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WARUNKI I ZASTRZEZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO DO WPROWADZENIA PRZEZ KRAJE
CZLONKOWSKIE

Kraj cztonkowski zapewni, ze wszystkie warunki i zastrzezenia dotyczace bezpiecznego i skutecznego
stosowania produktu leczniczego sa wprowadzone:

Przed wprowadzeniem produktu do obrotu kraj cztonkowski uzgodni z podmiotem odpowiedzialnym
finalng wersj¢ pakietu edukacyjnego dla przedstawicieli stuzby zdrowia.

Kraj cztonkowski zapewni, ze podmiot odpowiedzialny dostarczy lekarzom bedacym zalecaé lub
stosowa¢ INCIVO pakiet edukacyjny dla przedstawicieli stuzby zdrowia zawierajacy:

> Charakterystyke Produktu Leczniczego;

> ulotke dla pacjenta;

> ulotke dla lekarza.

Ulotka dla lekarza powinna zawiera¢ nastepujace kluczowe sktadniki:
. dane dotyczace wysypki i ciezkich reakcji skornych z badan klinicznych I1 1 111 fazy;
. czgstos¢ wystepowania wysypki i cigzkich reakceji skornych
. stopnie nasilenia i sposoby postgpowania w razie wystapienia wysypki i cigzkich
reakcji skornych, szczegolnie w odniesieniu do kryteriow kontynuacji i przerywania
stosowania telaprewiru i innych sktadnikow terapi;
. fotografia wysypki o roznym stopniu nasilenia.
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