Betingelser eller begraensninger vedrerende sikker og effektiv anvendelse af laegemidlet.
Medlemslandet skal sgrge for, at alle betingelser og begransninger vedrerende sikker og effektiv
anvendelse af l&egemidlet beskrevet nedenfor er implementeret:

Medlemslandene skal sammen med indehaveren af markedsferingstilladelsen vedtage det endelige
indhold i uddannelsesmaterialet om behandlingen for markedsferingen af leegemidlet inden for deres
omréde.

Medlemslandene skal sikre, at indehaveren af markedsferingstilladelsen forsyner alle leeger, som
forventes at ordinere eller anvende INCIVO, med uddannelsesmateriale til sundhedspersonale, der

indeholder folgende:

. Produktresumé

. Indleegsseddel til patienter
. Information til laeger

Brochuren med information til laeger skal indeholde felgende centrale punkter:

° Sikkerhedsdata om udslet og svaere kutane bivirkninger fra fase 2- og 3
° Incidens af udslat og svaere kutane reaktioner
. Inddeling og behandling af udslet og sveere kutane reaktioner, iseer mhp. kriterier for fortsaettelse

eller seponering af behandling med telaprevir og de evrige komponenter i behandlingen.
. Billeder af udsleet inddelt efter sveerhedsgrad



