111 pielikums

Grozijumi zalu apraksta attiecigajas sadalas

Piezime:
Si informacija par zalém ir sagatavota parvértésanas procediras, uz kuru attiecas Komisijas IEmumes,

rezultata.

Informaciju par zalém vélak péc nepiecieSamibas var atjauninat dalibvalstu kompetentas iestades
sadarbiba ar atsauces dalibvalsti atbilstoSi procediram, kas noteiktas Direktivas 2001/83/EK III.
sadalas 4. nodala.



Derigais zalu apraksts, markéjums un lietoSanas instrukcija ir gala versija, kas sagatavota
Koordinacijas grupas procediras laika ar sadiem grozijumiem (attiecigos gadijumos teksta ievieto3ana,
aizstasana un dzésana), lai atspogulotu saskanoto formuléjumu, kas izklastits talak teksta:

A. Zalu apraksts
4.2 Devas un lietoSanas veids

L]

Pediatriska populacija

Cardioxane droSums un efektivitate, lietojot bérniem vecuma no O lidz 18 gadiem, lidz
Sim nav pieradita. Paslaik pieejamie dati ir aprakstiti 4.3., 4.4., 4.8., 5.1. un 5.2.

apakSpunkta.

Cardioxane ir kontrindicéts bérniem vecuma no 0 lidz 18 gadiem, kuriem ir paredzéts

sanemt doksorubicina kumulativo devu mazaku neka 300 mg/m? vai lidzvértigu cita
antraciklina kumulativo devu (skatit 4.4. un 4.8. apaksSpunktu).

Cardioxane ir kontrindicéts ari Sados gadijumos:
-L-]
B. LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms Cardioxane lietoSanas

Jums nedrikst ievadit Cardioxane
- Ja esat jaunaks par 18 gadiem un Jums paredzéta antraciklina deva tiek uzskatita par
zemu - konsultéjieties par to ar savu arstu.

[...]

Bérni un pusaudzi

Ilgtermina ieguvumi un riski, lietojot Sis zales bérniem un pusaudziem, vél nav skaidri.
Jiasu arsts Jus konsultés par So zalu iequvumiem un riskiem.

[...]

TALAK SNIEGTA INFORMACIJA IR PAREDZETA TIKAI VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM
[...]

Pediatriska populacija
Cardioxane drosums un efektivitate, lietojot bérniem vecuma no 0 lidz 18 gadiem, lidz
Sim nav pieradita.

Cardioxane ir kontrindicéts bérniem uwnpusaudziem-vecuma no O lidz 18 gadiem, kuriem ir
paredzéts sanemt doksorubicina kumulativo devu maziku nekad 300 mg/m?2 vai
lidzveéertigu cita antraciklina kumulativo devu.
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