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ΟΡΟΙ ΄Η ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΟΣΟΝ ΑΦΟΡΑ ΤΗΝ ΑΣΦΑΛΗ ΚΑΙ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΗ 
ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΟΙ ΟΠΟΙΟΙ ΘΑ ΕΦΑΡΜΟΣΤΟΥΝ 
ΑΠΟ ΤΑ ΚΡΑΤΗ ΜΕΛΗ 
 
Τα Κράτη Μέλη θα πρέπει να διασφαλίσουν ότι θα εφαρµοστούν όλοι οι όροι ή περιορισµοί 
όσον αφορά στην  ασφαλή και αποτελεσµατική του φαρµακευτικού προϊόντος που 
παριγράφονται παρακάτω: 
 
Ο Κάτοχος της Άδειας Κυκλοφορίας (ΚΑΚ) θα διασφαλίσει ότι, πριν την κυκλοφορία του 
προϊόντος στην αγορά, θα παρέχεται πρόσβαση σε εκπαιδευτικό πρόγραµµα ελαχιστοποίησης 
κινδύνου σε όλους τους επαγγελµατίες του τοµεά υγειονοµικής περίθαλψης οι οποίοι 
αναµένεται να συνταγογραφήσουν το FABLYN ή να ζητήσουν γυναικολογικό 
υπερηχογράφηµα για ασθενείς που βρίσκονται υπό θεραπεία µε FABLYN. 
 
Το πρόγραµµα θα είναι σε ηλεκτρονική και έντυπη µορφή, και οι δυο µορφές θα είναι 
πανοµοιότυπες σε περιεχόµενο. 
 
Τα εκπαιδευτικά υλικά του προγράµµατος θα παρέχονται µέσω των ακόλουθων µέσων:  

• Μέσω του διαδικτύου  
• Σε ηλεκτρονική µορφή (CD) 
• Σε έντυπη µορφή 

 
Το πρόγραµµα θα πρέπει να µεταβιβάζει τα ακόλουθα βασικά µηνύµατα:  

• Το FABLYN αυξάνει τον κίνδυνο εµφάνισης φλεβικής θροµβοεµβολής (ΦΘΕ). 
• Τους προτεινόµενους τρόπους προσέγγισης του µετριασµού του κινδύνου εµφάνισης 

φλεβικής θροµβοεµβολής βάσει της ΠΧΠ, περιλαµβανοµένων των αντενδείξεων του 
FABLYN σε ασθενείς µε ενεργό ή προηγούµενο ιστορικό ΦΘΕ. 

• Το FABLYN προκαλεί µορφολογικές µεταβολές, συγκεκριµένα την κυστική ατροφία 
του ενδοµητρίου. Έχει ως αποτέλεσµα την αύξηση στην µέση τιµή του πάχους του 
ενδοµητρίου. 

• Βάσει κλινικών δοκιµών, οι µορφολογικές µεταβολές οι οποίες προκαλούνται από το 
FABLYN είναι καλοήθεις και δεν απαιτούν περαιτέρω εξετάσεις, εκτος εάν 
παρουσιαστεί κολπική αιµορραγία.  

• Αναφορές σε επίσηµες διεθνείς κατευθυντήριες γραµµές σχετικές µε ιατρική 
παρακολούθηση της µήτρας. 

• Την ανάγκη για διακοπή της θεραπείας µε FABLYN και διερεύνηση όταν 
παρουσιαστεί ανεξήγητη αιµορραγία από την µήτρα.  

 
Το πρόγραµµα θα περιλαµβάνει το πλήρες κείµενο της ΠΧΠ. 
 
Ο ΚΑΚ θα παρέχει επίσης πρόσβαση σε εκπαιδευτικό πρόγραµµα σε παθολόγους. Αυτό το 
πρόγραµµα θα εστιάσει στην ερµηνία της βιοψίας του ενδοµητρίου σε γυναίκες υπό θεραπεία 
µε FABLYN. Αυτό θα πρέπει να είναι σε συµφωνία µε επίσηµες διεθνείς κατευθυντήριες 
γραµµές και να υποστηρίζεται από στοιχεία τα οποία έχουν δηµοσιευτεί σε ιατρικό περιοδικό 
τύπο, αξιολογηθέντα από οµοτίµους ειδικούς. 
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