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ANEXA 
 

CONDIŢII SAU RESTRICŢII CU PRIVIRE LA SIGURANŢA ŞI 
EFICACITATEA UTILIZĂRII MEDICAMENTULUI CE URMEAZĂ A FI 

IMPLEMENTATE DE CĂTRE STATELE MEMBRE 
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CONDIŢII SAU RESTRICŢII CU PRIVIRE LA SIGURANŢA ŞI EFICACITATEA 
UTILIZĂRII MEDICAMENTULUI CE URMEAZĂ A FI IMPLEMENTATE DE CĂTRE 
STATELE MEMBRE 
 
Statele Membre trebuie să asigure că sunt implementate toate condiţiile cu privire la siguranţa şi 
eficacitatea administrării medicamentului, descrise în cele ce urmează. 
 
Anterior punerii pe piaţă în statele membre, deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă va agrea cu 
autoritatea naţională competentă asupra formatului şi conţinutului materialului educaţional pentru 
medici şi va implementa acest program naţional pentru a se asigura că anterior prescrierii, toţi medicii 
au primit pachetul care conţine informaţii pentru profesioniştii din domeniul sănătăţii. 
 
- material educaţional 
- rezumatul caracteristicilor produsului (în întregime) 
- prospectul 
 
Materialul educaţional trebuie să conţină următoarele elemente esenţiale: 
 

• Informaţii detaliate cu privire la riscul de tulburări hematologice (în special anemia) asociat cu 
Victrelis, constând din descrierea efectivă a tulburărilor hematologice în ceea ce priveşte 
frecvenţa şi timpul până la debut şi simptomele clinice asociate. 
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