Anexo 111

Modificaciones de las secciones relevantes de la informaciéon del producto

Nota:

La presente informacién del producto es el resultado del procedimiento de arbitraje con el que esta
relacionada esta Decision de la Comision.

La informacién del producto puede ser actualizada posteriormente por las autoridades competentes de
los Estados miembros, en colaboracion con el Estado miembro de referencia, como corresponda, de
conformidad con los procedimientos contemplados en el capitulo 4 del titulo 111 de la Directiva
2001/83/CE.



La Ficha técnica o Resumen de las caracteristicas del producto asi como el etiquetado y prospecto
validos son las versiones finales resultantes del procedimiento del grupo de coordinacién con las
siguientes modificaciones (insercidn, sustitucion o eliminacidon de texto, segin corresponda) para
reflejar el texto acordado, como se indica a continuacion:

A. Ficha técnica o Resumen de las caracteristicas del producto

4.2 Posologia y forma de administraciéon
L]

Poblaciéon pediatrica
No se han establecido la sequridad vy eficacia de Cardioxane en nifios de O a 18 afos.
Los datos actualmente disponibles se describen en las secciones 4.3, 4.4, 4.8, 5.1y 5.2.

Cardioxane esta contraindicado en nifios de 0 a 18 afios que esta previsto que reciban
una dosis acumulada inferior a 300 mg/m?2 de doxorrubicina o la dosis acumulada

equivalente de otra antraciclina (ver las secciones 4.4 v 4.8).

Cardioxane también esta contraindicado en las siguientes circunstancias:
- [

B. Prospecto
2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Cardioxane

No use Cardioxane
— Si es menor de 18 afios y la dosis de antraciclina prevista para usted se considera baja.
Consulte a su médico al respecto.

[...]

Nifios y adolescentes
Todavia no esta clara la relacién beneficio/riesqgo del medicamento a largo plazo en

nifios y adolescentes. Su médico le informara de la relacion beneficio/riesgo de este
medicamento.

[...]

ESTA INFORMACION ESTA DESTINADA UNICAMENTE A PROFESIONALES DEL SECTOR SANITARIO
[...]

Poblacion pediatrica
No se han establecido la sequridad vy eficacia de Cardioxane en nifios de O a 18 afos.

Cardioxane esta contraindicado en nifios y-adeleseentes-de-hastade O a 18 afios de-edadque
esta previsto que reciban una dosis acumulada inferior a 300 mg/m?_de doxorrubicina

o la dosis acumulada equivalente de otra antraciclina.
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