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RAVIMPREPARAADI OHUTU JA KASUTAMISE TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD, MIDA TI£L ADA LIIKMESRIIKIDES
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RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD, MIDA TULEB RAKENDADA LIIKMESRIIKIDES

Liikmesriik peab tagama, et rakendatakse kdiki alljargnevalt kirjeldatud ravimi ohutu ja efektiivse
kasutamise tingimusi vOi piiranguid:

Enne ravimi turustamist oma territooriumil peab litkmesriik miiiigiloa hoidjaga koosk&lastama 16pliku
tervishoiupersonali infomaterjalide komplekti.

Liikmesriigid peavad tagama, et miiligiloa hoidja varustaks koik arstid, kes hakkavad INCIVO’t«<‘lja
kirjutama voi kasutama, tervishoiutédtaja infomaterjalide komplektiga, milles sisalduvad:

> Ravimi omaduste kokkuvote

> Patsiendi infoleht

> Arsti infoleht

Arsti infolehes peavad sisalduma jargmised votmeelemendid:

. Loobe ja raskete nahareaktsioonide ohutusandmed 2. ja 3 foasi J uringutes
. Lo66be ja raskete nahareaktsioonide esinemissagedus
. Loobe ja raskete nahareaktsioonide liigitus ja ravi, ges'dtt ravi jatkamise voi

16petamise suhtes telapreviiri ja teiste ravikomponentidega.
. Lodvete pildid vastavalt raskusastmetele
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