annex (N

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUN R DEN SICHEREN UND EFFEKTIVEN
GEBRAUCH DES ARZNEIMITTELS, DI DEN MITGLIEDSSTAATEN IMPLEMENTIERT
MUSSEN



BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DEN SICHEREN UND EFFEKTIVEN
GEBRAUCH DES ARZNEIMITTELS, DIE IN DEN MITGLIEDSSTAATEN IMPLEMENTIERT
WERDEN MUSSEN

Die Mitgliedsstaaten sollen sicherstellen, dass alle unten beschriebenen Bedingungen oder
Einschrankungen fiir den sicheren und effektiven Gebrauch des Arzneimittels umgesetzt werden.

Die Mitgliedsstaaten sollen vor der Vermarktung des Produkts in ihrem Gebiet mit dem Inhaber der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eine Einigung tiber das endgiiltige Schulungsmaterial fiir
medizinisches Fachpersonal erzielen.

Die Mitgliedsstaaten sollen sicherstellen, dass alle Arzte, die INCIVO mdglicherweise varschréihen oder
anwenden werden, vom Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen das Schulurgsiairial fiir
medizinisches Fachpersonal erhalten, das folgendes enthalt:

> Die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (Fachinformation)

> Die Gebrauchsinformation

> Die Arztinformation

Die Arztinformation soll folgende wichtige Informationen entha'ten:

. Sicherheitsdaten zu den Nebenwirkungen Hautaussehlag und schwere Hautreaktionen
aus klinischen Studien der Phase 2 und 3

. Inzidenz von Hautausschlag und schweren/iautiCaktionen

. Einteilung und Behandlung von Hautausaciilag und schweren Hautreaktionen,

insbesondere im Hinblick auf Kriteriefi ,zur "V ¢iterbehandlung mit oder Abbruch von
Telaprevir und den anderen Behan/iluigskomponenten
. Bilder von Hautausschlidgen entsprechind der verschiedenen Schweregrade
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