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VOORWAARDEN OF BEPERKINGEN MET BETREKKING TOT EEN VEILIG EN
DOELTREFFEND GEBRUIK VAN HET GENEESMIDDEL DIE DOOR DE LIDSTATEN
MOETEN WORDEN GEIMPLEMENTEERD

- De lidstaten moeten ervoor zorgen dat alle voorwaarden of beperkingen met betrekking
tot een veilig en doeltreffend gebruik van het geneesmiddel, zoals hieronder vermeld,
worden geimplementeerd:

- De details van een voorlichtingsbrochure afstemmen met de houder van de vergunning

voor het in de handel brengen. E

De lidstaten zullen ervoor zorgen dat de houder van de vergunning voor het in de handel
brengen alle artsen die MabCampath waarschijnlijk zullen voorschrijven een informatiepakke
voor de beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg krijgen dat het volgende bevat:

e Een voorlichtingsbrochure
e De samenvatting van de productkenmerken (SPK) en bijsluiter en etikett€Li

Belangrijkste elementen die in de voorlichtingsbrochure moeten opgeno den

e Het risico van opportunistische infecties, met name viremie met
¢ De aanbeveling om vaccinatie met levende vaccins te vermijd IQ&rende ten minste
12 maanden na de behandeling met MabCampath Q

e Het risico van reacties op de infusie

0 Behoefte aan premedicatie @

o0 Dat een behandeling voor overgevoelighei Cties, waaronder maatregelen voor

reanimatie, tijdens de toediening besclﬁg oet zijn
o Dat het risico op reacties op de inf jdens de eerste week van de behandeling het

hoogst is
o Dat, als de reactie matig of erﬁs'@ is, de dosering op hetzelfde niveau dient
gehandhaafd te worden (d, Wz geen dosisverhoging) tot elke dosis goed wordt

behandeling met ampath opnieuw met een geleidelijke dosisverhoging dient te

verdragen \
o Dat,alsde behand;in&urende meer dan 7 dagen wordt weerhouden, de
worden ingest





