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Ravimpreparaadi ohutu ja efektiivse kasutamise tingimused ja piirangud liikmesriikides

rakendamiseks

Liikmesriigid peavad tagama, et kBik jargnevalt loetletud ravimpreparaadi ohutu ja efektiivse
kasutamise tingimused ja piirangud on rakendatud.

1. Liikmesriigid peavad mutigiloa hoidjaga kokku leppima kontrollitud juurdepédésu programmi

Uiksikasjad ja rakendama seda programmi Uleriigiliselt, tagamaks, et:

e enne ravimi turuletoomist saavad tervishoiuttotajatele méeldud ohutusalase teabekirja (vt
kirjeldus allpool) kdik arstid, kes hakkavad Revlimid’i vélja kirjutama, ja apteekrid, kes
vdivad Revlimid’i véljastada;

e enne ravimi véljakirjutamist (kui see on asjakohane ja vastab kokkuleppele miiligiloa
hoidjaga) saavad kdik tervishoiutddtajad, kes hakkavad Revlimid’i vélja kirjutama (ja
vdljastama) tervishoiutdotaja teabepaketi, milles on:

tervishoiutdotaja koolitusbroSiilr,

patsientide koolitusbro3udirid,

patsiendikaardid,

riskiteadlikkuse vormid,

teave uusima ravimi omaduste kokkuvdtte leidmiseks.

Liikmesriigid tagavad, et mulgiloa hoidja rakendab raseduse ennetusprogrammi (Pregnancy

Prevention Programme, PPP). Raseduse ennetusprogrammi tiksikasjad peavad olema
kooskdlastatud mudgiloa hoidjaga ning kohaldatud enne ravimpreparaadi turuletoomist.

o
o
o
o
o]

2.

3.

4.

Liikmesriigid peavad kokku leppima kontrollitud juurdepaasu programmi rakendamise.

Liikmesriigid peavad enne ravimi turuletoomist muldgiloa hoidjaga kooskdlastama:

o néidustusega seotud (ksikasjalike andmete kogumise teostatavuse, et jalgida kasutamist
muul kui antud néidustuste puhul riigi territooriumil



