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Bedingungen oder Einschrankungen hinsichtlich der sicheren und
wirksamen Anwendung des Arzneimittels, die von den Mitgliedstaaten
umzusetzen sind

Die Mitgliedstaaten sollten sicherstellen, dass samtliche Bedingungen oder Einschrankungen
hinsichtlich der sicheren und wirksamen Anwendung des nachstehend beschriebenen Arzneimittels
umgesetzt werden:

Vor der Markteinfihrung des Arzneimittels in jedem Mitgliedstaat ist die Mitteilung tber
Sicherheitsinformationen vom Inhaber der Genehmigung fiur das Inverkehrbringen mit der zustandigen
nationalen Behdrde inhaltlich und formal abzustimmen, darunter die Notwendigkeit und der Zeitpunkt
nachfolgender Mitteilungen Uber Sicherheitsinformationen sowie die Empféngerliste fur diese
Mitteilungen. Q

verordnen,

Der Inhaber der Genehmigung fur das Inverkehrbringen soll sicherstellen, dass bei de @deinf[)hrung
alle Arzte, bei denen damit zu rechnen ist, dass sie Topotecan Eagle anwenden un @

eine Mitteilung Uber Sicherheitsinformationen erhalten.

Die Mitteilung Uber Sicherheitsinformationen soll Folgendes enthalten:
0 %Konzentra’cion als die

. Einen Hinweis auf das Risiko fiir Medikationsfehler aufgrund der
Verdunnungskonzentration des Originalarzneimittels, mit potefigiejFlebensbedrohlichen Folgen.

o Verweis auf den Flaschenring als visuelle Erinnerung an digggn Unterschied und Hinweis, dass
dieser Ring niemals entfernt werden darf.

. Die zu erwartenden Wirkungen einer Uberdosigr . Knochenmarksuppression).

.
. Eine Ermutigung zur Meldung von Medikati@rn und Sicherheitsereignissen als mégliche
Folge eines Medikationsfehlers. \'

3 Ein Formular zur Meldung von Medil&ehlem
.
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