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SALYGOS AR APRIBOJIMAI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO
VARTOJIMUI UZTIKRINTI, KURIE TURI BUTI [GYVENDINTI VALSTYBESE NARESE

Valstybés narés privalo uztikrinti, kad visos i§vardintos zemiau salygos ar apribojimai, skirti saugiam
ir veiksmingam vaistinio preparato vartojimui, yra jgyvendinti:

Rinkodaros teisés turétojas (RTT) turi uztikrinti, kad vaistiniam preparatui patenkant i rinka, visi
gydytojai, kurie iSrasys (gydys) NovoSeven, bus apriipinti mokomuoju paketu, kuriame yra:

. gydytojo informacinis paketas;

. paciento informacinis paketas.

Abu informaciniai paketai skirti naudotis kaip mokomojo plano dalis, siekiant sumazinti gydymo
klaidy rizika, galincia kilti dél naujos NovoSeven farmacinés formos koncentracijos.

Gydytojo informaciniame pakete yra:

. produkto savybiy santraukos lapelis ir tirpinimo nuorodos, iskaitant paryskintus keitimus, kurie
buvo padaryti naujos farmacinés NovoSeven formos informacijojer;

. mokomasis skaidriy rinkinys;

. dozavimo kortelé;

. klausimy ir atsakymy lankstinukas;

. paciento informacinis paketas

. laiskas, skirtas sveikatos prieziiiros specialistams.

Gydytojui skirtoje informacijoje turi biiti Sie svarbiausi elementai:

. aiSkus paaiSkinimas kuo skiriasi nauja NovoSeven farmaciné forma nuo ankstesnés, iSsamus
buteliuky ir spalvinio kodo skirtumo aprasymas, dozavimo bei tirpinimo instrukcija;

. aiski informacija apie koncentracijos skirtuma;

. informacija apie galimg saugumo rizika, galincia kilti dél dozés apskai¢iavimo klaidy,

supainiojus dvi farmacines formas, ir dél to galimas klinikines pasekmes (pvz.: galima
trombozés rizikg perdozavus);
. gydymo klaidy, ju priezasciy ir pasekmiy pranesimo paskatinimas.

Paciento informaciniame pakete, kuri naudos sveikatos priezitiros specialistai mokydami pacientus,
turi biti tokie patys auksciau aprasyti svarbiausi elementai.

Rinkodaros teisés turétojas, pries pateikdamas vaistinj preparata i rinka, privalo jgyvendinti mokoma;ji
plang visoje Salyje, suderings su atsakingomis valstybiy nariy agenttiromis.



