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A TAGALLAMOK ALTAL MEGVALOSITANDO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK, TEKINTETTEL A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATASOS HASZNALATARA

- A tagallamoknak biztositaniuk kell az alabbiakban leirt, a gyogyszer biztonsagos és
hatasos hasznalatara vonatkozo6 feltételek vagy korlatozasok megvalositasat:

- Megallapodas a forgalomba hozatali engedély jogosultjaval egy ismeretterjeszto
prospektus részleteit illetden.

A tagallamoknak gondoskodniuk kell arrdl, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja
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ellasson minden, a MabCampath készitményt elérelathatoan felird orvost egy egészségiigyi @Q

szakemberek szamara Osszeallitott tajékoztaté csomaggal, amely a kdvetkezoket tartalmazza:
e [smeretterjesztd prospektus @
e Alkalmazasi el6iras, Betegtajékoztatd és Cimkeszoveg

o

e Az opportunista fertézések, foként a CMV-viraemia kockazata Q 2
e Javaslat az ¢16 vakcinakkal torténd immunizacio keriilésére a ]\%&path—terépiét kovetden

Az ismeretterjeszto prospektusba foglalandé fo elemek

legalabb 12 honapig
o Az inflzids reakciok kockazata \

0 A premedikacio sziikségessége /k@

0 Annak a feltlintetése, hogy a tulérzékenysé ciok kezeléséhez, koztiik az
ujraélesztéshez sziikséges eszkozoknek rﬁezésm kell allniuk a gyogyszer
alkalmazasa soran

0 Annak a feltiintetése, hogy az infu eakciok fellépésének kockazata a kezelés elsd
hetében a legmagasabb

0 Annak a feltiintetése, hogy a@nyiben a reakcio kozepesen sulyos vagy sulyos, az
adagolast addig valtozatl ten kell folytatni (azaz az adagot nem szabad emelni)
addig, amig a beteg mi 0zist jol nem toleral.

0 Amennyiben a kez@ napnal hosszabb iddre felfliggesztik, a MabCampath-
kezelést az adag fokozatos emelésével kell visszaallitani.
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