
ANEXA

CONDIŢII SAU RESTRICŢII REFERITOARE LA UTILIZAREA SIGURĂ ŞI EFICIENTĂ A 
MEDICAMENTULUI, CARE URMEAZĂ SĂ FIE PUSE ÎN APLICARE DE CĂTRE STATELE 

MEMBRE.



CONDIŢII SAU RESTRICŢII REFERITOARE LA UTILIZAREA SIGURĂ ŞI EFICIENTĂ A 
MEDICAMENTULUI, CARE URMEAZĂ SĂ FIE PUSE ÎN APLICARE DE CĂTRE STATELE 
MEMBRE.

Statele Membre trebuie să asigure că toate condiţiile sau restricţiile referitoare la utilizarea în siguranţă şi 
eficace a medicamentului, descrise mai jos, sunt implementate:

Înainte de lansarea produsului pe teritoriile lor, Statele Membre trebuie să agreeze împreună cu 
deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă (DAPP) forma finală a pachetului educaţional pentru
profesioniştii din domeniul sănătăţii.

Statele Membre trebuie să asigure că DAPP furnizează tuturor medicilor care se anticipează că vor
prescrie sau utiliza INCIVO, pachetul educaţional destinat profesioniştilor din domeniul sănătăţii, care 
conţine următoarele:

 Rezumatul caracteristicilor produsului
 Prospectul cu informaţii pentru pacient
 Prospectul pentru medic

Prospectul pentru medic trebuie să conţină următoarele elemente cheie:
 Date de siguranţă referitoare la erupţiile cutanate tranzitorii şi reacţiile adverse 

cutanate severe observate în fazele II şi III
 Incidenţa erupţiilor cutanate tranzitorii şi reacţiilor cutanate severe
 Clasificarea şi abordarea terapeutică a erupţiilor cutanate tranzitorii şi reacţiilor 

cutanate severe, în special în ceea ce priveşte criteriile pentru continuarea sau 
întreruperea tratamentului cu telaprevir sau a altor medicamente asociate

 Imagini ale erupţiilor cutanate tranzitorii, în conformitate cu gradele diferite de 
evoluţie
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