Priloha k ¢lanku 127a

Podmienky alebo obmedzenia tykajice sa bezpe¢ného a u¢inného pouzivania lieku, ktoré maja byt’
implementované ¢lenskymi Statmi



Podmienky alebo obmedzenia tykajuce sa bezpecného a i¢inného pouZivania lieku, ktoré maja byt’
implementované ¢lenskymi Statmi

Clenské staty maju zabezpecit implementaciu vsetkych podmienok alebo obmedzeni tykajucich sa
bezpecného a u¢inného pouzivania lieku, ktoré st opisané nizsie:

1.  Clenské §taty maja dohodnut’ podrobnosti programu kontrolovaného pristupu s drzitelom
rozhodnutia o registracii a tento program musia implementovat’ na narodnej Grovni, aby sa
zabezpecilo nasledovné:

— Pred uvedenim lieku na trh dostanu vsetci lekari, ktori planuji predpisovat’ Imnovid a vsetci
lekarnici, ktori moézu Imnovid vydavat’, Priamu komunikaciu zdravotnickym pracovnikom.

— Pred predpisovanim lieku (v pripade potreby vydaja, a podl'a dohody s MAH) dostant vsetci
zdravotnicki pracovnici, ktori planuju predpisovat’ (a vydavat’) Imnovid, edukacny balicek pre
zdravotnickeho pracovnika, ktory bude obsahovat’:

—  Prirucku pre zdravotnickeho pracovnika

—  Prirucky pre pacientov

— Kartu pacienta

— Formulare informovanosti o rizikdch

— Informacie o tom, kde mozno najst’ najnovsi sihrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).

2. Clenské $taty zabezpegia, aby drzitel rozhodnutia o registracii na svojom tizemi implementoval
program prevencie tehotenstva (PPP). Podrobnosti PPP vratane uvedenia narodnych opatreni na
hodnotenie u¢innosti a dodrziavania PPP sa maju v kazdom ¢lenskom §tate schvalit’ v spolupraci
s drzitel'om rozhodnutia o registracii a uviest' do pouzivania pred uvedenim lieku na trh.



