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Podmienky alebo obmedzenia tykajice sa bezpe¢ného a ucinného pouzivania lieku, ktoré majua byt’
implementované ¢lenskymi Statmi



Podmienky alebo obmedzenia tykajice sabezpe¢ného a ucinného pouZivania lieku, ktoré majia byt’
implementované ¢lenskymi Statmi

Clenské Staty maji zabezpecit’ implementéaciu vsetkych podmienok alebo obmedzeni tykajacich sa
bezpecného a ucinného pouzivania lieku, ktoré su opisané nizsie:

1. Clensky $tat ma dohodnut’ podrobnosti kontrolovaného systému distriblcie s drZitefom rozhodnutia
o registréacii (MAH) a musi zaviest’ tento program na narodnej Urovni, aby sa zaistilo nasledovné:

— Pred uvedenim licku na trh vsetci lekari, ktori budu predpisovat’ pomalidomid a vsetci lekarnici,
ktori budd pomalidomid vydavat, dostant priamo adresovany list pre zdravotnickych pracovnikov
ako je popisané nizsie.

— Pred za¢atim predpisovania (ked’ je to vhodné a po dohode s prislusnym narodnym uradom, aj
pred zacatim vydavania lieku) budii mat’ vSetcizdravotnicki pracovnici, ktori budu predpisovat’
(avydavat)) pomalidomid, k dispozicii balik informacii pre lekarov obsahujici:

— VWyukové materialy pre zdravotnickych pracovnikov

— Brozary pre pacientov

— Karty pacientov

— Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a Pisomnti informaciu pre pouZzivatel'a a Oznacenie
obalu.

2. Clensky §tat zabezpedi, aby drzitel’ rozhodnutia o registracii na svojom Gizemi implementoval
program prevencie gravidity (PPP). Podrobnosti PPP vratane zriadenia vnutrostatnych
opatreni na postidenie ucinnosti a dodrziavania PPP maju byt dohodnuté s prislusnym
narodnym Uradom v kazdej ¢lenskej krajine a realizované pred uvedenim lieku na trh.



