Anexo relativo ao Art. 127a

CondicOes ou restrigoes relativas a utilizacdo segura e eficaz do medicamento a serem
implementadas pelos Estados-Membros



Condicoes ou restrigcoes relativas a utilizacdo segura e eficaz do medicamento a serem
implementadas pelos Estados-Membros

Os Estados-Membros devem assegurar que todas as condicdes ou restrigcoes relativas a utilizagao
segura e eficaz do medicamento descritas abaixo sdo implementadas:

° Medidas adicionais de minimizagao do risco

Antes do langamento de Tibsovo em cada Estado-Membro, o Titular da AIM tem de acordar com a
Autoridade Competente Nacional quanto ao contetddo e formato do programa educacional, incluindo meios
de comunicagao, modalidades de distribuicdo e quaisquer outros aspetos do programa.

O programa educacional destina-se a doentes com LMA a quem foi prescrito Tibsovo, para fornecer
informacgodes adicionais relativamente ao risco importante identificado de sindrome de diferenciacao.

O Titular da AIM deve assegurar que, em cada Estado-Membro onde Tibsovo é comercializado, a todos os
doentes que venham a utilizar Tibsovo |lhes sejam disponibilizados os seguintes materiais educacionais:

O conjunto de informagdes para o doente
e Folheto informativo
e Cartdo de alerta do doente:

O cartdo de alerta do paciente sera incluido na embalagem e o contelido serd acordado como parte da
rotulagem (Anexo III).
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