Anexo 0

Condicdes ou restricdes relativas a utiliza 1; gura e eficaz do
medicamento a serem implementadas pe tados-Membros
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Condicdes ou restricdes relativas a utilizagcdo segura e eficaz do
medicamento a serem implementadas pelos Estados-Membros

Os Estados-Membros deverao assegurar a implementacao de todas as condi¢des ou restricdes relativas
a utilizacdo segura e eficaz do medicamento abaixo descritas.

Antes do langamento do medicamento em cada Estado-Membro, o titular da Autorizagcédo de Introducao
no Mercado devera acordar os conteudos e o formato de uma Comunicacdo de Informacéo de
Seguranca com as autoridades nacionais competentes, incluindo a necessidade e o planeamento de
qualguer Comunicacéo de Informacgado de Seguranca de seguimento, bem como a lista de distribuicdo
dessas informacgdes.

O titular da Autorizacao de Introdugcdo no Mercado (AIM) devera garantir que, na altura do
langamento, todos os profissionais de saude que se prevé venham a usar e/ou a pre r Topotecan
Eagle tenham recebido uma Comunicacdo de Informacdo de Seguranca. B

>
A Comunicacao de Informacao de Seguranca deve conter o seguinte: &

. O risco de erros na medicacdo devidos a concentracdo mais ele medicamento em relagéo

a concentracgdo ap6s diluicdo do medicamento original e as 316 sequéncias potencialmente

fatais. @.
. Uma referéncia ao anel do frasco para injectaveis con@/is visual desta diferenca e a instrucédo

de que este ndo deve ser removido em qualquer ncia.
. Os efeitos previstos da sobredosagem (por exeflpN, supressdo da medula 6ssea).
4
. Um encorajamento a comunicacdo de ergo edicacédo efectivos e quaisquer acontecimentos

de seguranca que possam ser consequénc e um erro de medicacdo.

. Um formulério para a comunicagé@ros de medicacgao.

2/2





