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Podmienky alebo obmedzenia tykajlice sa b ného a Gc¢inného
pouzivania lieku, ktoré maja uplatiiovat & é Staty
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Podmienky alebo obmedzenia tykajice sa bezpecného a ucinného
pouzivania lieku, ktoré maja uplatiiovat élenské staty

Clenské $taty maju zabezpedit uplatfiovanie véetkych podmienok a obmedzeni tykajucich sa
bezpecného a ucinného pouzivania lieku, ktoré s opisané dalej.

Pred uvedenim lieku v kazdom Clenskom State sa drzitel povolenia na uvedenie na trh dohodne

s prislusnym vnutrostatnym organom o obsahu a forme oznamenia informacii o bezpecnosti vratane
potreby a nacasovania akéhokolvek nadvézujliceho ozndmenia informacii o bezpecnosti, ako aj

o distribu¢nom zozname takychto informacii.
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Drzitel povolenia na uvedenie na trh mé zabezpedit, aby pri uvedeni na trh bolo véetkym \
zdravotnickym odbornikom, o ktorych sa predpokladd, Ze bud( pouzivat a/alebo predpiso$ @

Topotecan Eagle, poskytnuté oznadmenie informacii o bezpecnosti. \
Toto oznamenie informacii o bezpeénosti ma obsahovat: . %
. Riziko tykajuce sa chyby medikacie v dosledku vyssej koncentracie, ako j \entrécia riedenia
povodného lieku, s potencidlnymi dosledkami ohrozujlucimi zZivot. @
. Upozornenie na objimku na liekovke s vizualnym upozornenim na{ent®rozdiel a pokyn, ze
objimka sa nikdy nesmie odstranit.
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. Predpokladané Gcinky predavkovania (napr. supresia kos%'

cii a akychkolvek udalosti tykajucich
sa bezpeénosti, ktoré by mohli nastat v désledku medikacii.

. Podnet na podavanie hlaseni o aktualnych chybach v

. Formular na hlasenie chyb v medikacii. \0\'
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