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KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET LI GHANDHOM JIGU MWETTQA MILL-ISTATI
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Id-Detentur ta’ [-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq (MAH) ghandu jassigura li ma’ 1-
introduzzjoni tal-prodott fis-suq, it-tobba kollha li huma mistennija li jordnaw/juzaw
NovoSeven ghandhom jigu pprovduti b’pakkett Edukattiv 1i jkun fih dan li gej:

. Pakkett ta’ informazzjoni ghat-tabib

. Pakkett ta’ informazzjoni ghall-pazjent

[z-zewg pakketti ta’ informazzjoni ghandhom ikunu uzati bhala parti minn pjan edukattiv imfassal
biex inaqqas kemm jista’ jkun ir-riskju ta’ zbalji ta’ medikazzjoni li jista’ jkun hemm minhabba t-
tibdil fil-koncentrazzjoni fil-formulazzjoni 1-gdida ta’ NovoSeven.

Il-pakkett ta’ informazzjoni ghat-tabib ghandu jkollu dan 1i ge;j:

. Fuljett 1i jigbor fil-qosor il-karatteristici tal-prodott u I-gwida ghar-rikostituzzjoni u fost I-
ohrajn ghandu juri bi¢-¢ar it-tibdil li kien hemm ghall-formulazzjoni 1-gdida ta’ NovoSeven.

. Sett ta’ slajds edukattivi

. Karta ta’ referenza ghad-dozagg
. Fuljett ta’ Mistogsijiet u Twegibiet
. Pakkett ta’ informazzjoni ghall-pazjent

. Ittra ghall-professjonisti fil-kura tas-sahha

Fl-informazzjoni ghat-tabib ghandu jkun hemm dawn il-punti importanti li gejjien:

. Divizjoni ¢ara bejn il-formulazzjoni gdida ta’ Novoseven u dik originali ta’ NovoSeven,
b’deskrizzjonijiet ¢ari ta’ kull differenza fid-dagsijiet tal-kunjetti, kodi¢i ta’ kuluri u dozagg u
istruzzjonijiet ta’ rikostituzzjoni.

. Informazzjoni ¢ara dwar id-differenza fil-kon¢entrazzjoni

. Informazzjoni dwar ir-riskji potenzjali ghas-sigurta gejjien minn zbalji fil-kalkulazzjoni tad-
doza minhabba l-konfuzjoni bejn iz-zewg formulazzjonijiet u l-konsegwenzi klini¢i li dawn
jistghu jgibu (e.g. riskju potenzjali ta’ trombozi f’kaz ta’ doza eccessiva)

. L-inkoraggiment biex jigu rrapportati l-izbalji fil-medikazzjoni u I-kawzi u I-konsegwenzi
taghhom.

Il-pakkett ta’ informazzjoni ghall-pazjent ghall-uzu mill-professjonisti fil-kura tas-sahha ghall-
edukazzjoni tal-pazjenti ghandu jkollu l-istess punti importanti deskritti hawn fugq.

Id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ghandu jwettaq dan il-pjan edukattiv fuq skala
nazzjonali gabel ma I-prodott jitqieghed fis-suq u kif miftiehem ma’ I-awtoritajiet kompetenti fl-Istati
Membri.



