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NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU $O ZALU
LIETOSANU, KAS JAISTENO VISAS DALIBVALSTIS

Dalibvalstim janodrosina, ka tiek Tstenoti visi zemak raksturotie nosacijumi vai ierobezojumi attieciba
uz drosu un efekttvu So zalu lietosanu.

Registracijas apliecibas pasniekam (RAT) janodrosina, ka, zalém nonakot tirgidi, visi arsti, kas varétu
parakstit/lietot NovoSeven, ir apgadati ar Apmacibas komplektu, kura ietilpst:

. Iepakojums ar informaciju arstam

. Iepakojums ar informaciju pacientam

Abi iepakojumi ar informaciju jaizmanto izglitoSanas plana istenosanai, lai mazinatu medikamentozas
terapijas klidu risku, ko var izraisit koncentracijas parmainas jaunaja NovoSeven zalu forma.

Iepakojuma ar informaciju arstam jaietilpst:

. Kopsavilkuma brosiirai par medikamenta Tpasibam un noradijumiem par ta atSkaidiSanu, tai
skaita izceltam, jaunaja NovoSeven zalu forma ieviestam parmainam.

. Izglitojosas slaidrades komplektam

. Dozgsanas informacijas kartei

. Brosurai ar jautajumiem un atbildém

. Iepakojumam ar informaciju pacientam

. Veéstulei arstam

Informacija arstam jabiit ieklautiem $adiem svarigakajiem elementiem:

. Skaidri noraditam jaunas NovoSeven zalu formas atSkirtbam no sakotngja NovoSeven un skaidri
aprakstitam visam flakonu izmeéra, krasu mark&uma un doz€Sanas un pagatavosanas noradijumu
atSkirtbam

. Skaidrai informacijai par So medikamentu koncentracijas atskiribu.

. Informacijai par iespgjamu doz&Sanas kliidu raditu risku droSumam, ko rada abu zalu formu

sajauksana, ka arT iesp&jamam $o kludu kltniskam sekam (pieméram, iesp&jams trombozes risks
péc pardozesanas)
. Iedro$inajumam zinot par medikamentozas terapijas klidam, ka arT to c€loniem un sekam.

Iepakojuma ar informaciju pacientam, kas veselibas apriipes specialistiem jaizmanto pacientu
izglitoSana, jabut ieklautiem augstak raksturotajiem svarigakajiem elementiem.

Registracijas apliecibas ipa$niekam §is izglito$anas plans jaisteno katra valsti pirms medikamenta
nonaksanas tirgii un atbilsto$i norunai ar kompetentam iestadém dalibvalstis.



