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 cztonkowskie powinny si¢ upewnic, ze wszystkie, wymienione ponizej, warunki lub
ograniczenia dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego, zostaly

wprowadzone:

1. Panstwa cztonkowskie uzgodnig szczegdty programu kontrolowanego dostepu z podmiotem
odpowiedzialnym posiadajagcym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu oraz musza wprowadzi¢
taki program na szczeblu krajowym, aby zapewnic, ze:

e przed wprowadzeniem produktu leczniczego do obrotu wszyscy lekarze mogacy
przepisa¢ produkt leczniczy Revlimid oraz wszyscy farmaceuci mogacy wydawacé
produkt leczniczy Revlimid, otrzymajg bezposredni komunikat dla fachowego
personelu medycznego

e przed przepisaniem (a takze wydaniem) produktu leczniczego (gdzie stosowne i w
uzgodnieniu z podmiotem odpowiedzialnym posiadajacym pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu) wszyscy pracownicy opieki zdrowotnej, ktorzy moga przepisywaé
(i wydawac) produkt leczniczy Revlimid, otrzymajg zestaw edukacyjny dla fachowego
personelu medycznego, zawierajacy:
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broszure edukacyjna dla fachowego personelu medycznego

broszury edukacyjne dla pacjentow

karte pacjenta

formularze dotyczace swiadomosci ryzyka

informacje¢, gdzie mozna znalez¢ najnowsza Charakterystyke Produktu Leczniczego
(ChPL)

Panstwa cztonkowskie powinny dopilnowa¢, aby podmiot odpowiedzialny posiadajacy

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wprowadzit program zapobiegania cigzy (ang. Pregnancy
prevention programme, PPP) na terytorium danego kraju. Szczegoty programu zapobiegania ciazy
(PPP) nalezy uzgodnié¢ i zrealizowaé przed wprowadzeniem produktu leczniczego do obrotu.

Panstwa czlonkowskie musza uzgodni¢ lokalne wdrozenie programu kontrolowanego dostepu.

Przed wprowadzeniem produktu do obrotu panstwa cztonkowskie muszg réwniez uzgodni¢

z podmiotem odpowiedzialnym:

e Zbieranie szczegotowych danych dotyczacych wskazania w celu kontroli stosowania
leku poza wskazaniami na obszarze kraju.



