Far Dengvaxia markedsfares i hvert medlemsland skal indehaveren af
markedsfgringstilladelsen na til enighed med den nationale kompetente myndighed om
indholdet og formatet af uddannelsesprogrammet, herunder kommunikationsmedier,
udleveringskanaler samt alle andre aspekter af programmet.
Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal sikre, at alle lseger og sundhedspersonale,
som forventes at anvende Dengvaxia i alle medlemslande, hvor Dengvaxia markedsfares,
udstyres med den fglgende uddannelsespakke:

» Uddannelsesmateriale til laeger

Uddannelsesmaterialet til lsegerne skal indeholde:
e Produktresumé

e En vejledning til leeger og sundhedspersonale

Vejledningen til leeger og sundhedspersonale skal indeholde falgende nggleelementer:
e At der efter vaccination er en gget risiko for sveer denguefeber og/eller indlseggelse
pga. denguefeber hos vaccinerede personer uden tidligere denguevirusinfektion;

e At leeger og sundhedspersonale skal dokumentere tidligere infektion med
denguefeber ud fra denguefeber i anamnesen bekreeftet af et laboratorium eller ved
relevant serotestning;

e Laeger og sundhedspersonale skal vaere opmaerksom pa, at der kun anvendes
testmetoder, der i tilstraekkelig grad kan teste for specificitet og krydsreaktivitet
baseret pa lokal sygdomsepidemiologi;

e At laeger og sundhedspersonale skal vaere opmaerksomme pé de tidlige
advarselstegn pa dengueinfektion.



