IV. melléklet

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételei
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A forgalombahozatali engedély(ek) feltételei

Feltételek

5 mg uliprisztal-acetat tartalmu gyogyszer

Datum

Javasolt, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja(i)
kockazatkezelési rendszert mikodtessenek az atdolgozott - az 5 mg
tervben leirtak alapjan, és benyujtsa(k) az illetékes nemzeti
hatésagokhoz értékelés céljabdl.

Tovabba, javasolt, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultjai
madositsak a meglévl oktatasi anyagot (felirdssal kapcsolatos
Uutmutatd az orvosok szamara és beteg figyelmeztetd kartya), ugy,
hogy tartalmazza az aldbbi kiegészitd kulcsfontossagu részeket (Uj
szOoveg félkovér, alahuzott, torolt szbveg athazett):

Felirdssal kapcsolatos utmutaté az orvosok szamara

¢ javasolt, hogy a kezel6orvos és a beteqg, a
bizonyitékon alapuld orvoslast figyelembe véve,
egyiitt értékelje a rendelkezésre allo kezelések
kockazatait és elényeit, ezaltal biztositva a beteg
Szamara a tajékozott dontést.

¢ a forgalomba hozatal utani tapasztalatok soran

majelégtelenséqg eseteit jelentették. Ezen esetek kis
szamaban majtranszplantacio valt sziikségessé. A
majelégtelenség gyakorisaga és a betegek kockazati
tényezoi nem ismertek.

o [..]
e Az indikaciok
o [..]
Beteg figyelmeztetd kartya

o tajékoztatja a beteget amajjal-kapesolatosiehetséges

ekezhata [készitmény név] alkalmazasa esetén fennalld
majkarosodas kockazatardl. Elmagyarazza és tisztazza,
hogy az esetek egy kis szamaban sziikséges volt a
majtranszplantacioé.

[..]

A Bizottsag hatarozatat
kovetd 3 honapon beldl.
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