ANEKS

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO



WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1 SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kraje cztonkowskie musza upewnic si¢, ze wszystkie warunki lub ograniczenia dotyczace
bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu medyczmego opisane ponizej zostaty spelnione:

Podmiot odpowiedzialny jest zobowiazany do zapewnienia, ze przed wprowadzeniem do obrotu,
wszyscy pracownicy stuzby zdrowia, ktorzy beda przepisywac lek FABLYN lub zleca¢ badanie
ginekologiczne USG u pacjentek przyjmujacych lek FABLYN beda mieli dostgp do programu
edukacyjnego o minimalizacji ryzyka.

Program begdzie dostepny zarowno w postaci elektronicznej i drukowanej, ktore sa rownowazne pod
wzgledem tresci.

Materialy do programu begda dostarczone w nastgpujacy sposob:

e Internet
e CD
e  Wydruk

Program ma na celu przekazanie kluczowych komunikatow:

e Stosowanie produktu FABLYN zwigksza ryzyko wystapienia zy!nej choroby zakrzepowo-
zatorowej (VTE).

e Podejscia zalecane w celu ztagodzenia ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej na
podstawie ChPL, w tym przeciwwskazania produktu FARILYN u pacjentow z aktywna
postacig zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej lub zylng choroba zakrzepowo-zatorowa w
wywiadzie.

e Produkt FABLYN powoduje zmiany morfologiczne, w szczegolnos$ci zanik torbielowaty
btony sluzowej macicy. Prowadzi to do zwigkszenia $redniej grubosci sluzowki macicy.

e  Wyniki badan klinicznych wskazuja, ze zmiany morfologiczne wywotywane przez produkt
FABLYN sa tagodne i nie wymagaja daiszych badan, chyba ze wystapi krwawienie z pochwy.

e QOdniesienia do odpowiednich wytycznych migdzynarodowych dotyczacych badan
kontrolnych macicy.

e Konieczno$¢ przerwania stosowania produktu FABLYN oraz przeprowadzenia badania w
przypadku niewyjasnionego kiwawienia z macicy.

Program bedzie obejmowat peten tekst ChPL.

Podmiot odpowiedzialny zapewni rowniez dostep do programu edukacyjnego dla patologéw. Program
ten powinien by¢ skierowany na interpretacj¢ wynikow biopsji §luzowki macicy u kobiet leczonych
produktem FABLYN. Musi by¢ on zgodny z miedzynarodowymi wytycznymi oraz potwierdzony
przez dane opublikowane w recenzowanych czasopismach medycznych.
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