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VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR MED AVSEENDE PA SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET
SOM SKA IMPLEMENTERAS AV MEDLEMSSTATERNA

Medlemsstaterna skall se till att alla villkor eller begransningar med avseende pa sdker och effektiv
anvéndning av likemedlet implementeras enligt nedan:

Medlemsstaterna skall komma 6verens med innehavaren av godkdnnandet for forsdljning (MAH) om det
finala utbildningspaketet for hdlsovarden innan produkten lanseras i sina lander.

Medlemsstaterna skall se till att MAH forser alla likare som forvéantas forskriva eller anvinda INCIVO
ett utbildningspaket som innehaller foljande:

> Produktresumén

> Bipacksedeln

> Broschyr till forskrivare

Broschyren till forskrivare skall innehélla f6ljande huvudkomponenter:

. Sdkerhetsdata géllande hudutslag och allvarliga hudbiverkningar fran fas 11
och II-studier

. Incidensen av hudutslag och allvarliga hudreaktioner

. Gradering och hantering av hudutslag och allvarliga hudreaktioner, sarskilt avseende
kriterier for fortséttning eller utsdttning av telaprevir och de andra
behandlingskomponenterna.

. Bilder av hudutslag enligt de olika allvarlighetsgraderna.
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