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Pogoji dovoljenja za promet z zdravilom

Pristojni nacionalni organi ene ali veC drzav clanic ali referen¢nih drzav ¢lanic bodo zagotovile, kjer
je to ustrezno, da imetnik(i) dovoljenja za promet z zdravilom izpolnjuje(jo) naslednje pogoje:

Imetniki dovoljenj za promet morajo za zdravila predloziti na¢rt EU za obvladovanje tveganja v
skladu z dobro prakso na podrocju farmakovigilance, ki vklju€uje naslednje ukrepe:

e ciklus oddajanja posodobljenih porocil o varnosti zdravila se skrajSa s treh let na Sest
mesecev do leta 2016. Skupaj s Sestmesecnimi porocili je treba oddati tudi porocila o
varnosti s poudarkom na kardiovaskularnih nezelenih dogodkih in krvavitvah ter uporabi, ki
ni skladna z odobrenimi indikacijami.

Prvi zakljucek vnosa podatkov (Data Lock Point - DLP) = 30. avgust 2013;

e imetnik dovoljenja mora izvesti Studijo uporabe zdravila za opredelitev znacilnosti novih
uporabnikov cilostazola in trajanja uporabe zdravila ter vzorcev prekinitve zdravljenja. Cilj
Studije bo tudi kolic¢insko opredeliti uporabo, ki ni skladna z odobrenimi indikacijami, opisati
vzorce odmerjanja in opredeliti specializacijo zdravnikov, ki predpisujejo cilostazol.

Rok za predlozitev koncnega porocila o studiji: 30. junij 2014;
e imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora izvesti Studijo uporabe zdravila za oceno
ucinkovitosti odobrenih ukrepov za zmanjsanje tveganja v smislu zmanjsanja uporabe, ki

ni skladna z odobrenimi indikacijami, in upoStevanja povzetka glavnih znacilnosti pri
predpisovanju zdravila.

Rok za predlozitev kon¢nih porocil o Studijah: 31. december 2016.
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