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BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRORENDE SIKKER OG EFFEKTIV
ANVENDELSE AF LEGEMIDLET

Medlemslandet skal sgrge for, at alle betingelser og begransninger vedrerende sikker og effektiv
anvendelse af leegemidlet beskrevet nedenfor er implementeret:

Medlemslandene skal sammen med indehaveren af markedsferingstilladelsen vedtage det endelige
indhold i uddannelsesmaterialet om behandlingen for markedsferingen af leegemidlet inden for deres
omrade.

Medlemslandene skal sikre, at indehaveren af markedsferingstilladelsen forsyner alle laeger, soin
forventes at ordinere eller anvende INCIVO, med uddannelsesmateriale til sundhedspersonalcy der
indeholder folgende:

> Produktresumé

> Indleegsseddel til patienter

> Information til leeger

Brochuren med information til laeger skal indeholde folgende centralepunkter:

. Sikkerhedsdata om udslat og svaere kutane bivirknir yeriva fase 2- og 3

. Incidens af udslet og svere kutane reaktioner

. Inddeling og behandling af udsleet og svaere kaanosCaktioner, iseer mhp. kriterier for
fortseettelse eller seponering af behandling.med teipprevir og de evrige komponenter i
behandlingen.

. Billeder af udsleet inddelt efter sveerhddsgrad
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