PRILOHA

PODMINKY A OMEZENI, VZTAHUJICI SE K BEZPECNEMU A EFEKTIVNIMU UZITI
LECIVEHO PRIPRAVKU, KTERE MUSI BYT IMPLEMENTOVANY CLENSKYMI STATY



PODMINKY A OMEZENI, VZTAHUJICI SE K BEZPECNEMU A EFEKTIVNIMU UZITI
LECIVEHO PRIPRAVKU, KTERE MUSI BYT IMPLEMENTOVANY CLENSKYMI STATY

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

Drzitel rozhodnuti o registraci se musi dohodnout na systému kontrolované distribuce 20ml lahvicky
ptipravku Revatio 0,8 mg/ml injekéni roztok s pfislusnymi narodnimi regulacnimi agenturami a
uvedeny program musi byt realizovan na narodni Grovni pro vSechny zdravotnické pracovniky, kteti
budou pripravek Revatio 0,8 mg/ml injekéni roztok predepisovat a/nebo vydavat, a rovnéz musi
zajistit ze tito obdrzi nasledujici:

— Informace pro zdravotnické pracovniky

— Vytisk Souhrnu udaji o ptipravku

— Formulat (DCF — Data Capture Form) vytvofeny pro zjednoduseni hlaSeni pfihod hypotenze a

souvisejicich potizi

Informace pro zdravotnické pracovniky musi obsahovat nasledujici klicové prvky:
— Informace o farmakovigilanénim programu sledovani moznych rizik klinicky vyznamné
hypotenze a souvisejicich potizi, které se zaznamenavaji do DCF.
— Informace o nahradé 50ml lahvicky 20ml lahvickou pfipravku Revatio 0,8 mg/ml

Drzitel rozhodnuti o registraci se musi s pfislusSnymi ndrodnimi regula¢nimi agenturami v
kazdém clenském stat¢ dohodnout na informacich pro zdravotnické pracovniky a
zdravotnickych pracovnicich, kteti budou ptipravek predepisovat, jesté pted uvedenim 20ml
lahvicky ptipravku Revatio 0,8 mg/ml injekéni roztok na trh.



