


. PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

- Clenské staty musi zajistit splnéni vSech nize uvedenych podminek nebo omezeni ve
vztahu k bezpecnému a uc¢innému pouziti 1é¢ivého ptipravku:

- Odsouhlasit podrobnosti o informacni brozufe s drzitelem rozhodnuti o registraci.

Clenské staty zajisti, aby byl viem lékaitim, ktefi predepisuji MabCampath, poskytnut
informacni balicek pro profesionaly poskytujici I€kaiskou péci, ktery obsahuje nasledujici
polozky:
e Informacni brozura
e Souhrnné udaje o pripravku (SPC), pfibalova informace a oznaceni na obalu ‘ Q

Klicové prvky, které je tieba zahrnout do informa¢ni broZury : %

e Riziko infuznich reakci .
0 Potieba premedikace
0 Ze pokud je reakce mirna nebo silna, je ‘feba kracovat ve stejnych davkach (tzn.
bez zvySovani davky) az do doby, nez bude pfislusna davka dobfe tolerovana

e Riziko oportunni infekce, zejména CMV virémie
e Doporuceni, aby nebyla provadéna vakcinace zivymi vakcinami nej mééK{ 12 mésict
0 Ze mé byt béhem podavani k dispozici 1é¢ba na pieci
pro resuscitaci
0 Ze pokud je 1é¢ba preruiena na vice i, je pak tfeba pfi op€tovném podavani
MabCampathu postupné zvyéova@ u

nasledujicich po 1é¢bé MabCampathem
Xeakce, vcetné opatfeni
0 Ze je riziko infaznich reakci nejvyssi v pwni@lé





