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. SALYGOS IR APRIBOJIMAI, ATSIZVELGIANT | SAUGU IR EFEKTYVU
VAISTO VARTOJIMA

- Valstybés narés privalo uZztikrinti, kad buty igyvendintos visos Zemiau nurodytos su
vaistinio preparato saugumu ir veiksmingu vartojimu susijusios salygos ir apribojimai;

- Susitarti dél mokomojoje brositiroje pateikiamos informacijos su rinkodaros teisés
turétoju. 6
Valstybés narés uztikrins, kad registravimo liudijimo turétojas pateikty visiems MabCampath \@

iSrasantiems gydytojams biity pateikta sveikatos priezitiros specialistams skirta pakuoté, kurioje O

buty:
e mokomoji brositira; \
[ ]

preparato charakteristiky santrauka, informacinis lapelis ir Zenklinimas. \

Pagrindiné informacija, kuria reikia jtraukti i mokomaja brosiiira * \6

e  Oportunistiniy infekcijy, ypa¢ CMV viremijos, rizika. %
e Rekomendacija vengti vakcinacijos gyvosiomis vakcinomis bent 12 1 gydymo
MabCampath.
e Reakcijy i infuzijas rizika
0 Premedikacijos poreikis @
0 Skiriant preparata turi biiti uztikrinta galimybé g@a idinto jautrumo reakcijas,
iskaitant ir galimybeg taikyti reanimacijos prie
0 Reakcijy i infuzijas rizika biina didziausia pi
0 Jeireakcija vidutinio sunkumo ar sunki,

ydymo savaitg
irti tas pacias dozes (t.y. doziy

nereikia didinti) tol, kol kiekviena dozé gerai toleruojama
0 Jei gydymas nutraukiamas ilgesni u 7 dieny laikotarpiui, gydymas
MabCampath turi buti pradétasg jo’laipsniskai didinant dozes
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