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Podminky registraci

PFisludné vnitrostatni organy ¢lenského statu (¢lenskych statl) nebo piipadné referenéniho &lenského
statu (referenénich ¢lenskych statd) zajisti, aby drzitel(é) rozhodnuti o registraci splnil(i) tyto podminky:

Podminky Datum

Drzitelé rozhodnuti o registraci ptipravku Novantrone a souvisejicich | Do 2 mésic od rozhodnuti
nazvl predlozi referenénimu &lenskému statu k posouzeni plan Fizeni | Komise pro tento postup
rizik obsahujici klicové prvky popsané ve zpravé o hodnoceni
vyborem CHMP.

Drzitel(é) rozhodnuti o registraci zajisti, aby v kazdém clenském Do 2 mésicl od rozhodnuti
state, kde se pripravek Novantrone a souvisejici nazvy uvadi na trh, | Komise pro tento postup
vSichni zdravotnicti pracovnici a pacienti/pecCovatelé, u nichz se
ocCekava, ze budou predepisovat a vydavat nebo pouzivat pripravek
Novantrone pfi |éCbé roztrousené sklerézy méli pFistup k
nasledujicim edukaénim materidlim a/nebo je obdrzeli:
Brozura pro zdravotnické pracovniky obsahujici tyto kliCové prvky:

« piipravek Novantrone by mohl zplsobit kardiotoxicitu

0 znamky a pfiznaky

o nutnost provedeni echokardiogramu nebo vysetreni
ejekeni frakce levé komory (LVEF) pomoci
rovnovazné radionuklidové angiografie (multiple-
gated acquisition, MUGA) pfed podanim kazdé davky
a kazdoroc¢né po dobu az 5 let po ukonceni terapie

« piipravek Novantrone by mohl zplsobit hematotoxicitu,
vCetné sekundarni akutni myeloidni leukemie a
myelodysplastického syndromu

o znamky a pfiznaky
0 nutnost monitorovani na zacatku lécby a pred
kazdym podanim lécby
Kontrolni seznam pro zdravotnické pracovniky obsahujici tyto klicové
prvky:
o vysetieni ejekcni frakce levé komory (LVEF)
e maximalni celozivotni davka

e Uplny krevni obraz véetné trombocytl

Informacni dokument pro pacienty obsahujici tyto klicové prvky:
e znamky a priznaky kardiotoxicity a hematotoxicity

¢ informace o nutnosti pravidelného sledovani, zda nedochazi ke
kardiotoxicité a hematotoxicité, a kdy by se toto sledovani
meélo provadét

Karta pacienta obsahujici tyto kliCové prvky:

o klicové znamky a pfiznaky kardiotoxicity a hematotoxicity
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