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Warunki pozwolen na dopuszczenie do obrotu

W gestii wtasciwych organéw krajowych panstw cztonkowskich lub, zaleznie od sytuacji,
referencyjnych panstw cztonkowskich lezy dopilnowanie, aby podmioty odpowiedzialne spetnity

nastepujace warunki:

Warunki

Data

Podmioty odpowiedzialne powinny przedtozy¢ kluczowe elementy
planu zarzadzania ryzykiem (w tym zarys badan DUS, PASS i
materiatéw edukacyjnych) w formacie obowigzujacym w UE.

W ciggu 3 miesiecy od
decyzji KE

Podmioty odpowiedzialne powinny przedtozy¢ kolejny coroczny
raport PSUR do dnia:

10 kwietnia 2014 r.(DLP:
22 stycznia 2012 r.)

Podmioty odpowiedzialne powinny przedtozy¢ wraz z planem
zarzadzania ryzykiem protokét badania nad stosowaniem leku,
charakteryzujacego praktyki w przepisywaniu produktu leczniczego
w typowych zastosowaniach klinicznych przez reprezentatywne
grupy lekarzy i oceniajacego gtdwne powody ich przepisywania.
Sprawozdanie koricowe z badania nalezy przedtozy¢ do:

W ciggu 18 miesiecy od
decyzji KE

Podmioty odpowiedzialne wraz z planem zarzadzania ryzykiem
powinny przedtozy¢ protokdt badania PASS w celu oceny
skutecznosci dziatan stuzacych zminimalizowaniu ryzyka.
Sprawozdanie koricowe z badania nalezy przedtozy¢ do:

W ciggu 18 miesiecy od
decyzji KE

Podmioty odpowiedzialne wraz z planem zarzadzania ryzykiem
powinny przedtozy¢ materiaty edukacyjne dla lekarzy przepisujgcych
lek i pacjentéw. Zostang one wiaczone w plan zarzadzania ryzykiem
i bedq podkresla¢ zagrozenia, ostrzezenia oraz koniecznos¢
monitorowania pod katem hepatotoksycznosci

Zarys materiatow
edukacyjnych nalezy
przedtozy¢ w ciggu

3 miesiecy od decyzji KE
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