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Warunek pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

W gestii wtasciwych organdéw narodowych panstw cztonkowskich lub, zaleznie od sytuacji, referencyjnych
panstw cztonkowskich, lezy dopilnowanie, aby podmioty odpowiedzialne spetnity nastepujace warunki:

Podmioty odpowiedzialne przedtoza plan zarzadzania ryzykiem w UE, zgodny z obowigzujacq na terenie UE
dobra praktyka monitorowania dziatan niepozadanych i zawierajacy nastepujace dziatania:

e Skrdcenie odstepu pomiedzy okresowymi raportami PSUR z 3 lat do 6 miesiecy do 2016 roku.
Skfadanie co 6 miesiecy, wraz z raportem PSUR, raportdw bezpieczeristwa koncentrujacych sie na
sercowo-naczyniowych zdarzeniach niepozadanych, zdarzeniach niepozadanych zwigzanych z
krwawieniem i stosowaniu leku niezgodnie z zaleceniami.

Pierwsza data zamkniecia zbierania danych (DLP) = 30 sierpnia 2013 r.

e Przeprowadzenie badania nad stosowaniem leku, umozliwiajagcego scharakteryzowanie nowej grupy
pacjentéw przyjmujacych cylostazol, okreslenie dtugosci leczenia i prawidtowosci dotyczacych
przerywania leczenia. Celem badania bedzie réwniez ocena ilo$ciowa przypadkéw stosowania leku
niezgodnie z zaleceniami, ustalenie prawidtowosci dawkowania i okreslenie specjalizacji lekarzy
przepisujacych cylostazol.

Sprawozdanie koncowe z badania nalezy przedtozy¢ do 30 czerwca 2014 r.
¢ Podmiot odpowiedzialny przeprowadzi badania nad stosowaniem leku w celu oceny skutecznosci
wdrozonych dziatarn majacych na celu minimalizacje ryzyka w kategoriach ograniczenia stosowania

leku niezgodnie z zaleceniami i poprawy przestrzegania zalecen zawartych w ChPL przez
przepisujacych lek.

Sprawozdania koncowe z badania nalezy przedtozy¢ do 31 grudnia 2016 r.
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