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WARUNKI LUB OGRANICZENIA W ODNIESIENIU DO BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO UZYWANIA PRODUKTOW LECZNICZYCH, KTORE POWINNY BYC
WPROWADZONE PRZEZ STANY CZL.ONKOWSKIE

- Stany cztonkowskie musza zagwarantowa¢ wprowadzenie wszystkich opisanych ponizej
warunkow lub ograniczen odnoszacych si¢ do bezpiecznego i skutecznego uzywania
produktu leczniczego:

- Uzgodni¢ szczegdty broszury edukacyjnej z MAH

Stany cztonkowskie zagwarantuja, ze MAH dostarczy wszystkim lekarzom, ktérzy beda

przepisywali MabCampath pakiet informacyjny przeznaczony dla profesjonalistow opieki \\'}
zdrowotnej, ktory bedzie zawieral: \O
e Broszurg edukacyjna 60

e Streszczenie Charakterystyki Produktu Leczniczego (ang. SPC) i ulotke i /o)
etykietg opakowania
0\@

Kluczowe elementy, ktore powinny by¢ zawarte w broszurze edukacyjnej Q)Q

e Ryzyko zakazen oportunistycznych, w szczegolnosci wiremii CMV o
e Zalecenia unikania szczepien zywymi szczepionkami przez co naj@(ﬁj 12 miesigcy po terapii
preparatem MabCampath o)
e Ryzyko dziatan niepozadanych zwiazanych z infuzja: b
0 Konieczno$¢ premedykacji
0 Podczas podawania preparatu powinny by¢ s%pne: terapia stosowana w przypadku
wystapienia nadwrazliwos$ci, w tym sprz@é;&imacyjny
0 Ryzyko dziatan niepozadanych zwiqza@ z infuzja jest najwigksze w pierwszym
tygodniu terapii 9)
0 Jesli reakcja jest umiarkowana lu §ra, dawkowanie powinno pozosta¢ na tym
samym poziomie (tzn. nie zwi anie dawki) do chwili, az kazda dawka bedzie
dobrze tolerowana. o)
0 Jesli terapia zostanie ws ana na dtuzej niz 7 dni, preparat MabCampath powinien
by¢ ponownie wproy\/@g%nze stopniowym zwigkszaniem dawki
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