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Anexa  

Condiţii sau restricţii cu privire la siguranţa şi eficacitatea utilizării 
medicamentului care trebuie puse în aplicare de statele membre 
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Condiţii sau restricţii cu privire la siguranţa şi eficacitatea utilizării 
medicamentului care trebuie puse în aplicare de statele membre 

Statele membre trebuie să se asigure că sunt puse în aplicare toate condiţiile sau restricţiile cu privire 

la siguranţa şi eficacitatea utilizării produsului medicamentos prezentate mai jos: 

Înainte de lansarea produsului în fiecare stat membru, deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă 

convine cu autoritatea naţională competentă asupra conţinutului şi formatului unei comunicări de 

informaţii privind siguranţa, incluzând necesitatea şi momentul emiterii unei comunicări ulterioare de 

informaţii privind siguranţa, precum şi lista de distribuţie a acestor informaţii. 

Deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă (DAPP) trebuie să se asigure că, în momentul lansării, toţi 

profesioniştii din domeniul sănătăţii care urmează să administreze şi/sau să prescrie Topotecan Eagle 

primesc o comunicare de informaţii privind siguranţa. 

Comunicarea de informaţii privind siguranţă trebuie să conţină următoarele: 

 Riscul unei erori de medicaţie din cauza concentraţiei mai mari decât concentraţia de diluare a 
produsului original, cu potenţiale consecinţe letale. 

 referire la manşonul flaconului ca atenţionare vizuală asupra acestei diferenţe şi instrucţiunea că 

acesta nu trebuie îndepărtat în niciun moment. 

 Efectele anticipate ale supradozajului (de exemplu, supresia măduvei osoase). 

 încurajare de raportare a erorilor de medicaţie efective şi a oricăror evenimente de siguranţă 

care s-ar putea produce ca urmare a unei erori de medicaţie. 

 Un formular de raportare a erorilor de medicaţie 
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