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Liikmesriigid peavad tagama, et allpool Kirjeldatud ravimi ohutul ja thusal kasutamisel rakendatakse
kdiki tingimusi voi piiranguid.

Muitigiloa hoidja (ingl Marketing Authorisation Holder, MAH) lepib Revatio 0,8 mg/ml sustelahuse 20
ml viaali kontrollitud jaotussiisteemi Uksikasjus kokku vastavate riiklike ametiasutustega ja peab
jargima vastavat programmi leriiklikult, et tagada enne ravimi ordineerimist kdigi Revatio 0,8 mg/ml
stistelahust méaravate ja/voi véalja kirjutavate tervishoiutoOtajate tutvumine jargnevaga:

- teave tervishoiutootajatele;

- koopia ravimi omaduste kokkuvdttest (SPC);

- andmete kogumise vorm (ingl Data Capture Form, DCF), mis on m&eldud hilipotensioonist ja

sellega seotud probleemidest teatamise hdlbustamiseks.

Tervishoiutdotajatele suunatud informatsioon peab sisaldama jargmist teavet:

- teave ravimiohutuse jalgimisprogrammi (ingl Pharmacovigilance Monitoring Programme)
kohta, mis puudutab véimalikke riske kliiniliselt olulise hiipotensiooni ja sellega seotud
probleemide puhul, mis tuleb registreerida andmete kogumise vormi abil.

- teavet Revatio 0,8 mg/ml sustelahuse 50 ml viaali muutuse kohta 20 ml viaaliks

Miiugiloa hoidja lepib tervishoiutdttajatele suunatud ja tervishoiutdotajate sihtrihma osas kokku iga
liilkmesriigi vastava riikliku ametiasutusega enne Revatio 0,8 mg/ml siistelahuse 20 ml viaali turule
toomist vastaval maal.



