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Conditii sau restrictii cu privire la siguranta si eficacitatea utilizarii
medicamentului care trebuie puse in aplicare de statele membre

Statele membre trebuie sa se asigure ca sunt puse in aplicare toate conditiile sau restrictiile cu privire
la siguranta si eficacitatea utilizarii produsului medicamentos prezentate mai jos:

Inainte de lansarea produsului in fiecare stat membru, detindtorul autorizatiei de punere pe piat
convine cu autoritatea nationala competenta asupra continutului si formatului unei comunicari de
informatii privind siguranta, incluzand necesitatea si momentul emiterii unei comunicari ulterioare de
informatii privind siguranta, precum si lista de distributie a acestor informatii.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) trebuie sa se asigure ca, in momentul Ianfér' @
profesionistii din domeniul sanatatii care urmeaza sa administreze si/sau sa prescrie Topote le

primesc o comunicare de informatii privind siguranta. O
Comunicarea de informatii privind siguranta trebuie sa contind urmatoarele: \
o Riscul unei erori de medicatie din cauza concentratiei mai mari decat conc@a Ia de diluare a
produsului original, cu potentiale consecinte letale.
o referire la mansonul flaconului ca atentionare vizuala asupra aces%&%ente si instructiunea ca
acesta nu trebuie Indepartat in niciun moment. @
‘ v .
. Efectele anticipate ale supradozajului (de exemplu, supresiwa uvei osoase).

. incurajare de raportare a erorilor de medicatie efectiy, %ricéror evenimente de siguranta
care s-ar putea produce ca urmare a unei erori de atie.

o Un formular de raportare a erorilor de medica
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