127a cikkhez kapcsolédoé melléklet

A tagallamokra nézve kotelezé feltételek vagy korlatozasok a gydgyszer biztonsagos és
hatékony hasznalatara vonatkozéan



A tagallamok altal implementalando feltételek vagy korlatozasok, a gyogyszer biztonsagos és
hatékony hasznalatara vonatkozéan

A tagallamoknak gondoskodni kell arrdl, hogy minden itt felsorolt, a gydgyszer biztonsagos és hatékony
hasznalatara vonatkozo feltétel vagy korlatozés implementalasra kerdil:

° Kockazatminimalizalasra iranyulé tovabbi intézkedések

A Tibsovo minden egyes tagallamban térténd forgalomba keriilése el6tt a forgalomba hozatali engedély
jogosultjdnak jéva kell hagyatnia a tagallam illetékes nemzeti hatésagaval az oktatéanyagok tartalmat és
formatumat, beleértve a kommunikacids csatornat, a terjesztési mdédokat és a program barmely egyéb
aspektusat.

Az oktatdéanyagok azon AML-ben szenved6 betegeknek szdlnak, akiknek kezel6orvosa a Tibsovo-t irta fel,
és kiegészit6 informaciokkal szolgdlnak a differencidlédasi szindréma fontos azonositott kockazatardl.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja gondoskodik arrdl, hogy minden tagallamba, ahol a Tibsovo
forgalomba kerlil, minden varhatéan Tibsovo-t alkalmazé beteg rendelkezésére alljon az alabbi
oktatécsomag:

A betegeknek szél6 oktatécsomag:
o Betegtajékoztatd
o Betegfigyelmeztet6 kartya

A Betegfigyelmeztetd kartya a csomagolasba kerll, és tartalma a cimkeszoéveg részeként egyeztetésre kerdl
(III. Melléklet).
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