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Os Estados Membros devem assegurar que todas as condi¢des ou restri¢@es relativas a utilizacédo
segura e eficaz do medicamento abaixo descritas sdo implementadas:

O Titular de AIM devera acordar os detalhes de um programa educacional com as Autoridades
Nacionais Competentes e tem que implementar este programa a nivel nacional para garantir que, antes
da prescri¢do, todos os médicos disponham de informacao para o profissional de satde contendo o
seguinte:
e Material educacional
e Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e Projecto de Rotulagem e
Folheto Informativo

Elementos chave a serem incluidos no material educacional

Posologia

Instrucdes de administracdo

Informacdo sobre a formacdo do depdsito do gel e possiveis reac¢des no local de injeccédo
Informac&o sobre os riscos identificados e potenciais



