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WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO DO WDROZENIA PRZEZ KRAJE
CZEL.ONKOWSKIE

Panstwa czlonkowskie musza zagwarantowaé wprowadzenie w zycie wszystkich opisanych nizej
warunkow odnoszacych si¢ do bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego.

Przed wprowadzeniem do obrotu produktu w kazdym z panstw cztonkowskich podmiot
odpowiedzialny powinien uzgodni¢ z wlasciwymi organami w danym kraju format i tre$¢ materiatow
edukacyjnych przeznaczonych dla lekarzy; musi réwniez wdrozy¢ taki program na szczeblu krajowym,
aby kazdy lekarz, zanim zaordynuje produkt leczniczy, otrzymat pakiet informacji medycznych
zawierajacy:

— materialy edukacyjne
—  Charakterystyke Produktu Leczniczego (w pelnej wersji)
— Ulotke dla Pacjenta

Najwazniejsze elementy, jakie powinny znalez¢ si¢ w materiatach edukacyjnyei, 0:

. szczegotowe informacje dotyczace ryzyka wystapienia zaburzen heniatologicznych (zwlaszcza
niedokrwistosci) zwiazanych ze stosowaniem produktu leczniczégo Victrelis, zawierajace
faktyczny opis zaburzen hematologicznych pod wzgledem cz&stosci ich wystepowania i terminu
ujawnienia sig, a takze objawow klinicznych.





