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A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy a készitmény biztonsagos €s hatasos alkalmazasara az alabb
felsorolt valamennyi feltétel vagy korlatozas megvalositasra kertil:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja egyeztet a nemzeti hatésaggal a Revatio 0,8 mg/ml oldatos
injekcio (20 ml) ellendrzott disztribucids rendszerének részleteirdl, és bevezet egy olyan nemzeti
programot, amely biztositja, hogy a Revatio 0,8 mg/ml oldatos injekciot felirni és/vagy kiadni
szandékozo Osszes egészségiigyi szakembert a gyogyszer felirasa el6tt a kovetkezokkel latja el.

- Egészségiigyi szakembereknek sz6l6 informaciok

- Az alkalmazasi el6iras egy példanya

- A hypotensios események ¢és a vele jaro problémak jelentésének eldsegitésére tervezett

formanyomtatvany (Data Capture Form [DCF])

Az egészségligyi szakembereknek sz616 informacioknak a kdvetkezd fontos lizeneteket kell hordoznia:
- Informacié a farmakovigilanciat monitoroz6 programrol (Pharmacovigilance Monitoring
Program), ami a klinikailag jelentdés hypotensio és ezzel kapcsolatos problémak lehetséges
kockazataval kapcsolatban bevezetendd formanyomtatvany (Data Capture Form [DCF])
hasznalatérol szol.

- Revatio 0,8 mg/ml oldatos injekcional az 50 ml-es injekcids livegrél a 20 ml-es injekcios
livegre torténd valtasra vonatkozo informacio



