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Jasenvaltioissa toteutettavat ehdot ja rajoitukset ladkevalmisteen turvallista ja tehokasta
kayttéa varten

Jasenvaltioiden tulee varmistaa, etta kaikki ehdot ja rajoitukset, jotka koskevat alla kuvatun
ladkevalmisteen turvallista ja tehokasta kaytt6a, on toteutettu:

- Lisatoimenpiteet riskien minimoimiseksi

Ennen kuin Tibsovo-valmiste saatetaan markkinoille kussakin jasenvaltiossa, myyntiluvan haltijan
taytyy hyvéaksyéa koulutusohjelman sisaltdé ja muoto, mukaan lukien viestintavalineet ja jakelutavat,
sekéd ohjelman kaikki muut seikat yhdessa kansallisen toimivaltaisen viranomaisen kanssa.

Koulutusohjelma on tarkoitettu AML-potilaille, joille on maaratty Tibsovo-valmistetta, ja siind annetaan
lisda tietoa erilaistumisoireyhtyman téarkeésta tunnistetusta riskista.

Myyntiluvan haltijan tdytyy varmistaa, ettd kaikissa jasenvaltioissa, joissa Tibsovo-valmiste on
markkinoilla, kaikille Tibsovo-valmistetta oletetusti kayttaville potilaille annetaan seuraava
koulutuspaketti:

Potilaan tietopaketti:
- Pakkausseloste
- Potilaan halytyskortti

Potilaan halytyskortti sisallytetaan pakkaukseen, ja sisaltd hyvaksytadn osana myyntipaallysmerkintdja
(liite 111).
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