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Podminky nebo omezeni s ohledem na bezpecné a Gcinné pouzivani lécivého pripravku,
které budou provedeny clenskymi staty

Clenské staty by mély zajistit, Ze véechny podminky nebo omezeni s ohledem na bezpecné a G¢inné
pouziti IéCivého pfipravku popsané nize jsou splnény:

o Dalsi opatfeni k minimalizaci rizik

Pred uvedenim pfipravku Tibsovo na trh se musi drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) v kazdém
Clenském staté dohodnout s prislusnou narodni autoritou na obsahu a formatu edukacniho programu,
véetné komunikaénich prostiedkd, distribuénich postupt a dalich aspektl tohoto programu.

Edukacni program je zaméren na pacienty s AML, kterym byl predepsan pfipravek Tibsovo, jako
poskytnuti dalSich informaci o vyznamném identifikovaném riziku diferenciac¢niho syndromu.

MAH zajisti, Ze ve v8ech ¢&lenskych statech, kde je ptipravek Tibsovo uveden na trh, bude pacientiim,
u kterych se predpoklada uzivani pripravku Tibsovo, poskytnut nasledujici edukacni balicek:

Informacni bali¢ek pro pacienta
¢ Pribalova informace pro pacienta
e Vystrazna karta pacienta

Vystrazna karta pacienta bude soucasti baleni pfipravku a jeji obsah bude schvalen jako soucast
oznaceni na obalu (Priloha III).
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