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ANEXA 

 
CONDIŢII SAU RESTRICŢII CU PRIVIRE LA SIGURANŢA ŞI EFICACITATEA 

UTILIZĂRII MEDICAMENTULUI CARE URMEAZĂ SĂ FIE IMPLEMENTATE DE 
CĂTRE STATELE MEMBRE 
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CONDIŢII SAU RESTRICŢII CU PRIVIRE LA SIGURANŢA ŞI EFICACITATEA 
UTILIZĂRII MEDICAMENTULUI CARE URMEAZĂ SĂ FIE IMPLEMENTATE DE 
CĂTRE STATELE MEMBRE 

 
Statele membre trebuie să se asigure că sunt implementate toate condiţiile sau restricţiile cu 
privire la siguranţa şi eficacitatea utilizării medicamentului descrise în continuare: 
 
Autorităţile naţionale competente vor accepta detaliile unui program de instruire a chirurgilor cu 
deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă, care trebuie să implementeze la nivel naţional un astfel 
de program pentru a se asigura că: 
 
Înainte de a utiliza medicamentul, chirurgilor trebuie să li se asigure materiale de instruire 

care să conţină:  
- o copie a rezumatului caracteristicilor produsului 
- o descriere detaliată a: 

• metodelor recomandate pentru reconstituirea medicamentului înainte de implantare 
• pregătirii zonei paraspinale alese unde va avea loc implantarea intenţionată 
• modalităţii recomandate pentru amplasarea materialului împreună cu  nişte comentarii 

privind importanţa hemostazei locale 
• metodelor pentru închiderea ţesutului moale din jurul implantului. Aceste texte 

descriptive sunt incluse în informaţiile privind medicamentul. 
- Informaţii despre: 

 Hipersensibilitate şi formarea de anticorpi 
 Toxicitatea embrio-fetală şi necesitatea ca femeile cu potenţial fertil să utilizeze metode 

eficace de contracepţie timp de 2 ani după efectuarea implantului 
• Riscurile de formare a oaselor ectopice 
 Interacţiunea cu medicamente de umplere a cavităţilor osoase 
 Faptul că medicamentul trebuie utilizat numai o singură dată 

- Detalii privind studiile de supraveghere după punerea pe piaţă, incluzând informaţii despre 
modul de includere a pacienţilor 

 
În plus, înainte de utilizare, chirurgii care intenţionează să utilizeze Opgenra trebuie să primească 
un DVD de instruire care  să conţină imagini animate ale unei operaţii pe un pacient şi care să 
includă următoarele informaţii: 

- Descrierea medicamentului 
- Amplasarea în câmp steril 
- Deschiderea leziunii (ţesuturi moi şi dure) 
- Reconstituirea medicamentului 
- Pregătirea câmpului de implantare (hemostaza) 
- Administrare (implantare)  
- Reţinerea materialelor implantate (ţesuturi moi) 
- Instrumentare 
- Închiderea leziunii (drenaj) 
- Măsuri de urmărire 
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