PRILOHA

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU, JEZ MAJI BYT USKUTECNENY CLENSKYMI STATY



PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU, JEZ MAJI BYT USKUTECNENY CLENSKYMI STATY

Clenské staty musi zajistit, aby byly uskuteénény vSechny nize uvedené podminky nebo omezeni
s ohledem na bezpecné a ucinné pouzivani lécivého pripravku:

Drzitel rozhodnuti o registraci musi zajistit, aby vSichni 1ékafi, u nichz se predpoklada, ze budou
pripravek NovoSeven piedepisovat/pouzivat, byli pti uvadéni pripravku na trh vybaveni edukacnim
balickem, ktery bude obsahovat:

. Informacni balicek pro 1ékare

. Informacni balicek pro pacienta

Oba informacni balicky jsou urceny k pouziti jako soucast edukacniho planu, ktery ma minimalizovat
riziko chyb v medikaci, jez mohou byt spojeny se zménou koncentrace piipravku NovoSeven u nové
formulace.

Informacni bali¢ek pro l€kaie by mél obsahovat:

. Souhrnnou informaci obsahujici charakteristiku ptipravku a navod na pfipraveni roztoku, véetné
zvyraznénych zmen, jez byly provedeny v novém slozeni piipravku NovoSeven

. Edukacni obrazkovou sadu

. Kartu s doporuc¢enym davkovanim
. Brozurku s Otazkami a odpovéd’'mi
. Informacni balicek pro pacienta

. Dopis zdravotnickému personalu

Informace pro 1ékafe by méla obsahovat tyto klicové body:

. Jasné odliseni nového slozeni pripravku NovoSeven od pivodniho sloZeni s jasnym popisem
vsech rozdila ve velikosti injek¢énich lahvicek, barevnych kodu a davkovani i instrukei pro
pripravu roztoku.

. Jasnou informaci o rozdilech v koncentracich.

. Informaci o moznych bezpecnostnich rizicich pfi chybném vypoctu davek, ktery by mohl byt
zpusoben nejasnostmi mezi dvéma slozenimi a informaci o jeho moznych klinickych
disledcich (napf. mozné riziko trombozy pii predavkovani).

. Vyzvu k hlaseni chyb v medikaci a jejich pficiny a dusledky.

Informacni bali¢ek pro pacienta ma byt zdravotniky pouzivan ke vzdélavani pacientti a mél by
obsahovat tytéz kliCové body, jaké jsou popsany vyse.

Drzitel rozhodnuti o registraci musi tento edukacni plan zavést na narodni Grovni, pred uvedenim
pripravku na trh a v souladu s pozadavky piislusné narodni agentury ¢lenského statu.



