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Kraje cztonkowskie powinny zagwarantowa¢ wdrozenie wszystkich opisanych ponizej warunkoéw lub
ograniczen dotyczacych bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego:

Podmiot odpowiedzialny uzgodni szczegdty programu edukacyjnego z wiasciwymi organami
krajowymi i musi wdrozy¢ taki program w poszczegolnych krajach, aby zagwarantowac, ze wszyscy
lekarze, przed rozpoczeciem przepisywania produktu leczniczego, otrzymali pakiet informacyjny dla
pracownikéw stuzby zdrowia zawierajacy:
e materiaty edukacyjne
e Charakterystyke Produktu Leczniczego (ChPL) oraz ulotke dla pacjenta i
oznakowanie opakowania

Kluczowe elementy, Ktore nalezy wlaczy¢ do materialow edukacyjnych

o Dawkowanie
o Instrukcja podawania
o Informacje dotyczace tworzenia si¢ postaci zelu o przedtuzonym uwalnianiu i mozliwych

reakcji w miejscu wstrzyknigcia
. Informacje dotyczace zidentyfikowanych i potencjalnych zagrozen



