PRILOHA

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHZADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKOV, KTORE MUSIA BYT IMPLEMENTOVANE V CLENSKYCH
STATOCH



PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHEZADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKOV, KTORE MUSIA BYT IMPLEMENTOVANE V CLENSKYCH
STATOCH

Clenské staty zabezpecia, ze vSetky podmienky alebo obmedzenia s ohl'adom na bezpe¢né a uc¢inné
pouzitie lieku uvedené nizsie su implementované:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii (MAH) ma informovat’ vSetkych zdravotnickych pracovnikov,
u ktorych sa predpoklada, ze budu predpisovat/pouzivat’ Tygacil o novych dblezitych
identifikovanych a potencialnych rizikach lieku prostrednictvom Listu pre zdravotnickych
pracovnikov (Direct Healthcare Professional Communication, DHPC).

V priebehu 1 mesiaca po rozhodnuti komisie drzitel’ rozhodnutia o registracii zabezpeci, Ze vsetci
zdravotnicki pracovnici, u ktorych sa predpoklada, Ze budu predpisovat/pouzivat’ Tygacil st pozvani,
aby sa zGcCastnili osobitného vzdelavacieho programu (Educational program, EP) zameraného na
oznamenie vedeckych informacii tykajacich sa novych zmien v SmPC (t.j. novo identifikovaného
rizika superinfekcie a novych potencialnych rizik nedostatku ucinnosti a pouzitia nad ramec
schvalenych indikacii (off label use). Hlavné sucasti EP ma najprv schvalit’ vyborom CHMP. Kone¢né
materialy pre EP maju schvalit’ narodné kompetentné autority na zdklade narodnych poziadaviek.



