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Podmienky alebo obmedzenia tykajlice sa bezpec¢ného a ac¢inného pouzivania lieku, ktoré
maja byt implementované ¢lenskymi statmi

Clenské $taty maju zabezpedit implementovanie véetkych podmienok alebo obmedzeni tykajucich
sa bezpecného a Gcinného pouzivania lieku, ktoré su opisané nizsie:

¢ Nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizika

Pred uvedenim lieku Tibsovo na trh v kazdom c¢lenskom State musi drzitel rozhodnutia o registracii
odsuhlasit obsah a format edukaéného programu, vratane komunikaénych médii, distribu¢nych
modalit, a vSetkych dalSich aspektov programu, s narodnou kompetentnou autoritou.

Edukacny program je urceny pacientom s AML, ktorym bol predpisany liek Tibsovo, za Guc¢elom
poskytnutia informacii tykajucich sa délezitého identifikovaného rizika diferenciacného syndromu.

Drzitel rozhodnutia o registracii sa musi uistit, Ze v kazdom &lenskom $tate, v ktorom je liek
Tibsovo uvedeny na trh, bude vSetkym pacientom, ktori budd uZivat liek Tibsovo, zabezpedeny
nasledujuci edukacny balicek:

Informacny baliCek pre pacienta
e Pisomna informacia pre pouzivatela
e Karta pacienta

Karta pacienta bude sG¢astou balenia a jej obsah bude odsthlaseny ako st¢ast oznadenia obalu
(Priloha III).
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