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PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLED BEZPE{:NE A EFEK:l‘IVNi UZiVANi
LECIVEHO PRiIPRAVKU, KTERE SE MENTUJI V CLENSKYCH STATECH
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PQDMiNKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A EFEKTIVNi pZiVANi
LECIVEHO PRiPRAVKU, KTERE SE IMPLEMENTUJI V CLENSKYCH STATECH

Clenské staty zajisti, Ze budou implementovany v§echny podminky nebo omezeni s ohledem na bezpecné
a efektivni uzivani 1é¢ivého piipravku popsané nize:

Clenské staty odsouhlasi s drzitelem rozhodnuti o registraci (MAH) pred uvedenim piipravku do ob&hu
na jejich tizemi kone¢né znéni vzdélavaciho bali¢ku pro zdravotnické pracovniky.

Clenské staty zajisti, z¢ MAH poskytne viem lékaiim, u nichZ se oéekavé, ze budou predepisovatmebo
pouzivat INCIVO, vzd€lavaci bali¢ek pro zdravotnické pracovniky, ktery bude obsahovat nas'ecujic:
> Souhrn udajt o piipravku
> Ptibalovou informaci pro pacienta
> Informaci pro 1ékaie

Informace pro 1ékatfe bude obsahovat dale uvedené zakladni prvky:

. Udaje o bezpeénosti z fazi 2 a 3 vztahujici se k vyrazce a,Zivazhyad koznim
nezadoucim uéinkim,;

. Vyskyt vyrazky a zavaznych koznich nezddoucich tZink;

. Klasifikaci a postupy pro zvladnuti vyrazky a zéranysh koznich rekaci zejména
s ohledem na kritéria pro pokracovani 1é¢by telaprevirem a dalSimi slozkami, nebo jeji
ukonceni;

. Obrazky vyrazky podle jednotlivych stufné,zavaznosti.
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