


LIIKMESRIIKIDE POOLT RAKENDATAVAD TINGIMUSED VOI PIIRANGUD RAVIMI
EFEKTIIVSEKS JA OHUTUKS KASUTAMISEKS

Liikmesriigid peavad tagama, et rakendatakse k@iki tingimusi v8i piiranguid ravimi
efektiivseks ja ohutuks kasutamiseks:

Muitgiloa hoidja ndustub infolehe teabega.

Liikmesriigid peavad tagama, et miugiloa hoidja varustab kdiki MabCampathit vélja kirjutatavatele

arstidele arsti infopaki, mis sisaldab jargmist:
e Infoleht b

¢ Ravimi omaduste kokkuvotte (SPC) ja pakendi infoleht ning margistus 0

Infolehes sisalduvad jargmised vétmesénad Q

e Oportunistlike infektsioonide, eriti CMV vireemia, risk
e Soovitused valtida vaktsinatsiooni elusvaktsiiniga véhemalt 12 kuud pérast@ampathi ravi

¢ Infusioonireaktsioonide risk
e Vajadus eelnevalt manustatud ravimite jargi a Q‘
¢ Ulitundlikkusreaktsioonide vastane ravi, kaasa arvatud s@ endid, peavad
olema ravimi manustamise ajal kasutatavad
Risk infusioonireaktsioonide osas on kdige kérgem fawi esimesel nédalal
e  Kui reaktsioon on mdodukas voi age, tuleb annu @lkata samal tasemel (st ilma
annuse tdusuta) kuni annust talutakse hésti

Kui ravi on 7 v8i rohkem péeva peatatud, tuleb MabCampat ta jark-jargulise annuse tdusuga
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