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CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI EFICACITATEA
UTILIZARII MEDICAMENTULUI PENTRU A FI IMPLEMENTATE iN STATELE
MEMBRE

Statele Membre trebuie sa se asigure cé toate conditiile sau restrictiile cu privire la siguranta si
eficacitatea utilizarii medicamentului descrise mai jos sunt implementate:

Detindtorul Autorizatiei de Punere pe Piatd (DAPP) trebuie sd convina cu Autoritatile Nationale
Competente detaliile unui sistem de distributie controlat al flacoanelor de 20 ml Revatio 0,8
mg/ml solutie injectabila si trebuie sa implementeze un astfel de program prin care sa se asigure
cd, nainte de a prescrie, tuturor profesionistii din domeniul sanatatii care intentioneaza sa
prescrie si/sau sa elibereze Revatio 0,8 mg/ml solutie injectabila li s-a furnizat urmatoarele:

- Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

- Copia Rezumatului Caracteristicilor Produsului (RCP)

- Formular de Colectare a Datelor (FCD) intocmit pentru a facilita raportarea

evenimentelor de hipotensiune si problemelor asociate

Informatia pentru profesionistii din domeniul sanatatii trebuie s comunice urmatoarele mesaje
cheie:

- Informatii despre Programul de Farmacovigilenta de Monitorizare a riscului potential de
hipotensiune relevanta clinic si problemelor asociate trebuie inclusa, impreuna cu modul
de utilizare a FCD-ului

- Informatii cu privire la trecerea de la flacoane de 50 ml la flacoane de 20 ml de Revatio
solutie 0,8 mg/ml

Detinatorul Autorizatiei de Punere pe Piatd (DAPP) trebuie sa convina cu Autoritdtile Nationale
Competente din fiecare stat membru cu privire la Informatiile pentru Profesionistii din Domeniul
Sanatatii i profesionistii din domeniul sanatatii vizati Tnainte de lansarea flacoanelor de20 ml Revatio
0,8 mg/ml solutie injectabila, in acea tara.



