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KUNDIZZJONUMIET JEW RESTRIZZJONUIET FIR-RIGWARD TA’_L-UZU MINGHAJR
PERIKLU U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI LI JRIDU JIGU IMPLIMENTATI

- L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet kollha fir-
rigward ta’ 1-uzu minghajr periklu u effettiv tal-prodott medicinali kif deskritti hawn isfel
jigu implimentati.

- Sabiex jigu miftehma d-dettalji ta’ fuljett edukattiv ma’ I-MAH
L-Istati Membri ghandhom jizguraw li -MAH jipprovdi lit-tobba kollha li huma mistennija li jiktbu

MabCampath li dawn jinghataw pakkett ta’ l-informazzjoni ghal professjonisti tal-kura tas-sahha li
jkun jikkonsisti minn:

e Fuljett edukattiv &
e Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott (SKP), Fuljett ta’ l-Informazzjoni u $
Tikkettar

Elementi ewlenin li jridu jigu inkluzi fil-fuljett edukattiv \9

e Ir-riskju ghal infezzjonijiet opportunisti¢i, b’mod partikolari CMV vi
e Rakkomandazzjoni li ma jinghatawx vacc¢inazzjonijiet b’vacc¢ini hajjin ta’ lanqas 12-il
xahar wara t-terapija b’MabCampath +

e Ir-riskju ta’ reazzjonijiet ta’ infuzjoni 0
0 II-bzonn li tinghata medi¢ina minn gabel
0 Li trattament ghal reazzjonijiet ta’ sensittivita a, li jinkludu mizuri ta’
risuxxitazzjoni ghandhom ikunu disponib -ghoti
0 Lil-oghla riskju ta’ reazzjonijiet ta’ l-infu#joni huma fl-ewwel gimgha ta’ terapija
0 Lijekk ir-reazzjoni hija moderata jew‘lla , id-doza ghandha tibqa’ fl-istess livell
(ie. id-doza m’ghandiex toghla) sal kull doza tkun ittollerata sew

0 Jekk ma tinghatax terapija ghal ak inn 7 ijiem allura MabCampath ghandu jerga’
jibda jinghata b’doza gradwaWem toghla





