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Villkor eller begransningar avseende en sadker och effektiv anvandning av
lakemedlet som ska tillampas av medlemsstaterna

Medlemsstaterna ska se till att samtliga villkor och begransningar avseende séker och effektiv
anvandning av lakemedlet som beskrivs nedan féljs:

tillsammans med nationell behérig myndighet besluta om innehall och form for ett

Innan produkten lanseras i en medlemsstat ska innehavaren av godkannandet for forsaljning Q
. Q

sakerhetsmeddelande samt behov av och tidpunkt for eventuell efterféljande sdkerhetsinformation,

liksom en distributionslista for denna information. * Q
- \

Innehavaren av godkannande for forsaljning ska se till att all sjukvardspersonal som fdrvéntas’%
anvanda och/eller forskriva Topotecan Eagle vid lanseringen tillstélls ett sékerhetsmeddelan%

>
Sakerhetsmeddelandet ska innehalla féljande uppgifter: ’O
. Risken for medicineringsfel pa grund av den hogre koncentrationen i detta pﬁ)‘a&t jamfort med
*
ser.

koncentrationen i spadd originalprodukt, med potentiellt livshotande kx@
en

. Hanvisning till ringen runt flaskhalsen som en visuell pAminnelse or& skillnad och en

instruktion om att denna aldrig far avlagsnas.
*

SO
. Forvantade effekter av 6verdosering (t.ex. benmargssuppresEi@

. Uppmaning att rapportera intréffade medicineringsfel oc@ akerhetsrelaterade handelser
som skulle kunna kopplas till ett medicineringsfel.

. Blankett for rapportering av medicineringsfel. g
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