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NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU SO
ZALU LIETOSANU, KAS JAIEVIES DALIBVALSTIS

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

Registracijas apliecibas Tpasniekam ar viet€jam atbildigajam institlicijam jasaskano sist€éma, ka
uzraugama Revatio 0,8 mg/ml skidums injekcijam 20 ml flakonu izplatiSana, un $1 sistéma
jaievies visa valsti, lai nodrosSinatu, ka pirms zalu parakstiSanas visi veselibas apriipes darbinieki,
kas plano parakstit un/vai izsniegt Revatio 0,8 mg/ml skidums injekcijam, sanem sekojoSo:

- informaciju veselibas apriipes darbiniekiem,

- zalu apraksta kopiju,

- datu registracijas formu (DRF), kas izveidota, lai atvieglotu hipotensijas gadijumu un ar

to saistito problému zinosanu.

Informacija veselibas apriipes darbiniekiem jaietver $adi pamatelementi:

- Informacija par farmakovigilances monitoréSanas programmu attieciba par kliniski
butiskas hipotensijas un ar to saistito problému potencialo risku, un So atgadijumu
registrésanu, izmantojot DRF.

- Informacija par pareju no Revatio 0,8mg/ml §kiduma 50ml flakoniem uz 20ml
flakoniem.

Informaciju veselibas apriipes specialistiem un veselibas aprupes darbinieku sarakstu, kam ta
nosiitama, registracijas apliecibas Tpasnicks apnemas saskanot ar katras dalibvalsts atbildigo
institiiciju pirms Revatio 0,8 mg/ml $kidums injekcijam 20 ml flakonu tirdzniecibas uzsaksanas
katra dalibvalsti.



