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VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET SOM SKA IMPLEMENTERAS AV
MEDLEMSLANDET

Medlemslandet ska sékerstélla att samtliga villkor eller begrénsningar avseende en séker och effektiv
anvandning av lakemedlet beskrivna nedan &r implementerade:

Innehavaren av godkéannandet av forsaljning maste sakerstalla, fore lansering, att halso- och sjukvards
personal som kan forskriva FABLYN eller ordinera gynekologiskt ultraljud till patienter som
behandlas med FABLYN, har fatt tillgang till ett riskminimerings utbildningsprogram.

Programmet ska finnas i bade elektronisk och tryckt form, och dessa ska vara identiska vad galler
innehall.

Materialet ska finnas tillgangligt pa foljande satt:
e web-baserat
e paCD
e tryckt pa papper

Programmet ska innefatta féljande huvudbudskap:

e FABLYN okar risken for vends tromboembolism (VTE).

e De rekommenderade tillvagagangssatten for att minimera riskan for vends tromboembolism
baserade pa produktresumén, inklusive kontraindikation for FABLYN hos patienter med en
pagaende eller en tidigare historia av VTE.

e FABLYN orsakar morfologiska forandringar, sarskilt cystisk atrofi av endometriet. Detta
resulterar i 6kad endometrial medeltjocklek.

e Baserat pa kliniska prévningar, ar de morfologiska forandringarna benigna och kraver inte
vidare utredning om inte vaginal blédning férekomimer.

o Hanvisning till officiella internationella riictiinjer relevanta for dvervakning av livmodern.

e Behovet av att avbryta behandling med =ABLYN och utreda nar oférklarlig livmoderblédning
intraffar.

Programmet ska omfatta den fullstandiga texten av produktresumén.

Innehavaren av godkannandet av forsaljning ska ocksa tillhandahalla utbildningsprogram for
patologer. Detta program ska fakusera pa tolkningen av endometriala biopsier hos kvinnor som
behandlas med FABLYN. Detia program maste vara i linje med officiella internationella riktlinjer och
stddjas av beldgg i publicerade medicinska tidskrifter.





