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JASENVALTIOISSA TOTEUTETTAVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT
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Myyntiluvan haltijan tulee varmistaa, ettd tuotteen kauppaantulovaiheessa kaikille ladkareille, joiden
oletetaan maadraavan/kayttavan NovoSeven-valmistetta, annetaan koulutuspakkaus, joka sisaltaa
seuraavat:

. L&akarin tietopaketti

. Potilaan tietopaketti

Molempia tietopaketteja tulee kéayttad osana koulutussuunnitelmaa, jolla minimoidaan sellaisten
la&kintavirheiden riskid, jotka voivat liittyd NovoSeven-valmisteen vahvuuden muutokseen.

Ladkarin tietopaketin tulee siséltad seuraavat asiat:

. Tiivistelma tuotteen ominaisuuksista ja liuottamisohjeista, jossa korostetaan muutoksia, joita
NovoSeven-valmisteen uuteen koostumukseen on tehty

. Kuvallinen esitelmé@materiaali opetustarkoitukseen

. Annostelukortti

. Kysymyksia ja vastauksia -vihkonen

. Potilaan tietopaketti

. Kirje terveydenhuollon ammattilaisille

L&akarille annettavan informaation tulee sisaltdé seuraavat paédkohdat:

. Selkead erittely siitd, mika erottaa uuden NovoSeven-valmisteen alkuperéisestda NovoSeven-
valmisteesta ja tarkka kuvaus kaikista eroista liittyen injektiopullojen kokoon, vareihin seka
annostelu- ja liuotusohjeisiin

. Tarkka tieto eroista valmisteiden vahvuuksissa

. Tieto mahdollisista turvallisuusriskeistd, jotka liittyvat annostusta koskeviin laskuvirheisiin,
jotka johtuvat mahdollisesta sekaannuksesta kahden koostumuksen vélill& seké niiden
mahdollisista kliinisistd seurauksista (kuten mahdollisesta tromboosin riskisté yliannostuksessa)

. Kannustus raportoida laakitysvirheet ja niiden syyt ja seuraukset.

Potilaan tietopaketin, jota terveydenhuollon ammattilaiset kéayttavat potilaiden opettamisessa, tulee
siséltad samat, edellad mainitut padkohdat.

Myyntiluvan haltijan tulee toteuttaa tdméa koulutussuunnitelma kansallisesti ennen markkinointia, ja siten
kuin jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa on sovittu.



