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A forgalomba hozatali engedélyek feltételei

A tagallam(ok) vagy - amennyiben van(nak) ilyen(ek) - referencia-tagallam(ok) nemzeti illetékes
hatésagai koteles(ek) biztositani, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja(i) teljesitse (teljesitsék)
az alabbi feltételeket:

Feltételek Datum

A Novantrone és kapcsolddd nevek forgalomba hozatali engedélyének A bizottsag jelen
jogosultjai kotelesek értékelés céljabdl a referencia-tagallamnak eljarasra vonatkozo
benyujtani egy kockazatkezelési tervet, amely tartalmazza a CHMP dontésétdl szamitott 2
értékeld jelentésben leirt kulcselemeket. hénapon belul

A forgalomba hozatali engedély jogosultja(i) koteles (kotelesek) A bizottsag jelen
biztositani, hogy minden tagallamban, ahol a Novantrone-t és eljarasra vonatkozé
kapcsolédd neveket forgalmazzak, a Novantrone-t a szklerdzis multiplex | dontésétdl szamitott 2
kezelése esetén varhato6an felird, kiado vagy alkalmazé, valamennyi hénapon belul

egészseéglgyi szakember és beteg/gondozé hozzaférjen/megkapja az
alabbi oktatasi csomagot:

Egészségligyi szakembereknek sz6l6 brosura, amely az alabbi
kulcselemeket tartalmazza:
¢ A Novantrone kardiotoxicitast okozhat
0 jelek és tunetek

0 a bal kamrai ejekciés frakcio (LVEF) echokardiografias
vagy tobb kapus angiografia (MUGA) altali
értékelésének sziikségessége minden egyes adag
beadasa el6tt, majd évente a kezelés befejezését
kovetd 5 éven keresztiil.

¢ A Novantrone hematotoxicitast okozhat, ideértve a szekunder
akut mieloid leukémiat és a mielodiszplazias szindrémat

0 jelek és tunetek

o ellenGrzés sziikségessége kiindulaskor és minden egyes
kezelés beadasa eltt

Egészségligyi szakembereknek szél6 ellendrzélista, amely az alabbi
kulcselemeket tartalmazza:

e bal kamra ejekciods frakcié (LVEF) értékelése

e élettartam maximalis dozis

o teljes vérkép, trombocitaszammal egyultt
Betegtajékoztaté dokumentum, amely az alabbi kulcselemeket
tartalmazza:

e a kardiotoxicitas és a hematotoxicitas jelei és tinetei

e A rendszeres ellenGrzés sziikségességérdl szold tajékoztatas, és
hogy azt mikor kell elvégezni a kardiotoxicitas és a
hematotoxicitas vonatkozasaban

Betegfigyelmeztetd kartya, amely az alabbi kulcselemeket tartalmazza:

e a kardiotoxicitassal és a hematotoxicitassal kapcsolatos,
kulcsfontossagu jelek és tiinetek
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