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Warunki lub ograniczenia dotyczace bezpiwgo i skutecznego
stosowania produktu leczniczego do wprp, zenia w panstwach
cztonkowskich O\
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Warunki lub ograniczenia dotyczace bezpiecznego i skutecznego
stosowania produktu leczniczego do wprowadzenia w panstwach
cztonkowskich

Panstwa cztonkowskie maja obowigzek zapewni¢ wprowadzenie wszystkich warunkéw lub ograniczen
dotyczacych bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego opisanych ponizej:

Przed wprowadzeniem produktu do obrotu w kazdym panstwie cztonkowskim podmiot odpowiedzialny
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu uzgodni z wtasciwym organem narodowym tres¢

i format komunikatu o bezpieczenstwie stosowania, obejmujacy takze zapotrzebowanie na informac'{o
uzupetniajgce i termin ich ztozenia oraz liste dystrybucyjng takich informacii. \Q

Podmiot odpowiedzialny dopilnuje, aby w momencie wprowadzenia do obrotu wszyscy pracg@cy
opieki zdrowotnej, ktérzy beda przepisywac lek Topotecan Eagle, otrzymali komunikat o
bezpieczenstwie stosowania.

Komunikat o bezpieczenstwie stosowania powinien zawierac: ,\/@

o ryzyko btedu medycznego spowodowanego wiekszym stezeniem od ste‘;géb'a oryginalnego leku, z
mozliwymi zagrozeniami dla zycia;

. adnotacje na szyjce fiolki przypominajaca o tej réznicy i zamer@@%oleceme jej nieusuwania;
. oczekiwane skutki przedawkowania (np. zahamowanie czy{(&a szpiku);

. zachecenie do informowania o wystgpieniu btedéw me'@nych oraz o ich skutkach dla
bezpieczenstwa; Q)

. formularz informowania o btedach medyczny @O
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