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Salys narés turi uztikrinti, kad baty idiegtos visos salygos ar apribojimai, skirti saugiam ir
veiksmingam vaistinio preparato vartojimui.

Pries vaistinio preparato patekima i rinka rinkodaros teisés turétojas (RTT) privalo idiegti Salyje
mokymo programa sveikatos priezitiros specialistams, kurie skirs vartoti FABLYN arba atliks
ginekologinj ultragarsini tyrima FABLYN gydomoms pacientéms. Sios programos tikslas
sumazinti rizika.

Programa turi buti pateikta elektroniniu ir spausdintiniu biidu. Abiejy versiju turinys turi buti
vienodas.

Mokomosios programos medziaga turi buti pateikta tokiais budais:
e Internete;
e kompaktiniame diske;
e atspausdinta popieriuje.

Programoje turi biiti pateikti Sie pagrindiniai prane$imai:

e FABLYN didina veny tromboembolijos (VTE) rizika;

e rekomenduojamos priemonés veny tromboembolijos rizikai sumazinti, remiantis PCS,
iskaitant kontraindikacija vartoti FABLYN pacientéms, kurioms pasireiskia arba anks¢iau
pasireiské VTE;

e FABLYN sukelia morfologinius pokyc¢ius, ypac cisting gimdos gleivinés atrofija. Dél to
gimdos gleiviné sustoréja;

e Remiantis klinikiniy tyrimy duomenimis, FABLYN sukelti morfologiniai pokyciai yra
gerybiniai ir jy nebiitina tirti, iSskyrus atvejus, kai pasireiskia kraujavimas i§ lytiniy organy;

e autoritetingy tarptautiniy gimdos stebcjimo rekomendacijy nuorodos;

e Dbiitinybé nutraukti gydyma FABLYN ir atlikti tyrimus, jeigu prasideda neisaiSkintas
kraujavimas i$ gimdos.

Programoje turi biiti pateiktas visas preparato charakteristiky (PCS) tekstas.
RTT taip pat privalo jdiegti mokymo programa patologams. Si programa turi sutelkti démesi {

FABLYN gydomy motery gimdos gleivinés biopsijos duomeny interpretavima. Ji turi atitikti
autoritetingas tarptautines rekomendacijas ir remtis recenzuojamy medicinos Zurnaly publikacijomis.



	PRIEDAS



