1V. Pielikums

Registracijas apliecibas izsniegSanas noteikumi
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Registracijas apliecibas izsniegSanas noteikumi

Dalibvalsts(-u) vai atsauces dalibvalsts(-u), ja piemérojams, valstu kompetentajam iestadém
janodrosina, lai registracijas apliecibas Tpasnieks(-i) izpilditu Sadus nosacijumus:

Nosacijumi Datums
Novantrone un sinonimisko nosaukumu registracijas apliecibu 2 ménesu laika péc
Tpasniekiem jaiesniedz atsauces dalibvalstij riska parvaldibas plans Komisijas IEmuma
novértéjuma veiksanai, kura ieklauti galvenie elementi saskana ar pienemsanas par $o
CHMP noveértéjuma zinojumu. procediru
Registracijas apliecibas Tpasniekam(-iem) ir janodrosina, lai katra 2 ménesu laika péc
dalibvalsti, kuras tirgad tiek laistas Novantrone un sinonimisko Komisijas [Emuma
nosaukumu zales, visiem veselibas apripes specialistiem (VAS) un pienemsanas par $o

pacientiem/apriupétajiem, kuri varétu parakstit un izsniegt vai lietot proceduru
Novantrone multiplas sklerozes arstésanai, ir pieejama/bitu
nodrosinati ar Sadu izglitojoSo materialu pakotni:
VAS brosira, kura ieklauti $adi galvenie elementi:
e Novantrone var izraisit kardiotoksicitati
0 pazimes un simptomi

o kreisa kambara izsviedes frakcijai (KKIF) pirms
katras devas ievadiSsanas un reizi gada uz laiku lidz 5
gadiem péc terapijas kursa beigam javeic
ehokardiografija vai daudzprojekciju radionuklida
(MUGA) skenésana

e Novantrone var izraisit hematotoksicitati, tai skaita
sekundaru akdtu mieloleikozi un mielodisplastisku sindromu

0 pazimes un simptomi

0 pacients jauzrauga terapijas sakuma un pirms katras
zalu ievadisanas

VAS broSira, kura ieklauti $adi galvenie elementi:
e kreisa kambara izsviedes frakcijas (KKIF) novértéjums
e lietosanas laika maksimala deva

e pilna asins aina, ieskaitot trombocitus

Pacienta informacijas dokuments, tai skaita sadi galvenie elementi:

o kardiotoksicitates un hematotoksicitates pazimes un
simptomi

e informacija par nepiecieSamibu veikt regularas apskates,
kuru laika ieklaujama kardiotoksicitates un
hematotoksicitates pazimju novérosana

Pacienta bridinajuma karte, tai skaita Sadi galvenie elementi:

e kardiotoksicitates un hematotoksicitates galvenas pazimes
un simptomi
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