ANNEX

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK, TEKINTETTEL A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA



A TAGALLAMOK ALTAL TELJESITENDO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK, TEKINTETTEL A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATASOS
HASZNALATARA

A tagallamoknak meg kell gy6zddniiik arrdl, hogy teljesitettek minden, a gyogyszer biztonsagos és
hatasos hasznalatara vonatkozod, alabbiakban felsorolt feltételt és korlatozast.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja a gydgyszer bevezetése elétt az orvosokat az alabbiakat
tartalmazo képzési anyaggal fogja ellatni:

Gyogyszermellékhatasok jelentésének sziikségessége és klinikai jelentsége, altalaban.
Hattéradatok az erythropoiesist serkentd szerekkel (ESA) torténd kezelésez tarsulo,
erythropoetin-antitest medialta tiszta vordsvérsejt aplasiarol (AEAB medialt PRCA).
Diagnozisok vagy mellékhatasok listaja, (AE) melyek kovetkeztében MIRCERA-val
kapcsolatos mellékhatasokat jelentettek.

Egy kérdoéiv, amely tartalmazza a részletes mellékhatdsjelentés begylijtéséhez sziikséges
dokumentaciot.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja egy referencia laboratériumban felajanlja az
antitest-statusanak vizsgalatat vagy ismételt vizsgalatat.

Szakirodalmat, ami informacidt ad a gyogyszer hatasvesztésével és annak megkiilonboztetd
okaival, az AEAB medialta PCRA definicidjaval, a potencidlis AEAB medialta PRCA
diagnosztikus megkozelitésével, valamint a tobbi ESA-val szembeni kereszt-reaktivitas miatti
AEAB medialta PRCA diagnozisakor az ESA-kezelés abbahagyasanak sziikségességével
kapcsolatosan.



