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A TAGALLAM TELJESITENDO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK,
TEKINTETTEL A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA

A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy minden, a gy6gyszerek biztonsagos €s hatékony
alkalmazasara vonatkozd, alabbiakban vazolt feltétel teljesiiljon.

A forgalomba hozatal el6tt minden tagallamban a Forgalomba Hozatali Engedély Jogosultjanak meg
kell egyeznie a nemzeti egészségiigyi hatdosaggal az orvosoknak szolotovabbképzési anyag
tartalmaban, és azt orszagos szinten be kell vezetnie annak biztositasa érdekében, hogy az orvosok a
gyogyszer felirasat megel6z6en megkapjak az egészségiigyi informacios csomagot, mely a
kovetkezoket tartalmazza:

— oktatasi tananyag

— alkalmazasi el6iras (teljes terjedelem)

— betegtajékoztato

Az oktatasi tananyagnak a kdvetkezéket mindenképp tartalmaznia kell:

e Részletes tajékoztatast a Victrelis alkalmazasaval 6sszefiiggd haematolégiatirendellenességek
(nevezetesen az anaemia) kockazatarol, beleértve a haematoldgiai ren¢€iignességek tényszeri
leirasat a gyakorisag, az esemény jelentkezésének idépontja tekinteteveir, tovabba az ezzel
jéro klinikai tiineteket.





