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Myyntilupaan liittyvat ehdot
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Myyntilupaan liittyvat ehdot

Jasenvaltion (jasenvaltioiden) tai viitejdsenvaltion (viitejasenvaltioiden) kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten on varmistettava, etta myyntiluvan haltija(t) tayttaa (tayttavat) seuraavat ehdot:

Ehdot

Paivamaéaara

Novantronen ja muiden kauppanimien myyntiluvan haltijoiden on
toimitettava viitejasenvaltion arvioitavaksi riskinhallintasuunnitelma,
joka sisaltaa laakevalmistekomitean arviointikertomuksessa kuvatut
keskeiset seikat.

Kahden kuukauden
kuluessa komission tata
menettelya koskevasta
paatoksesta

Myyntiluvan haltijan (haltijoiden) on varmistettava, etta jokaisen
jasenvaltion, jossa Novantronea ja muita kauppanimid myydaan,
kaikki terveydenhuollon ammattilaiset ja potilaat/hoitajat, joiden
odotetaan maaraavan, myyvan tai kayttavan Novantronea MS-
taudin hoidossa, saavat seuraavansisaltdisen perehdytyspaketin (tai
etta se toimitetaan heille):

Terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitettu esite, joka sisaltaa
seuraavat keskeiset tiedot:

¢ Novantrone voi aiheuttaa sydameen kohdistuvaa
myrkyllisyytta

0 merkit ja oireet

o tarve tehda sydamen kaikukuvaus tai gammakuvaus
(MUGA) vasemman kammion ejektiofraktion
arvioimiseksi ennen jokaisen annoksen antamista ja
vuosittain viiden vuoden ajan hoidon paatyttya.

¢ Novantrone voi aiheuttaa hematotoksisuutta, mukaan
luettuina sekundaarinen akuutti myelooinen leukemia ja
myelodysplastinen oireyhtyméa

0 merkit ja oireet

0 seurannan tarve ennen jokaisen annoksen antamista
ja antamisen aikana

Terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitettu tarkistusluettelo, joka
siséltad seuraavat keskeiset tiedot:

¢ vasemman kammion ejektiofraktion arviointi

¢ elinaikainen enimmaisannos

¢ taydellinen verenkuva, verihiutaleet mukaan luettuina

Potilastiedote, joka sisaltda seuraavat keskeiset tiedot:

¢ syddmeen kohdistuvan myrkyllisyyden ja hematotoksisuuden
merkit ja oireet

¢ tietoa sdaanndllisen seurannan tarpeesta ja siita, milloin se on
tehtava, sydameen kohdistuvan myrkyllisyyden ja
hematotoksisuuden osalta

Potilaskortti, joka sisaltad seuraavat keskeiset tiedot:

¢ syddmeen kohdistuvan myrkyllisyyden ja hematotoksisuuden
keskeiset merkit ja oireet

Kahden kuukauden
kuluessa komission tata
menettelya koskevasta
paatoksesta
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