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Rinkodaros leidimy galiojimo salygos

Valstybés (-iy) narés (-iy) arba, jei taikytina, referencinés (-iy) valstybés (-iy) narés (-iy) nacionalines
kompetentingos institucijos uztikrina, kad rinkodaros leidimo turétojas (-ai) jvykdyty Sias salygas:

Salygos Data

Novantrone ir susijusiy pavadinimy rinkodaros leidimo turétojai Per 2 ménesius nuo
referencinés valstybés narés vertinimui pateikia rizikos valdymo Komisijos sprendimo dél
plang, kuriame turi biti pateikta pagrindiné CHMP vertinimo Sios procediros
protokole aprasyta informacija. paskelbimo.

Rinkodaros leidimo turétojas (-ai) privalo uZtikrinti, kad kiekvienoje Per 2 ménesius nuo
Salyje, kurioje prekiaujama Novantrone ir susijusiais pavadinimais, Komisijos sprendimo dél
visi sveikatos prieziliros specialistai, kurie numato iSrasyti Sios procediiros
Novantrone gydydami iSsétine skleroze, ir pacientai (juos slaugantys | paskelbimo.

asmenys), kurie numato vartoti (naudoti) $j vaistg gydant Sig liga,
galéty gauti (gauty) $j SvieCiamosios informacijos rinkinj:

sveikatos prieziliros specialistams skirtg lankstinuka, kuriame turi
biti pateikta tokia pagrindiné informacija:
e Novantrone gali sukelti kardiotoksiSkuma;:
0 poZymiai ir simptomai;

o informacija apie bitinybe, pries kiekvieng doze ir
kasmet iki 5 mety po gydymo pabaigos, atlikti
echokardiografijg arba daugiavoztuvinj kairiojo
skilvelio iSstiimimo frakcijos vertinimg (angl. MUGA).

e Novantrone gali sukelti hematoksiSkuma, jskaitant antrine
umine mieloidine leukemijg ir mielodisplazinj sindroma:

0 pozZymiai ir simptomai;

o informacija apie bitinybe stebéti rodiklius pries
pradedant gydyma ir pries kiekvieng procediira.

sveikatos prieziliros specialistams skirtg kontrolinj sarasa, kuriame
turi bati pateikta tokia pagrindiné informacija:
o kairiojo skilvelio iSstiimimo frakcijos (KSIF) vertinimas;

o didziausia vaisto dozé, kurig pacientas gali suvartoti per savo
gyvenima;

e iSsamus visy kraujo kiineliy, jskaitant trombocitus, skaiciaus
tyrimas;
pacientams skirtg informacinj dokumentg, kuriame turi bati pateikta
tokia pagrindiné informacija:
¢ kardiotoksiSkumo ir hematoksiSkumo poZymiai ir simptomai;

e informacija apie batinybe nuolat tikrintis dél kardiotoksiSkumo
ir hematoksiSskumo ir apie aplinkybes, kuriomis reikéty
pasidaryti tokius tyrimus;

pacientams skirtg jsp€jamajq kortele, kurioje turi biti pateikta tokia
pagrindiné informacija:

e pagrindiniai kardiotoksiSkumo ir hematoksiSkumo pozymiai ir
simptomai.
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