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PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OH’ADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU, KTORE MUSIA BYT IMPLEMENTOVANE V CLENSKYCH
STATOCH



PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHEZADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU, KTORE MUSIA BYT IMPLEMENTOVANE V CLENSKYCH
STATOCH

Clenské staty musia zabezpecit, ze vSetky podmienky alebo obmedzenia s ohl'adom na bezpecné
a ucinné podavanie lieku opisané nizsie budil implementované.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii musi pred uvedenim lieku na trh zabezpecit', aby vSetci zdravotnicki
pracovnici, ktori budu predpisovat FABLYN alebo objednavat’ gynekologické ultrazvukové
vySetrenie pre pacientky lieCené FABLYNom, mali poskytnuty pristup k vzdelavaciemu programu na
minimalizaciu rizika.

Program by mal existovat’ v elektronicke;j i tlacenej forme, s identickym obsahom.

Programové materialy budu poskytnuté nasledujucimi sposobmi:
e internet
e CDnosi¢
e v papierovej forme

Program by mal poskytovat’ nasledujuce kl'a¢ové informacie:

e FABLYN zvysuje riziko vendznej tromboembolickej prihody (VTE).

e Navrhy odportacané a uvedené v texte SPC na znizenie rizika vendznej trombolembolicke;j
prihody, vratane kontraindikdcie FABLYNu u pacientov s aktivnou alebo prekonanou VTE.

e FABLYN sposobuje morfologické zmeny, zvlast’ cysticku atrofiu endometria. To mé za
nasledok zvysenie priemernej hribky endometria.

e Podla klinickych skusok su morfologické zmeny spdsobené FABLYNom benigne
a nevyzaduju d’alie vySetrenia, ak sa neobjavi vaginalne krvacanie.

e (Odkazy na oficialne medzinarodné smernic¢ vyziamné pre liecbu ochorenia maternice.

e Nutnost’ ukoncenia liecby FABLYNom a lekérske prehliadky pri neobjasnenom krvacani
Z maternice.

Program ma obsahovat’ tiplné znenie textu SmPC.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii poskytne pristup k vzdelavaciemu programu aj pre patologov. Tento
program musi byt zamerany na interpretaciu endometrialnej biopsie zien liecenych FABLYNom.
Musi byt’ v sulade s oficidlnymi medzinarodnymi smernicami a podporeny dokazmi publikovanymi
v odborne;j lekarskej tlaci.
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