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PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHEAD BEZI{E(?NE A I’J¢INNE
POUZIVANIE LIEKU, KTORE MAJ AISTENE CLENSKYMI
KRAJ



PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHEZADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU, KTORE MAJU BYT ZAISTENE CLENSKYMI KRAJINAMI

Clenské Staty musia zabezpecit', aby boli zrealizované vSetky podmienky s ohl'adom na
bezpecné a ucinné pouzivanie lieku, ako je opisané nizsie.

Pred uvedenim lieku na trh v kazdom clenskom S$tate dohodne drzitel’ povolenia na uvedenie
lieku s narodnou kompetentnou autoritou format a obsah eduka¢nych materialov pre lekara

a musi taky program narodne zrealizovat’, aby sa zabezpecilo, ze pred predpisovanim dostant
vSetci lekari informacny bali¢ek pre zdravotnickeho pracovnika obsahujuci:

. edukacny material,
. suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (pIlné znenie).
. pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

Klacové body, ktoré ma eduka¢ny material obsahovat’:

. podrobné informacie o riziku hematologickych portich (najmi anémie) spo/ernycn
s Victrelisom pozostavajice zo skuto¢ného popisu hematologickych por{ch=hl'adiska
frekvencie a Casu do vzniku a suvisiacich klinickych priznakov.




PRÍLOHA IV

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHĽADOM NA BEZPEČNÉ A ÚČINNÉ POUŽÍVANIE LIEKU, KTORÉ MAJÚ BYŤ ZAISTENÉ ČLENSKÝMI KRAJINAMI


PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHĽADOM NA BEZPEČNÉ A ÚČINNÉ POUŽÍVANIE LIEKU, KTORÉ MAJÚ BYŤ ZAISTENÉ ČLENSKÝMI KRAJINAMI


Členské štáty musia zabezpečiť, aby boli zrealizované všetky podmienky s ohľadom na bezpečné a účinné používanie lieku, ako je opísané nižšie.


Pred uvedením lieku na trh v každom členskom štáte dohodne držiteľ povolenia na uvedenie lieku s národnou kompetentnou autoritou formát a obsah edukačných materiálov pre lekára a musí taký program národne zrealizovať, aby sa zabezpečilo, že pred predpisovaním dostanú všetci lekári informačný balíček pre zdravotníckeho pracovníka obsahujúci:

· edukačný materiál,

· súhrn charakteristických vlastností lieku (plné znenie).

· písomnú informáciu pre používateľov.

Kľúčové body, ktoré má edukačný materiál obsahovať:


· podrobné informácie o riziku hematologických porúch (najmä anémie) spojených s Victrelisom pozostávajúce zo skutočného popisu hematologických porúch z hľadiska frekvencie a času do vzniku a súvisiacich klinických príznakov.
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