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PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHCADOM NA BEZPECNE A EFEKTIVNE
UZIVANIE LIEKU, KTORE MAJU CLENSKE STATY SPLNIT

Clenské $taty musia zabezpedit, aby boli splnené vSetky podmienky a obmedzenia s ohl'adom na
bezpeéné a efektivne uzivanie lieku opisané nizsie:

Clenské $taty sa musia dohodnut’ s drzitefom povolenia na uvedenie licku na trh (MAH) na findlnom
edukaénom baliku pre zdravotnickych profesionalov pred uvedenim lieku na trh na svojom tizemi.

Clenské $taty musia zabezpetit, aby MAH poskytol vietkym lekarom, o ktorych sa predpoklada, ze budu
predpisovat’ alebo pouzivat’ INCIVO, edukaény balik pre zdravotnickych profesionalov s nasledovnym
obsahom:

> Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku

> Pisomna informacia pre pouzivatel'ov

> Letak pre lekara

Letak pre lekara ma obsahovat nasledovné klIi¢ové prvky:

. Udaje o bezpeénosti tykajtce sa vyrazky a zavaznych koznych neziaducich reakcii zo
Stidie fazy II a 111

. Incidenciu vyrazky a zavaznych koznych reakcii

. Zatriedenie a manazment vyrazky a zavaznych koznych reakcii, najma s oh'adom na

kritéria pre pokracovanie alebo prerusenie lieCby telaprevirom a iné sucasti liecby.
. Fotky vyrazok podl'a r6znych stupiiov
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