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Salygos ar apribojimai, skirti saugiam ir veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uzZtikrinti
ir privalomi jgyvendinti valstybése narése

Valstybés narés turi garantuoti, kad visos Zemiau aprasytos salygos ar apribojimai, skirti saugiam ir
veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uztikrinti, yra jgyvendinti:

1. Valstybés narés turi suderinti kontroliuojamos prieigos programos elementus su registruotoju ir
nacionaliniu lygiu jgyvendinti tokig programa, kuri uztikrinty, kad:

e prie§ vaistiniam preparatui patenkant i rinka, visi gydytojai, kurie ketina iSraSyti Revlimid, ir
visi vaistininkai, kurie gali iSduoti Revlimid, gauty tiesioginj kreipimasi j sveikatos priezitiros
specialistus ;

e pries vaistinio preparato iSraSyma (ir iSdavima, jei taikoma ir suderinus su registruotoju) visi
sveikatos prieziiiros specialistai, kurie galés iSrasyti (ar iSduoti) Revlimid, gauty mokomosios
informacijos sveikatos prieziiiros specialistams rinkinj, kuriame yra:

0 mokomoji brositira sveikatos priezitiros specialistams;
mokomosios brosiiiros pacientams;
paciento kortelé;
informuotumo apie rizikg formos;
informacija, kur rasti naujausia preparato charakteristiky santrauka (PCS).
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2. Valstybés narés turi garantuoti, kad registruotojas savo $alyje jgyvendins néStumo prevencijos
programg (NPP). NPP elementai turi buiti suderinti su registruotoju ir jgyvendinti prie§ vaistiniam
preparatui patenkant i rinka.

3. Valstybés narés turi suderinti kontroliuojamos prieigos programos jgyvendinima Salyje.
4. Prie$ vaistiniam preparatui patenkant j rinka, valstybés naré turi suderinti su registruotoju:

e iSsamiy dokumenty susijusiy su indikacija rinkimag, kad galima bty stebéti vartojima ne pagal
indikacijas (off-label use) Salies teritorijoje;



