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PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHEZADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU NA IMPLEMENTOVANIE CLENSKYMI STATMI

Clenské Staty maju zabezpecit', ze vSetky podmienky alebo obmedzenia s ohl'adom na
bezpecné a ucinné pouzivanie lieku, ktoré si nizsie opisané, st implementované.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii poskytne lekarom vzdelavaci material pred uvedenim lieku do
obehu, ktory bude obsahovat’ nasledovné informacie:

Vseobecne potreba a klinicky vyznam hlasenia neziaduceho ucinku lieku.

Udaje o izolovanej aplazii Gervenych krviniek sprostredkovanej erytropoetinovou protilatkou,
ktora sa spaja s liecbou latkami stimulujucimi erytropoézu (ESA).

Zoznam diagnéz alebo neziaducich udalosti, ktoré vyvolaju neziaduci u¢inok hlaseny pre
MIRCERU.

Dotaznik na ziskanie detailného zdokumentovania hlasenia neziaduceho u¢inku.

Navrh drzitela rozhodnutia o registracii na testovanie alebo retestovanie stavu protildtok v
referencnom laboratoriu.

Literatura, ktora poskytne informdacie o strate U¢inku a jeho rozdielnych pri¢inach, definiciu
izolovanej aplazie cervenych krviniek sprostredkovanej erytropoetinovou protilatkou,
informacie o dokladnom diagnostickom vySetreni potencidlnej izolovanej aplazie Cervenych
krviniek sprostredkovanej erytropoetinovou protildtkou, o potrebe ukoncit’ liecbu ESA kvoli
interaktivite s inymi ESA pri diagnéze izolovanej aplazie Cervenych krviniek sprostredkovanej
erytropoetinovou protilatkou.



