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Emendi ghas-sezzjonijiet relevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott

Nota:
Din I-informazzjoni dwar il-prodott hi r-rizultat tal-proc¢edura ta’ referenza li tirrelata maghha din id-
decizjoni tal-Kummissjoni.

L-informazzjoni dwar il-prodott tista’ tkun sussegwentement aggornata mill-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri, flimkien mal-Istat Membru ta’ Referenza, kif xieraq, skont il-proceduri stabbiliti fil-
Kapitolu 4 tat-Titolu Il tad-Direttiva 2001/83/KE.



Is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott, it-tikketta u I-fuljett ta’ taghrif validi huma I-verzjonijiet finali
miksuba matul il-pro¢edura tal-grupp ta’ koordinazzjoni bl-emendi li gejjin (inseriment, sostituzzjoni
jew thassir ta’ test kif xieraq) biex jirriflettu I-kliem kif ipprovduti hawn taht:

A. Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
[-1]

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikaé¢ja ta’ Cardioxane fi tfal ta’ bejn iz-O u 18-il sena ma gewx

determinati s’issa. Data disponibbli fil-prezent hija deskritta fis-sezzjonijiet 4.3, 4.4,
4.8, 5.1 ub.2.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Cardioxane huwa kontraindikat fi tfal ta’ bejn iz-O u t-18-il sena li huma mahsuba li se
jircievu doza kumulattiva ta’ ingas minn 300 mg/m?ta’ doxurubicin jew id-doza
kumulattiva ekwivalenti ta’ anthracycline ohra (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.8).

Cardioxane huwa kontraindikat ukoll fi¢-cirkostanzi segwenti:
- L]

B. Fuljett ta’ taghrif
2. X'ghandek tkun taf qabel ma tinghata Cardioxane
M’ghandekx tinghata Cardioxane

- Jekk ghandek ingas minn 18-il sena u d-doza ppjanata tieghek ta’ anthracycline hija
megjusa baxxa — kellem lit-tabib tieghek dwar dan.

[...]

Tfal u adolexxenti
ll-beneficc¢ji u_r-riskji fit-tul ta’ din_il-medicina fit-tfal u fl-adoloxxenti _ghadhom

mhumiex ¢ari. It-tabib tieghek sejjer jaghtik parir dwar il-benefi¢éji u r-riskji ta’ din il-

medicina.

[...]

IT-TAGHRIF LI JMISS QED JINGHATA BISS GHALL-PROFESSJONISTI TAL-KURA TAS-
SAHHRA

[...]

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta’” Cardioxane fi tfal ta’ bejn iz-O u 18-il sena ma gewx
determinati s’issa.




Cardioxane huwa kontraindikat fi tfal vadeloxxenti-ti-ghandhemsa ta’ bejn_iz-0 u t-18-il sena_li

huma mahsuba li se jirc¢ievu doza kumulattiva ta’ ingas minn 300 mg/m3ta’
doxurubicin jew id-doza kumulattiva ekwivalenti ta’ anthracycline ohra.
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