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

Medlemslanderna ska forsakra att alla villkor eller begransningar avseende en saker och effektiv
anvandning av lakemedlet som beskrivs nedan blir implementerade:

Innehavaren av Godkéannande for Forsaljning (MAH) maste komma 6verens om bestandsdelarna av ett
kontrollerat distributionssystem for 20 ml flaskan av Revatio 0,8 mg/ml injektionsvatska Idsning med
nationell myndighet och maste implementera ett sadant program pa nationell niva for att forsakra att
alla lakare som avser att forskriva och/eller dispensera Revatio 0,8 mg/ml injektionsvétska 16sning,
innan forskrivning, forses med foljande:

- Information till halso- och sjukvardspersonal

- Kopia av Produktresumén (SmPC)

- Data Capture Form (DCF) utformad for att férenkla rapportering av fall av hypotension

och associerade problem

Detta utbildningspaket ska tillhandahallas for att minimera risken for felmedicinering som kan bli
forknippade med 50 ml flaskan av Revatio 0,8 mg/ml injektionsvétska lésning.

Informationen till halso- och sjukvardspersonalen ska innehalla foljande viktiga delar:
- Information om det Farmakovigilans Monitorerings Program géllande den potentiella
risken for klinisk relevant hypotension och associerade problem, som ska finnas pa plats
vid anvéndning av DCF.
- Information om byte av storleken pa injektionsflaskan fran 50 ml till 20 ml for Revatio 0,8
mg/ml injektionsvatska, 16sning.

Innehavaren av Godkéannande for Forsaljning (MAH) maste komma Gverens med de nationella
myndigheterna i varje medlemsland om informationen till halso- och sjukvardspersonalen samt
malgruppen inom hélso- och sjukvarden fore lansering av 20 ml flaskan for Revatio 0,8 mg/ml
injektionsvatska, 16sning.



