Priloha 1V

Podmienky vydania povoleni na uvedenie na trh
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Drzitelia povolenia na uvedenie na trh musia splnit dalej uvedené podmienky v stanovenom ¢asovom
ramci a prislusné organy musia zabezpedit, aby boli splnené tieto podmienky:

VSetky lieky obsahujice metotrexat

Vsetci drZitelia povolenia na uvedenie na trh maju zaviest schvalené od datumu oznamenia o
cielené sledovacie dotazniky pre vSetky medikacné chyby veduce k rozhodnuti Komisie
predavkovaniu.

Lieky obsahujlice metotrexat na peroralne pouZitie s aspor jednou
indikaciou vyZadujlicou tyZdenné podavanie

Vsetci drZitelia povolenia na uvedenie na trh maju mat zavedeny

, . L . . . , . L, do 3 mesiacov od
systém na riadenie rizik, ktory bude opisany v plane riadenia rizik

B oo ) rozhodnutia Komisie
(RMP) a ktory bude predlozeny prislusnym organom.

RMP ma odzrkadlovat nasledujlice dalSie opatrenia na minimalizaciu
rizik na vyrieSenie doblezitého identifikovaného rizika medikacnych
chyb veducich k predavkovaniu:

- vzdelavaci material (materialy) pre zdravotnickych pracovnikov
vyvinuty v stlade so schvalenymi klti¢ovymi prvkami,

- schvalena karta pre pacientov.
Pre tabletové formy ma byt zavedené aj toto opatrenie:

drzitelia povolenia na uvedenie na trh maju blistrami nahradit flase
alebo skimavky pouzivané ako vnutorny obal. do 4 rokov od
rozhodnutia Komisie
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