ANEXA ('03

A SE UTILIZA iN STAT@’I

EMBRE



CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI FICACITATEA
UTILIZARII MEDICAMENTULUL, CARE URMEAZA A FI IMPLEMENTATE DE
STATELE MEMBRE

- Statele Membre trebuie sa se asigure ca sunt implementate toate conditiile si restrictiile
descrise mai jos cu privire la siguranta si eficacitatea utilizarii medicamentului:

- Sa adopte de comun acord cu DAPP detaliile brosurii educationale

"\

Statele Membre se vor asigura ca DAPP pune la dispozitia tuturor medicilor care este de asteptat sw
prescrie MabCampath un pachet informativ pentru personalul medical de specialitate, care va, cofiti

urmitoarele: \
. Brosura educationald \
. Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP), prospectul si informatiile p Q
etichetarea &'

Elemente esentiale care urmeaza a fi incluse in brosura educationala a

e Recomandarea de a evita vaccinarea cu vaccinuri vii timp de cel 2 luni dupa tratamentul cu
MabCampath .

e Riscul de infectii oportuniste, in special viremia CMV ?\:
e Riscul de reactii la perfuzare @\

e Necesitatea premedicatiei

e Faptul ca pe durata administrarii trebuie asigur@z de nevoie tratamentul pentru reactii
de hipersensibilitate, inclusiv masuri de resuscita
Faptul ca riscul de reactii la perfuzie est ﬁai mare in prima sdptdmana de tratament

e Faptul ca dacd reactia este moderatd sathgevera administrarea trebuie sd continue la aceeasi
valoare a dozei (adicd, nu se va re &: la cresterea dozei) pana cand fiecare doza este bine
tolerata éb

e Faptul ca daca tratamentul € %empt mai mult de 7 zile, atunci administrarea
MabCampath trebuie rgly 1h cresterea gradatd a dozei
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