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A tagallamok biztositjak, hogy a gyogyszer biztonsagos €s hatasos hasznalataval kapcsolatos alabb
leirt feltételeket és korlatozasokat teljesitették:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja a gydgyszer forgalomba hozatala el6tt biztositja, hogy
minden orvos részére, aki felirja a FABLYN-t, vagy n6gyogyaszati ultrahang vizsgalatot rendel el
FABLYN-nal varhatdan kezelt betegeknél, elérhetové teszi a kockazatminimalizalési oktatési
programot.

A program azonos tartalommal mind elektronikus, mind nyomtatott formaban elérheto lesz.

A program anyaga a kovetkez6 modokon fog rendelkezésre allni:
e web-alapt
e CDmn
e Nyomtatott forméban.

A program a kovetkez6 kulcsfontossagu iizeneteket adja at:

e A FABLYN fokozza a vénas thromboembolia (VTE) kockazatat

e Az alkalmazasi elGiras alapjan a vénas thromboembolia kockéazaténak csokkentésére javasolt
megkozelitéseket, beleértve, hogy a FABLYN ellenjavallt azoknal a betegeknél, akiknek aktiv
vénas thromboembolidja van vagy a korelozményiikben V TE szerepel.

e A FABLYN az endometrium morfolédgiai elvaltozasat, eisésorban cysticus atrophiéjat okozza,
ami az atlagos endometrium vastagsag novekedését eredményezi.

e A klinikai vizsgalatok alapjan a FABLYN altal okozott morfologiai elvaltozasok benignusak
és nem igényelnek tovabbi kivizsgalast, kivéve ha vaginalis vérzés jelentkezik.

e Az uterusra vonatkoz6 surveillance hivatalos nemzetkdzi ajanldsainak referencidit.

e Megmagyarazhatatlan eredetli vaginalis vérzés esetén a FABLYN-kezelés megszakitdsdnak és
a vérzés kivizsgalasanak sziikségessegeét.

A program tartalmazni fogja az alkalmazasi el6iras teljes szovegét.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja a patologusok szamara is oktatasi programot tesz
elérhetévé. Ennek a programnak a FABLYN-nal kezelt n6k endometrialis biopsiainak értékelésére kell
dsszpontositania. Osszhangban kell lennie a hivatalos nemzetkdzi ajanlasokkal és lektoralt orvosi
szaklapokban kdzolt bizonyitékoknak kell alatamasztaniuk.
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