


BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN HINSICHTLICH DER SICHEREN UND
WIRKSAMEN ANWENDUNG DES ARZNEIMITTELS, DIE VON DEN
MITGLIEDSSTAATEN UMZUSETZEN SIND

- Die Mitgliedsstaaten sind verpflichtet dafiir zu sorgen, dass samtliche Bedingungen oder
Einschrankungen hinsichtlich der sicheren und wirksamen Anwendung des Arzneimittels

entsprechend den unten stehenden Angaben umgesetzt werden: Q

- Vereinbarung der Einzelheiten einer erklarenden Broschire mit den Inhaber der
Lizenz fiir das Inverkehrbringen. %

Die Mitgliedsstaaten sorgen dafiir, dass samtliche MabCampath verschreibenden Arzte klinisch 6
relevante Informationsunterlagen bekommen, die folgendes enthalten: @

e Erklérende Broschire
e Zusammenfassung der Produktmerkmale, Packungsbeilage und Etiket EB'

Wichtige Informationen, die in der erkldrenden Broschiire enthalten seirpo%é

e Das Risiko opportunistischer Infektionen, insbesondere ZytomegWs-Viramie.
mitM

e Eine Empfehlung, fir mindestens 12 Monate nach einer Thegépie abCampath
Impfungen mit Lebendvakzinen zu vermeiden.
e Das Risiko infusionsbedingter Reaktionen. @

0 Bedarf an Préamedikation.

o Erklirung, dass eine Behandlung auf Ub ichkeitsreaktionen, einschliefflich
von Malinahmen zur Wiederbeleb imyVerlauf der Verabreichung zur Verfiigung
stehen sollten.

o Erkléarung, dass das Risiko infusio ngter Reaktionen in der ersten

Therapiewoche am héchstend§t.

o0 Erkléarung, dass bei maRi isssthwerwiegenden Nebenwirkungen die Dosis auf der
selben Hohe weiter ge %d (d. h. keine Dosiseskalation), bis jede Dosis gut
vertragen wird. ¢

o Erkléarung, dass rbrechungen der Therapie flir mehr als 7 Tage die Gabe von
MabCampath langsamen Dosiseskalierungen wieder aufgenommen werden sollte.
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