VIDAUKI 0

Skilyroi eda takmarkanir sem adildarriki skulu taka g varda 6rugga
og arangursrika notkun lyfsins, med hlidsjén af gyyd127a i reglugerd

2001/83/EC, med breytingum, eru tiIgre'& idauka 127a
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SKILYRPI1 EDA TAKMARKANIR SEM APILDARIKI SKULU TAKA UPP OG
VARPA ORUGGA OG ARANGURSRIKA NOTKUN LYFSINS

Adur en Iyfid er markadsett i hverju adildarriki skal markadsleyfishafinn komast ad samkomulagi
vid hid légbeaera landsyfirvald um innihald og framsetningu dryggisupplysinga (Safety Information
Communication), p.m.t. um pdrfina fyrir og timasetningu hvers kyns dryggisupplysinga til
eftirfylgni sem og dreifingarlista slikra upplysinga.

Markadsleyfishafinn skal tryggja ad allir heilbrigdisstarfsmenn sem gert er rad fyrir ad noti og/eda
avisi Topotecan Eagle fai i hendur dryggisupplysingapakkann vid markadssetningu.

I 6ryggisupplysingunum skal eftirfarandi koma fram:

. Haettan & lyfjamistékum vegna meiri styrks en sem nemur pynningarstyrk frumlyfsms

fyrirmaelum um ad ekki megi nokkurn timann fjarleegja hann.
. Azetlud ahrif ofskémmtunar (t.d. beinmergsbeaeling).
. Hvatning til ad tilkynna um hvers kyns lyfjamistdk og éryggisatvik sem 96 kast af

lyfjamistokum.

hugsanlega lifsheettulegum afleidingum.
. Tilvisun til kragans & hettuglasinu sem sjénraennar aminningar um pennan mlsmu?

. Eyodublad til ad tilkynna um lyfjamistok.
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