111. melléklet

A Betegtajékoztato relevans részeinek moédositasai

Megjegyzés:
Ez a Betegtajékoztatd azon referédlasi eljaras eredménye, amelyre ez a Bizottsagi dontés hivatkozik.

A Betegtajékoztatdt ezek utan a tagallamok illetékes hatdsagai a referalo tagallammal kézosen sziikség
szerint moédosithatjak a 2001/83/EK iranyelv 111. részének 4. fejezetében leirt eljarasok szerint.



Az érvényes Alkalmazasi eldiras, cimkeszoveg és Betegtajékoztato a végleges verzidk, amelyek a
koordinal6 csoport tevékenysége soran jottek létre az alabbi mdédositasokkal (a széveg beszlrasaval,
cseréjével és torlésével), igy létrehozva az alabbi egyezményes megfogalmazast:
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A. Alkalmazasi eldiras

4.2 Adagolas és alkalmazas
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Gyermekek és serdil6k

A Cardioxane biztonsagossagat és hatasossagat 0—18 éves gyermekek és serdiilék
esetében nem igazoltak. A jelenleg rendelkezésre all6é adatok leirasa a 4.3. 4.4, 4.8,

5.1 és 5.2 pontban talalhaté.

4.3 Ellenjavallatok

A Cardioxane alkalmazéasa ellenjavallt 0—18 éves gvermekeknél. akiknél 300 ma/m?—

nél kisebb kumulativ dézisban doxorubicin, vagy ezzel egyenértékii kumulativ
dézisban mas antraciklin alkalmazasat tervezik (lasd 4.4 és 4.8 pont).

A Cardioxane alkalmazasa az alabbi esetekben is ellenjavallt:
- L]

B. Betegtajékoztatd
2. Tudnivalék a Cardioxane alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Cardioxane-t
— ha 18 évesnél fiatalabb, és az antraciklin tervezett adagja alacsonynak tekintheté —
errél egyeztessen kezeléorvosaval.

[...]

Gyermekek és serdiilok

A _gyégyszer hosszl tava elényeit és kockazatait gyermekeknél és serdiiloknél még
nem tisztaztak. Kezeléorvosa tajékoztatja Ont a gyogyszer eldnyeirdl és kockazatairol.

[...]

AZ ALABBI INFORMACIOK KIZAROLAG EGESZSEGUGY1 SZAKEMBEREKNEK SZOLNAK
[...]

Gyermekek és serdiil6k

A Cardioxane biztonsagossagat és hatasossagat 0—18 éves gyermekek és serdiilék
esetében nem igazoltak.

A Cardioxane alkalmazasa ellenjavallt_ 0—18 éves gyermekeknél és serdiiloknél és
serdiiléknél, akiknél 300 ma/m?3-nél kisebb kumulativ dézisban doxorubicin, vagy ezzel
egyenértékl kumulativ dézisban méas antraciklin alkalmazasat tervezik.
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