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Conditii sau restrictii cu privire la siguranta si eficacitatea utilizarii medicamentului care urmeaza
sa fie puse in aplicare de catre statele membre

Statele Membre trebuie sa se asigure ca toate conditiile sau restrictiile referitoare la siguranta si
eficacitatea utilizarii medicamentului, descrise mai jos, sunt puse in aplicare:

° Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscului

Inainte de lansarea Tibsovo in fiecare Stat Membru, detinitorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP)
trebuie sd convind cu Autoritatea Nationald Competentd cu privire la continutul si formatul programului
educational, inclusiv mijloacele de comunicare, modalitatile de distributie si orice alte aspecte ale
programului.

Programul educational se adreseaza pacientilor cu LAM carora li s-a prescris Tibsovo, pentru a oferi in
continuare informatii cu privire la riscul important identificat de sindrom de diferentiere.

DAPP se asigura cd, in fiecare Stat Membru in care este comercializat Tibsovo, toti pacientii care urmeaza
sd utilizeze Tibsovo primesc urmatorul pachet educational:

Pachetul de informatii pentru pacient
o Prospect pentru pacient
o Card de avertizare a pacientului

Cardul de alerta pentru pacient va fi integrat in ambalaj, iar continutul va fi convenit ca parte a etichetei
(Anexa III).
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