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Medlemslandene skal sikre at alle vilkar eller restriksjoner vedrarende sikkerhet og effekt av
legemidlet som er beskrevet nedenfor er implementert:

Innehaveren av markedsfgringstillatelsen skal far lansering sikre at helsepersonell som kan forventes a
forskrive FABLYN eller bestille gynekologisk ultralyd av pasienter som behandles med FABLYN,
har tilgang til et utdanningsprogram for risikominimering.

Programmet skal finnes i bade elektronisk og trykket format, og disse skal ha identisk innhold.
Materialet til programmet skal vare tilgjengelig pa falgende mate:

o Webbasert
e PACD
e Trykket pa papir

Programmet skal ha falgende hovedbudskap:

e FABLYN gker risiko for vengs tromboembolisme (VTE)

e Anbefalte tiltak for & begrense risikoen for vengs tromboembolisme basert pa
preparatomtalen, inkludert kontraindikasjon av FABLYN hos pasienter med aktiv eller
tidligere historie med VTE.

e Deter vist at FABLYN forarsaker morfologiske endringer, spesielt cystisk atrofi av
endometriet. Det resulterer i gkt gjennomsnittlig endometrieii tykkelse.

e Det er i kliniske studier sett godartede morfologiske endringer forarsaket av FABLYN. Dette
krever ikke ytterligere undersgkelse dersom det ikke oppstar vaginale blgdninger.

e Referanser til offisielle internasjonale retningstinjer som er relevante for overvaking av
livmoren.

e Behov for a seponere behandling med FABLYN og foreta undersgkelser ved uforklarlige
uterusblgdninger

Programmet skal inkludere fullstendig preparatomtale.

Innehaver av markedsfgringstillatelsen skal ogsa gi tilgang til utdanningsprogram for patologer. Dette
programmet skal fokusere pa tolkning av endometriebiopsier fra kvinner som er behandlet med
FABLYN. Dette ma vaere i sarsvar med offisielle internasjonale retningslinjer og ma veere
understattet av bevis publiseit | fagfellevurderte medisinske tidsskrifter.
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