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A tagallamok biztositaniuk kell, hogy az alabbiakban leirt 6sszes feltétel vagy korlatozas, tekintettel a
gyogyszer biztonsagos €s hatasos hasznalatara végre legyen hajtva:

A tagallamok a készitmény teriiletiikon valo forgalmazasa el6tt meg kell majd allapodniuk a végleges
egészségiigyi oktatasi csomagrol a forgalomba hozatali engedély jogosultjaval (MAH).

A tagallamok biztositani fogjak, hogy a MAH minden orvost, aki varhatoan felirja vagy hasznalid az
INCIVO-t ellassa az egészségiigyi szakembereknek sz610, alabbiakat tartalmazo oktatasi anaggal:
> alkalmazasi el6iras
> betegtajékoztato
> orvosoknak szo6l6 tajékoztatd

Az orvosoknak sz0616 tajékoztatonak a kovetkezo {6 ismereteket kell tarfalinaznia:

. fazis 11 és 111 vizsgalatbol szarmazo, borkiiitésre és sulydg; a bort érinté
mellékhatasokra vonatkozé biztonsagossagi adatok

. borkitités és stilyos borreakciok eléfordulasi gyakeriségd

. borkiiités és sulyos borreakciok osztalyozasa és'kerelése, foként a telaprevir és mas

kezelési modok folytatasara vagy abbahagydsira vonatkozdan
. képek a kiilonb6z6 osztalyozasu borkititésenrol
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