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PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU, KTERE BUDOU REALIZOVANY CLENSKYMI STATY

Clenské staty musi zajistit, aby byly implementovany vSechny podminky s ohledem na bezpeéné a uéinné
pouzivani 1é¢ivého piipravku popsané nize.

Pted uvedenim na trh v kazdém ¢lenském staté, musi drzitel rozhodnuti o registraci odsouhlasit

s prislusnym narodnim organem format a obsah edukacnich materiald pro 1ékafe a musi narodné
implementovat takovy plan, aby zajistil, ze bude vSem lékaitim poskytnut, jesté pfed zahajenim preskrif.ce
informacni balicek pro poskytovatele zdravotni péce obsahujici:

- Edukacni materialy pro 1ékate
- Souhrn udajt o ptipravku (plna verze)
- Pfibalova informace

Kli¢ové prvky, které maji byt zahrnuty v edukacnich materialech:
e Podrobné informace o riziku vzniku hematologickych onemocnéni (zeimena anémie) spojené

s uzivanim pfipravku Victrelis, stavajici z faktického popiss, hematologickych poruch
z hlediska frekvence a doby vzniku a spojenymi klinickymi symptoiny.





