Aneks zwiazany z art. 127a

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



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

Panstwa cztonkowskie powinny sie upewni¢, ze wszystkie, wymienione ponizej, warunki lub
ograniczenia dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego, zostaty
wprowadzone:

o Dodatkowe dziatania w celu minimalizacji ryzyka

Przed wprowadzeniem do obrotu produktu Tibsovo w kazdym panstwie cztonkowskim podmiot
odpowiedzialny musi uzgodni¢ z wtasciwym organem krajowym tresc i format programu edukacyjnego,
w tym S$rodki przekazu, sposoby dystrybucji i wszelkie inne aspekty programu.

Program edukacyjny skierowany jest do pacjentéw z AML, ktérym przepisano Tibsovo, w celu dalszego
dostarczenia informacji dotyczacych waznego zidentyfikowanego ryzyka zespotu réznicowania.

Podmiot odpowiedzialny zapewni, ze w kazdym panstwie cztonkowskim, w ktérym produkt Tibsovo jest
wprowadzany do obrotu, wszyscy pacjenci, ktérzy majg stosowaé Tibsovo, otrzymajg nastepujacy
pakiet edukacyjny:

Pakiet informacyjny dla pacjenta:
e Ulotka dla pacjenta
e Karta ostrzegawcza dla pacjenta

Karta ostrzegawcza dla pacjenta zostanie zintegrowana z opakowaniem, a jej tre$¢ bedzie uzgodniona
jako czes$¢ oznakowania (Aneks III).
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