PRILOHA ;‘\'O

NA POUZITIE V CLENSKY@ATOCH



PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHEZADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU, KTORE MUSIA CLENSKE STATY UPLATNOVAT

- Clenské staty musia zabezpecit uplatiiovanie uvedenych podmienok alebo obmedzeni s
ohl'adom na bezpecné a ti¢inné pouzivanie lieku.

- Dohodntt’ podrobnosti o vzdelavacej brozure s drzitelom rozhodnutia o registracii.

Clenské §taty zabezpeéia, aby vietci lekari, u ktorych sa predpoklada predpisovanie licku
MabCampath, dostali informa¢ny balicek pre zdravotnikov obsahujuci:
e vzdeldvaciu broziru
e suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov

a oznacenie obalu. C}Q

KPacéové prvky, ktoré musia byt’ zahrnuté vo vzdelavacej brozure \@'

o Riziko oportunistickych infekcii, najmé virémie CMV
o QOdporucanie vyhnit sa oCkovaniu zivymi vakcinami po dobu najmene;j 17®acov po lieCbe

lickom MabCampath
o Riziko reakcii po podani infuzie K@
0 Potreba premedikacie
0 Potreba dostupnosti liecby na hypersenzitivne rea @tane resuscitacnych
opatreni pocas podavania "] 6
0 Riziko reakcii po podani infuzie je najvyééi%@m tyzdni lie¢by
0 Ak je reakcia stredna alebo tazka, davko malo pokracovat’ na rovnakej

urovni (t.j. bez zvySovania davky), ky a nebude dobre tolerovana
0 Ak sa terapia pozastavi na viac ak QMabCampath by sa mal zacat’ znova

podavat’ s postupnym zvysov%





