datum
Vážená paní doktorko, vážený pane doktore,
Vážená paní magistro, vážený pane magistře,

Jméno držitele rozhodnutí o registraci, nebo „Držitelé rozhodnutí o registraci“> <léčivých přípravků obsahujících> <název účinné látky>  pro Vás připravil/i ve spolupráci se Státním ústavem pro kontrolu léčiv a Evropskou agenturou pro léčivé přípravky  edukační materiály  a kartu pacienta za účelem prevence a zmírnění následků nežádoucích účinků vyskytujících se v souvislosti s léčbou přípravkem název léčivého přípravku a účinné látky> v indikaci název indikace.
Edukační materiály a karta pacienta byly připraveny za účelem prohloubení znalostí <lékařů/pacientů/farmaceutů/specializovaných sester> o <stručný popis hlavního rizika, např. riziku imunitně podmíněných nežádoucích účincích, jejich prevenci a zvládání>. Znalost informací v nich obsažených je nezbytná k zajištění bezpečné a účinné léčby přípravkem název přípravku a účinné látky. Informace nemají reklamní charakter, jsou výlučně určeny ke zlepšení informovanosti <lékařů/pacientů/farmaceutů/specializovaných sester> o <stručný popis nejdůležitějších klíčových prvků, tzv. key elements, např. nejzávažnějších nežádoucích účincích, které se v souvislosti s léčbou vyskytují, nutnosti pravidelného monitoringu jaterních parametrů, úpravě dávky v závislosti na závažnosti projevů jednotlivých nežádoucích účinků atd.>.
V příloze naleznete Edukační materiály pro lékaře, brožuru pro pacienta, kartu pacienta, check-list, výtisk SmPC; tento výčet lze i rozdělit do kategorií pod sebe, dostávají-li lékaři i pacienti více druhů materiálů, a to např. následujícím způsobem:
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Materiály pro lékaře
1. Brožura pro lékaře
2. Kontrolní seznam před započetím léčby (check-list)
3. Souhrn údajů o přípravku (výtisk SmPC)
Materiály pro pacienta
1. Návod k aplikaci
2. Brožura pro pacienta
3. Karta pacienta

Předejte prosím Kartu pacienta/Brožuru pro pacienta každému pacientovi, kterého začnete léčit přípravkem <název léčivého přípravku (účinná látka).
Pokud jde o Kartu pacienta, předejte ji prosím vyplněnou pacientovi/pacientce, pacientovu opatrovníkovi a poučte jej/ji o jejím významu, obsahu a důležitosti obsažených informací a dále o nutnosti nosit ji při sobě a předložit ji při jakékoli návštěvě zdravotnického pracoviště.
[bookmark: _GoBack]Držitel(é) rozhodnutí o registraci <má/mají> povinnost i nadále aktivně zjišťovat a zdarma doplňovat potřebu edukačních materiálů ze stran lékařů <či jiných zdravotnických pracovníků> i pacientů. V případě jejich náhlého nedostatku se prosím obraťte na kontaktní údaje, např. email a telefonní číslo, kde se dají materiály doobjednat; pokud se jedná o jednoho držitele, v případě více držitelů vložte následující text: „Použijte kontaktní údaje kteréhokoli držitele z níže uvedeného seznamu.“. 
Edukační materiály lze také nalézt na webových stránkách Státního ústavu pro kontrolu léčiv v sekci Farmaceutický průmysl/Farmakovigilance/Informace SÚKL k bezpečnosti léčiv. 
Seznam držitelů rozhodnutí o registraci a jejich kontaktních údajů v abecedním pořadí.
