Anexa lll

Modificari aduse sectiunilor relevante privind informatiile despre produs

Nota:

Aceste informatii despre produs sunt rezultatul procedurii de sesizare la care se refera aceasta decizie
a Comisiei.
Informatiile despre produs pot fi supuse actualizarii de catre autoritatile competente din statele

membre in colaborare cu statul membru de referinta, dupa caz, in conformitate cu procedurile
prevazute in Capitolul 4 al titlului 111 din Directiva 2001/83/CE.



Rezumatul caracteristicilor produsului, eticheta si prospectul insotitor valabile pentru acest produs sunt
versiunile finale obtinute pe perioada desfasurarii procedurii grupului de coordonare cu urmatoarele
modificari (introducerea, inlocuirea sau stergerea textului, dupa caz) cu scopul de a reflecta formularea
convenita, dupa cum se prevede mai jos:

A. Rezumatul caracteristicilor produsului

4.2 Doze si mod de administrare
L]

Copii si adolescenti
Siguranta si eficienta medicamentului Cardioxane administrat copiilor si adolescentilor

cu varsta cuprinsa intre 0 si 18 ani nu au fost confirmate. Datele disponibile in prezent
sunt descrise la pct. 4.3, 4.4, 4.8, 5.1 si 5.2.

4.3 Contraindicatii

De asemenea, Cardioxane este contraindicat in urmatoarele situatii:

-]
B. Prospect insotitor
2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Cardioxane

Nu trebuie sa vi se administreze Cardioxane

- Daca aveti varsta de sub 18 ani si doza dumneavoastra de antraciclina planificata este
considerata ca fiind mica — consultati-va cu medicul dumneavoastra in aceasta

privinta.
[...]
Copii si adolescenti

Avantajele si riscurile pe termen lung ale acestui medicament in cazul copiilor si
adolescentilor nu sunt foarte clar stabilite. Medicul dumneavoastra este in masura sa

va informeze cu privire la avantajele si riscurile acestui medicament.

[...]

URMATOARELE INFORMATII SUNT DESTINATE NUMAI PROFESIONISTILOR DIN DOMENIUL SANATATII
[...]

Copii si adolescenti
Siguranta si eficienta medicamentului Cardioxane administrat copiilor si adolescentilor
cu varsta cuprinsa intre 0 si 18 ani nu au fost confirmate.




Cardioxane este contraindicat copiilor si adolescentilor adeleseenti-eu-varsta-de-pandta cu
varsta cuprinsa intre 0 si 18 ani cdrora urmeaza sa li se administreze o doza cumulativa
mai micd de 300 mg/m? de doxorubicind sau doza cumulativa echivalent3 a altei
antracicline.
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