Bilaga relaterad till Art. 127a

Villkor eller begransningar avseende en saker 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 sakerstélla att alla nedan beskrivna villkor eller begransningar avseende en saker
och effektiv anvandning av lakemedlet implementeras:

- Ytterligare riskminimeringsatgarder

Innan Tibsovo lanseras i respektive medlemsland maste innehavaren av foérsaljningstillstandet komma
overens med den nationella behdriga myndigheten om utbildningsprogrammets innehall och
utformning, inklusive kommunikationsmedier, distributionsmodaliteter och andra aspekter av
programmet.

Utbildningsprogrammet riktar sig till AML-patienter som ordinerats Tibsovo, med syfte att ge
ytterligare information om den viktiga identifierade risken for differentieringssyndrom.

Innehavaren av forsaljningstillstandet ska, i varje medlemsstat dar Tibsovo marknadsfors, se till att
alla patienter som forvantas anvanda Tibsovo ges tillgang till foljande utbildningspaket:

Patientinformationspaket:
- Bipacksedel
- Patientkort

Patientkortet kommer att integreras i forpackningen och innehallet 6verenskommas som en del av
maéarkningen (bilaga I11).



	Bilaga relaterad till art. 127a

