Bilaga relaterad till Art. 127a

Villkor eller begransningar avseende en séker och effektiv anvandning av lakemedlet som ska
implementeras av medlemsstaterna



Villkor eller begransningar avseende en saker och effektiv anvandning av lakemedlet som ska
implementeras av medlemsstaterna

Medlemsstaterna ska sékerstalla att alla nedan beskrivna villkor eller begransningar avseende en séker och
effektiv anvandning av ldkemedlet implementeras:

1. Medlemsstaten ska komma éverens med innehavaren av godkannandet for forsaljning om
detaljerna i forskrivarinformationen och ett kontrollerat distributionssystem och maste implementera
dessa nationellt innan lansering for att sdkerstélla att:

. All hélso- och sjukvardspersonal som amnar forskriva och dispensera, fore forskrivning,

(ndr tillampligt och i 6verenskommelse med den nationella lakemedelsmyndigheten) forses
med ett forskrivarkit inehallande:

o Informationsmaterial till hilso- och sjukvardspersonal
o Informationsbrochyr till patienter
o Patientkort

0 Produktresumé, bipacksedel och mérkning.



