PRILOHA

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHCADOM NA BEZPE,(ViNE A I’J(“:INNE
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 sa dohodne na podrobnostiach kontrolovaného distribu¢ného systému

pre 20 ml injekénu liekovku Revatia 0,8 mg/ml injekéného roztoku s narodnymi kompetentnymi

autoritami, pricom takyto program musi implementovat’ v ndrodnom meritku, aby sa zabezpecilo, ze

este pred predpisanim lieku vSetci zdravotnicki pracovnici, ktori maji v imysle predpisovat’ a/alebo

vydavat’ Revatio 0,8 mg/ml injekény roztok, dostanu nasledujuce materialy:

- Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

- Koépiu stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku (Summary of Product Characteristics, SPC)

- Formular na zaznamenavanie udajov (Data Capture Form, DCF) vytvoreny na ul’'ahcenie hlaseni
pripadov hypotenzie a s tym spojenych problémov

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov musia obsahovat’ nasledujuce kl'icové prvky:

- Informacie o programe monitorovania v rdmci dohl'adu nad liekmi vzhl'adom na mozné riziko
klinicky vyznamnej hypotenzie a suvisiacich problémov, ktory sa zavedie pouzivanim DCF

- Informacie o prechode z 50 ml injekénej lieckovky na 20 ml injek¢énu liekovku v pripade roztoku
Revatia 0,8 mg/ml

Drzitel’ rozhodnutia o registracii sa dohodne na informaciach pre zdravotnickych pracovnikov

a cielovej skupine zdravotnickych pracovnikov s ndrodnou kompetentnou autoritou kazdého
¢lenského Statu pred uvedenim 20 ml injekcnej liekovky Revatia 0,8 mg/ml injekéného roztoku na trh
v danej krajine.



