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ANEXA 
 

CONDIŢII SAU RESTRICŢII CU PRIVIRE LA SIGURANŢA ŞI EFICACITATEA 
UTILIZĂRII MEDICAMENTULUI CARE VOR FI IMPLEMENTATE DE CĂTRE 

STATELE MEMBRE 
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CONDIŢII SAU RESTRICŢII CU PRIVIRE LA SIGURANŢA ŞI EFICACITATEA UTILIZĂRII 
MEDICAMENTULUI CE VOR FI IMPLEMENTATE DE CĂTRE  STATELE MEMBRE 
 
 
Statele membre se vor asigura că toate condiţiile sau restricţiile cu privire la siguranţa şi eficacitatea 
utilizării medicamentului, descrise mai jos, sunt implementate: 
 
Deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă (DAPP) trebuie să se asigure că, la lansare, toţi medicii care 
vor prescrie/utiliza NovoSeven vor primi un pachet educaţional conţinând: 
• pachetul cu informaţii pentru medici 
• pachetul cu informaţii pentru pacient 
 
Ambele pachete informative se vor utiliza ca parte a planului educaţional menit să reducă riscul 
erorilor medicale care ar putea fi asociate cu trecerea la noua concentraţie de NovoSeven.  
 
Pachetul informativ pentru medici trebuie să conţină: 
• Rezumatul caracteristicilor produsului şi ghidul pentru reconstituire, incluzând modificările 

evidenţiate în textul noilor concentraţii de NovoSeven. 
• kit-ul cu prezentările educaţionale 
• cardul de ajustare a dozei 
• broşura cu întrebări şi răspunsuri 
• pachetul cu informaţii pentru pacient 
• scrisoarea adresată medicilor 
 
Pachetul informativ pentru medici trebuie să conţină următoarele elemente cheie: 
• diferenţierea clară dintre noua concentraţie de NovoSeven şi cea iniţială, cu descrieri complete 

ale diferenţelor de mărime a flacoanelor, a codurilor de culoare şi a instrucţiunilor de dozare şi 
reconstituire.  

• informaţii clare privind concentraţiile diferite 
• informaţii despre potenţialele riscuri privind siguranţa datorate erorilor de calcul a dozelor 

rezultate din confundarea concentraţiilor şi consecinţele clinice posibile (de ex. posibil risc 
trombotic în cazul supradozării). 

• încurajarea raportării erorilor medicale şi a cauzelor şi consecinţelor acestora. 
 
Pachetul informaţional pentru pacient utilizat de către medici în cadrul educaţiei pacienţilor trebuie să 
conţină aceleaşi elemente cheie descrise mai sus. 
 
Deţinătorul Autorizaţiei de Punere pe Piaţă trebuie să implementeze acest plan educaţional la nivel 
naţional, înaintea punerii pe piaţă a medicamentului, conform înţelegerilor cu autorităţile competente din 
statele membre. 
 


