PRILOHA

'PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA’TYKA:II'JCE SA BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZITIA LIEKU, KTORE MAJU BYT IMPLEMENTOVANE
CLENSKYMI STATMI



PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZITIA LIEKU, KTORE MAJU BYT IMPLEMENTOVANE CLENSKYMI STATMI

Clenské $taty maju zabezpedit’ implementaciu vietkych podmienok alebo obmedzeni uvedenych nizsie
tykajucich sa bezpe¢ného a u¢inného pouzitia lieku:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii ma dohodnut’ s ndirodnymi kompetentnymi orgdnmi podrobnosti
vzdelavacieho programu a musi implementovat’ tento program na narodnej trovni a zabezpecit', aby
vsetci lekari, ktori budu liek predpisovat, dostali bali¢ek zdravotnikych odbornych informacii s
nasledujiicim obsahom:
e Vzdelavaci material
e  Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) a pisomna informacia pre
pouzivatel'ov a oznacenie obalu

Podstatné zlozky, ktoré maja byt suéast’ou vzdelavaciecho materialu

Davkovanie

Pokyny na podavanie

Informacie o gélovej depotnej forme a moznych vedl'ajsich u¢inkoch v mieste podania injekcie
Informaécie o zistenych a moznych rizikéch.



