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CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION SEGURA Y
EFICAZ DEL MEDICAMENTO QUE DEBEN SER IMPLEMENTADAS POR LOS ESTADOS
MIEMBROS

Los Estados Miembros deben asegurar que todas las condiciones o restricciones en relacion con la
utilizacion segura y eficaz del medicamento descritas a continuacion son implementadas:

Los Estados Miembros acordaran con el Titular de la Autorizacién de Comercializacion (TAC), un
material educacional para el profesional sanitario antes del lanzamiento del producto en su territosio.

Los Estados Miembros se aseguraran que el TAC proporciona a todos los médicos, que cabe esperavque
prescriban o utilicen INCIVO, un material educacional para el profesional sanitario conteni<nag,lo
siguiente:

> Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto

> Prospecto

> Folleto para el Médico

El Folleto para el Médico debe contener los siguientes elementos prificipales:

. Datos de los ensayos clinicos en Fase 2 y 3 sobre lasmsReacCiones Adversas: Exantema
y Reacciones Cutaneas Graves

. Incidencia de exantema y reacciones cutaneus gri ves

. Clasificacion y manejo del exantema y de 14s 1éacCiones cutaneas graves,

particularmente en lo relativo a los criteriCy,para la continuacion o discontinuacion del
tratamiento con telaprevir y los otrosi¢oianenentes del mismo.
. Fotos de exantema en sus diferentes jracos.
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