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JASENVALTIOIDEN TOIMEENPANTAVAT LAAKEVALMISTEEN TURVALLISEEN JA
TEHOKKAASEEN KAYTTAMISEEN LITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikki alla kuvatut ladkevalmisteen turvalliseen ja
tehokkaaseen kayttamiseen liittyvét ehdot ja rajoitukset pannaan toimeen:

- Sovittava myyntiluvan haltijan kanssa tietolehtisen yksityiskohdista.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd myyntiluvan haltija toimittaa kaikille MabCambath-
valmistetta maaraaville laékareille hoitohenkilokunnan tietopaketin, joka sisaltad seuraavan

materiaalin:
e tietolehtinen @

o valmisteyhteenveto ja pakkausseloste sek&d myyntipaallysmerkinnat. :®

Tietolehtisen tarkeimmat kohdat ‘§
e Opportunististen infektioiden riski, erityisesti CMV-viremia Q
e Suositus eldvien rokotteiden vélttamiseksi ainakin 12 kuukauden ajan ampath-hoidon
jalkeen
e Infuusioreaktioriski @
0 esiladkityksen tarve ¢

*

o yliherkkyysreaktioiden hoitoon (elvytys mu @en) on varauduttava ladkkeen
annon aikana

o0 infuusioreaktioriski on suurin ensimmaise@mtoviikolla

O jos reaktio on kohtalainen tai vaikea, ar@ n pidettdva samana (ts. sitd ei saa
suurentaa), kunnes potilas sietda h y¥in annoksen

0 jos hoito keskeytetdédn yli 7 pdiva V,%IabCampath—hoito tulisi aloittaa uudelleen
lisédmalla annosta vahitellen®





