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PODMINKY A OMEZENI, VZTAHUJICi SE K BEZPECNEMU A EFEKTIVNIMU UZITi
LECIVEHO PRiPRAVKU, KTERE MUSI BYT IMPLEMENTOVANY CLENSKYMI STATY

Clenské staty zajisti, Ze budou implementovany vSechny nize uvedené podminky a omezeni,
vztahujici se k bezpe¢nému a efektivnimu uziti 1é¢ivého piipravku:

Drzitel rozhodnuti o registraci musi pfed uvedenim piipravku na trh zajistit, aby vSichni Iékati, ktefi
budou predepisovat piipravek FABLYN nebo objednédvat gynekologické ultrazvukové vySetieni pro
pacientky lécené piipravkem FABLYN, méli zajistén pfistup k edukacnimu programu k minimalizaci
rizika.

Program by mél existovat v elektronické i tisténé forme, s identickym obsahem.

Materialy programu by mély byt poskytnuty:
e na internetu
e na CD nosici
e v papirové forme.

Program by mé¢l predat nasledujici klicové informace:

e Ptipravek FABLYN zvysuje riziko Zilni tromboembolie (VTE).

e Doporucené postupy k minimalizaci rizika zilni tromboembolic- wterc vychazeji z textu SPC,
vcetné kontraindikaci ptipravku FABLYN pro pacientky s altuaiai ¢i prodélanou zilni
tromboembolii.

e Pripravek FABLYN zptisobuje morfologické zmény, zvi4st cystickou atrofii endometria. Ta
vede ke zvySeni stfedni tloustky endometria.

e Podle vysledku klinickych hodnoceni jsou morfologické zmény zptisobené pripravkem
FABLYN benigni. Neobjevi-li se vaginalni krvaceni, nevyzaduji dalsi vySetieni.

e Odkazy na zavazné mezinarodni smérnice vz‘ahuyjici se ke skrininku onemocnéni d€lohy.

e Nutnost ukoncit [éc¢bu piipravkem FABL 7N /a pacientku vysetfit pfi neobjasnéném déloznim
krvéaceni.

Program by mél obsahovat plné znénistextu SPC.

Drzitel rozhodnuti o registraci mus? zaiistic ptistup k edukacnimu programu také patologiim. Tento
program musi byt zaméten na ir' tecpretaci vysledki endometrialni biopsie u pacientek lécenych
ptipravkem FABLYN. Musi.byt v souladu s mezinarodnimi smérnicemi a byt podpoten ditkazy,
publikovanymi v odborné iei-aiském tisku.
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