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Dalibvalstim janodros$ina, ka visi nosacijumi vai ierobezojumi, kas aprakstiti zemak, attieciba uz
drosu un efektivu So zalu lietoSanu ir ieviesti:

Registracijas apliecibas Tpas$niekam pirms zalu ievie$anas tirg@l janodro$ina riska mazina$anas
izglitibas programma visiem veselibas apriipes specialistiem, kuri, ka saigaidams, nozimés FABLYN
vai pacientiem, kuriem noziméta ultraskanas izmekle$ana un kuri tiek arsteti ar FABLYN.

Programmai jabiit gan elektroniska, gan drukata forma, kas p&c satura ir identiski.

Programmas materialus var nodrosinat sekojoSos veidos:
e Interneta
e CD
e Izdrukatam uz papira

Programmai jasatur $ada sekojosa, bitiska informacija:

e par venozas trombembolijas (VTE) riska plielinasanos FABLYN lietosanas laika;

e noradijumus ieteikumiem ka mazinat venozo trombembolijas risku, atbilstosi zalu aprakstam,
ieklaujot FABLYN kontraindikaciju pacientiem ar VTE_ Sobrid vai anamnezg;

e FABLYN izraisa morfologiskas izmainas, ipas$i endometrijas-cictisku atrofiju, ka rezultata
palielinas endometrijas vid€jais biezums;Error! No docunient variable supplied.

e pamatojoties uz kliniskliem p&tijumiem, morfologiskas izmainas, ko izraisijis FABLYN, ir
labdabigas un nav nepiecieSama turpmaka izmeklé3ana, ja vien nav noverota asinoSana no
maksts;

e atcauces uz autoritativam starptautiskdm vadlinijam par dzemdes noverosanu;

e arsteSanas partraukSanu ar FABLYN urn 1zmickl€Sanu, ja noveéro neskaidru asinoSanu no
maksts.

Programma jaieklauj pilns teksts no zalu apraksta.

Registracijas apliecibas Tpasniekam janodrosina, lai izglitibas programmai biitu pieejama arstiem-
patalogiem. Saja programma janorada endometrialas biopsijas skaidrojums sievietem, kuras tiek
arstétas ar FABLYN. Progratiimai ir jabut atbilstoSai autorativam starptautiskam vadliijam un
pamatotai ar pieradijumiiein, kas public@ti atzitos medicinas zurnalos.
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