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A tagallamoknak biztositani kell, a gydgyszer biztonsagos €s hatasos hasznalatara vonatkozo, az
alabbiakban megadott dsszes feltétel vagy korlatozas megvalodsitasat.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak biztositania kell a forgalmazas megkezdésekor, hogy
mindazok az orvosok, akik varhatéan NovoSeven injekciot rendelnek/hasznalnak oktatd csomagot
kapjanak a kdvetkezd tartalommal:

. Orvosok szamara késziilt informacios csomag

. Betegek szamara késziilt informéacios csomag

Mindkét informacids csomagot az oktatasi terv részeként kell hasznalni, annak érdekében, hogy az 1j
NovoSeven koncentraciok bevezetése és azokra torténd atallas soran minimalisra csdkkenjen az emiatt

bekovetkezo kezelési hibak szama.

Az orvosok szamara késziilt informacios csomagnak a kovetkezoket kell tartalmaznia:

. A termék jellemzdit és az elkészitési utmutatot tartalmazo dsszefoglald ismertetd, beleértve
azokat a kiemelt valtoztatasokat, amelyeket az 0j 6sszetételi NovoSeven bevezetése miatt
hajtottak végre.

. Oktato diasor.

. Az adagolast tartalmazo referencia kartya.

. Kérdéseket és azok valaszait tartalmazo fiizet.

. Betegek szamara késziilt informacids csomag.

. Az egészségligyi szakembereknek sz616 levél.

Az orvosok szamara atadando informacionak az alabbi alapvetd elemeket tartalmaznia kell:

. Az 1j 6sszetételiit NovoSeven egyértelmi elkiilonitése az eredeti NovoSeven injekciotol, amely
egyértelmiien leirja az injekcids livegek méretében, a szinkodokban, az adagolasi és feloldasi
utasitasban rejld kiilonbségeket.

. Egyértelmil informacio6 a koncentracioban rejld kiilonbségekrol.

. Informacio az adagszamitas sordn elkovetett hiba potencialis gydgyszerbiztonsagi kockazatarol,
mely a két Osszetétel Gsszekeverése esetén jelentkezhet, és ennek lehetséges klinikai
kovetkezményeirdl (pl. trombozis kockazat lehetdsége tiladagolas esetén).

. Batoritast a kezelési hibak és azok okainak ill. kdvetkezményeinek jelentésére.

Az orvosok altal a betegek oktatsara hasznalt, betegek szamara késziilt informdcios csomagnak
ugyanezeket a fent leirt alapvetd elemeket kell tartalmaznia.

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak ezt az oktatasi tervet nemzeti szinten kell
megvaldsitania a forgalmazas megkezdése elott, a tagorszagok illetékes hatosagaival valé megegyezés
szerint.



