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Kraje Cztonkowskie powinny zapewnic, ze wszystkie warunki oraz ograniczenia dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu leczniczego Tygacil opisane ponizej zostana
wdrozone.

Podmiot odpowiedzialny powinien poinformowac¢ wszystkich pracownikoéw ochrony zdrowia, ktorzy
prawdopodobnie przepisuja lub podaja produkt Tygacil, o nowych waznych zidentyfikowanych
zagrozeniach lub ryzyku zwiazanym ze stosowaniem produktu Tygacil, droga Komunikatu do
Fachowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia (DHPC, ang. Direct Healthcare Professional
Communication).

W ciagu 1 miesiaca od Decyzji Komisji podmiot odpowiedzialny powinien zapewnic, ze kazda osoba
z fachowego personelu medycznego, ktora prawdopodobnie przepisuje lub podaje produkt Tygacil,
zostanie zaproszona do wzigcia udziatu w dedykowanym Programie Edukacyjnym, majacym na celu
przekazanie naukowej informacji dotyczacej nowych zmian w ChPL (tzn. nowo zidentyfikowane
ryzyko nadkazen, nowe ryzyko braku skutecznosci i stosowania poza wskazaniami). Elementy
kluczowe tego Programu powinny by¢ wczesniej uzgodnione z Komitetem ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for Human Use).
Ostateczne materiaty Programu powinny zosta¢ zatwierdzone przez narodowe organy kompetentne,
zgodnie z narodowymi regulacjami..



