127a cikkhez kapcsolédo melléklet

A tagallamokra nézve kotelezo feltételek vagy korlatozasok a gyogyszer biztonsagos és hatékony
hasznalatara vonatkozoan



A tagallamok altal implementalandé feltételek vagy korlatozasok, a gyégyszer biztonsagos és
hatékony hasznélatara vonatkoz6an

A tagéallamoknak gondoskodni kell arr6l, hogy minden itt felsorolt, a gydgyszer biztonsagos és
hatékony hasznalatara vonatkozé feltétel vagy korlatozas implementélasra kerdiljon:

1. A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak egyeztetnie kell a szabalyozott hozzéférési
program részleteirdl az illetékes nemzeti hatésagokkal, és nemzeti szinten be kell vezetnie egy
ilyen programot a kovetkezok biztositasa érdekében:

e A forgalomba hozatal el6tt minden orvos, aki varhatoan fel fogja irni a Revlimid-et,
és minden gyégyszerész, aki kiadhatja a Revlimid-et, megkapja az egészségligyi
szakembereknek sz616 kozvetlen tajékoztatast.

o A készitmény felirasa (amennyiben ez sziikséges, illetve a forgalombahozatali
engedély jogosultjaval tortént egyeztetés szerint a készitmény kiadasa) elétt minden
egészségugyi szakembernek, aki varhatoan fel fogja irni (illetve ki fogja adni) a
Revlimid-et, meg kell kapnia a kdvetkez6ket tartalmazé egészségigyi
szakembereknek sz6l6 oktaté csomagot:

0 oktatoflizet egészségligyi szakemberek szamara,

oktatéfiizet a betegek szdmara,

betegkartyak,

kockazattudatossagi {irlapok,

informacio a legfrissebb alkalmazasi el6iras (SPC) elérhetdségével kapcsolatban.
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2. A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja terhesség
megel6zési programot (TMP) vezet be a sajat tertletén belill. A gyogyszerkészitmény
kereskedelmi forgalomba hozatala eltt a TMP részleteit egyeztetni kell a forgalomba hozatali
engedély jogosultjaval.

3. A tagallamoknak meg kell &llapodniuk az ellenérzétt hozzaférési program helyi bevezetésével
kapcsolatban.

4. A tagallamoknak egyeztetnitik kell a forgalomba hozatali engedély jogosultjaval a
gyogyszerkészitmény kereskedelmi forgalomba hozatala el6tt:
e Azindikacidval kapcsolatos részletes adatgyiijtés lehetdségérdl az orszag tertletén
beltli indikacion tuli alkalmazéas monitorozésa érdekében.



