Aneks zwigzany z art. 127a

Warunki lub ograniczenia dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego
konieczne do wdrozenia przez panstwa czlonkowskie



Warunki lub ograniczenia dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego
konieczne do wdrozenia przez panstwa czlonkowskie

Panstwa czlonkowskie powinny si¢ upewnic, ze wszystkie, wymienione ponizej, warunki lub ograniczenia
dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego, zostalty wprowadzone:

1. Panstwo cztonkowskie jest zobowigzane uzgodni¢ szczegoty ,,Zestawu dla lekarza™ oraz
systemu kontrolowanej dystrybucji z podmiotem odpowiedzialnym posiadajgcym pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu i musi wdrozy¢ taki program na poziomie krajowym przed wprowadzeniem
produktu do obrotu, aby zapewni¢, ze:

. przed przepisaniem (jesli to wtasciwe, i w uzgodnieniu z wlasciwymi krajowymi wtadzami,,
wydawaniem), wszyscy lekarze planujacy przepisywanie (i wydawanie) produktu otrzymajg
»Zestaw dla lekarza” zawierajacy nastgpujace elementy:

0 Zestaw edukacyjny dla fachowego personelu medycznego
0 Broszury edukacyjne dla pacjentow
0 Karty pacjenta

0 Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL), ulotka dla pacjenta oraz
oznakowanie opakowan.



