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Muugilubade tingimused

Liikmesriikide voi viiteliikmesriigi (-riikide) (kui on asjakohane) riiklikud péddevad asutused peavad

tagama, et muugiloa hoidja(d) taidab (taidavad) jargmisi tingimusi.

Tingimused

Kuupaev

Novantrone ja sarnaste nimetuste muulgiloa hoidjad esitavad
viiteliikmesriigile hindamiseks riskijuhtimiskava, mis sisaldab
inimravimite hindamisaruandes kirjeldatud pdhielemente.

2 kuu jooksul alates
komisjoni otsusest selle
protseduuri kohta

Muugiloa hoidja(d) tagab (tagavad) koéikides liikmesriikides, kus
Novantronet ja sarnaseid nimetusi turustatakse, Novantronet
hulgiskleroosi raviks eeldatavalt maaravate ja mudvate voi
kasutavate kd8igi tervishoiutddtajate ja patsientide/hooldajate
juurdepaasu jargmistele dppematerjalidele.
Jargmisi pdhielemente sisaldav broSuur tervishoiutdttajatele:

¢ Novantrone vdib olla kardiotoksiline.

0 Tunnused ja simptomid

0 Vajadus enne iga annuse manustamist ja uks kord
aastas kuni 5 aasta jooksul parast ravi I6ppu hinnata
vasaku vatsakese valjutusfraktsiooni (LVEF) kas
ehhokardiograafilise uuringu vdi mitmekanalilise
radionukliidangiograafia (MUGA, multiple-gated
acquisition) abil.

¢ Novantrone vdib olla hematotoksiline, sealhulgas pdhjustada
sekundaarset agedat mueloidleukeemiat ja
muelodusplastilist siindroomi.

0 Tunnused ja simptomid

0 Vajadus jalgida enne ravi alustamist ja enne iga
manustamiskorda.

Jargmisi pbdhielemente sisaldav kontrollnimekiri
tervishoiutdotajatele:
e vasaku vatsakese valjutusfraktsiooni (LVEF) hindamine
e eluaegne maksimaalne koguannus

e taisvere anallus, sealhulgas trombotsuttide arv

Jargmisi p&hielemente sisaldav patsiendiinfo dokument:

e Kkardiotoksilisuse ja hematotoksilisuse tunnused ja
sumptomid

e teave regulaarse jalgimise vajaduse osas kardiotoksilisuse ja
hematotoksilisuse suhtes ja jalgimise tegemise ajad

Jargmisi pdhielemente sisaldav patsiendi hoiatuskaart:

e kardiotoksilisuse ja hematotoksilisuse p&hitunnused ja -
sumptomid

2 kuu jooksul alates
komisjoni otsusest selle
protseduuri kohta
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