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L-iStat Membru ghandu jassigura The Member States should ensure that all conditions or restrictions
with regard to the safe and effective use of the medicinal product described below are implemented:

Id-Detentur ta’ L-Awtorizazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jassigura li gabel ma l-prodott
jitgieghed fuq is-suq, kull professjonist tas-sahha li mistenni jippreskrivi Fablyn jew li jistagsi ghal-
ultrasound ginekologiku f’pazjenti kkurati bil-Fablyn, ikollu ac¢ess ghal programm edukattiv fuq it-
tnaqqis tar-riskju.

Il-kontenut ta dan il-programm ghandu jkun I-istess kemm f’forma elettronika kif ukoll fuq karta
pprintjata.

Il-materjal ta’ dan il-programm ghandu jigi pprovdut f’dawn il-forom:
e Fug sit elettroniku
e FuqCD
e Pyprintjat fuq karta

Il-programm ghandu jwassal dawn il-messaggi primarji:

e Fablyn izid ir-riskju ta’ trombo-embolizmu fil-vini (VTE)

e ]l process irrakomandat sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ trombo-embolizmu fil-vini, bbazat fuq 1-
SmPC 1i jinkludi kontra-indikazzjoni ta’ Fablyn f’pazjerti li joatu jew gieli batew fil-passat
b’kazijiet ta’ VTE.

e  Fablyn jikkawza tibdil morfologiku, partikolarmeiit atrofija tac-Cesti tal-endometriju. Dan
jirrizulta zieda fil-hxuna medja tal-endometriju.

e  Meta tqis studji klinici, dan it-tibdil morfolegiku ikkagunat b’FABLYN huwa beninn u
m’ghandux bzonn aktar investigazzjonijiet sakemm ma jkunx hemm hrug ta’ demm mill-
vagina Ghandu jkun hemm referenza ghal-linji gwida ta’ awtorita’ internazzjonali ta’
rilevanza ghal-sorveljanza tal-utru.

e [l-bzonn li titwaqqaf il-kura b’Fablyn u jkun hemm investigazzjoni meta jkun hemm hrug ta’
demm mill-vagina li mhux noermali.

[l-programm ghandu jinkludi-1-kitba kollha tal-SmPC

L-MAH ghandu wkoll jipprovdi ac¢ess ghal programm edukattiv ghal patologisti. Dan il-programm
ghandu jiffoka fuq l-interpretazzjoni ta’ bijopsija tal-endometriju ta’ nisa kkurati b’Fablyn. Ghandu
jkun ukoll aggornat ma linji gwida ta’ awtorita’ internazzjonali u sostenut b’evidenza ppublikata
f’gurnali medic¢i rivisti mill-pari.
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