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VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET ATT INFORAS AV MEDLEMSSTATERNA

Medlemsstaterna maste sakerstalla att alla villkor med avseende pa saker och effektiv anvandning av
lakemedlet som beskrivs nedan genomfors.

Innan lanseringen i varje medlemsstat, ska innehavaren av marknadsforingstillstandet och nationell
behorig myndighet komma 6verens om formatet och innehallet i utbildningsmaterialet for lakare och
maste genomfora ett sadant program nationellt for att sakerstélla att alla lakare, fore forskrivning, far
ett informationspaket for sjukvardspersonal som innehaller:

- utbildningsmaterial
- produktresumé (i sin helhet)
- bipacksedel

Viktiga inslag som ska inkluderas i utbildningsmaterialet:

o Detaljerad information om risken for hematologiska rubbningar (sarskiitzanemi) associerade till
Victrelis, bestaende av faktamassig beskrivning av de hematologiska t&biaingarna i termer av
frekvens och tid till debut och relaterade kliniska symtom





