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Nosacijumi vai ierobezojumi attieciba uz drosu un efektivu So zalu lietosanu, kas jaievies
dalibvalstim

Dalibvalstim janodrosina, ka tiek ieviesti visi turpmak aprakstitie nosacijumi vai ierobezojumi attieciba
uz drosu un efektivu So zalu lietoSanu:

e Papildu riska mazinasanas pasakumi

Pirms Tibsovo laiSanas katras dalibvalsts tirgl redistracijas apliecibas ipasniekam (RAI) ir javienojas ar
nacionalo kompetento iestadi par izglitojosas programmas saturu un formu, tostarp par sazinas
lidzekliem, izplatiSanas veidiem un visiem citiem Sis programmas aspektiem.

Izglitojosas programmas mérkauditorija ir AML slimnieki, kuriem ir parakstits Tibsovo, un tas mérkis ir
sniegt papildu informaciju par svarigo atklato risku, kads saistits ar diferenciacijas sindromu.

Katra dalibvalsti, kura tiek izplatits Tibsovo, RAI nodrosinas turpmak aprakstita izglitojo$a komplekta
izsniegSanu visiem pacientiem, kuri, domajams, lietos Tibsovo:

Pacientam paredzétais informacijas komplekts
e LietoSanas instrukcija pacientam,
e Pacienta bridinajuma kartite.

Pacienta bridinajuma kartite tiks pievienota iepakojumam, un tas saturs tiks saskanots ka markéjuma
teksts (III pielikums).
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