Priloha 111

Zmena prislusnych casti Informacii o lieku

Poznamka:

Tieto informécie o lieku su vysledkom referenéného postupu, na ktory sa vztahuje toto rozhodnutie
komisie.

Nasledne méZzu kompetentné autority v ¢lenskych $tatoch naleZite aktualizovat tieto informécie o lieku
v spolupréaci s referen¢nym ¢lenskym statom, v stlade s postupmi stanovenymi v kapitole 4 hlavy 111
smernice 2001/83/ES.



Platny sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna informécia pre pouZzivatela
st finalne verzie dosiahnuté v ramci postupu koordinacnej skupiny pomocou nasledujtcich zmien
(vloZenie, nahradenie alebo vymazanie textu podla potreby), aby odrazali odsuhlasené znenie uvedené
nizsie:

A. Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.2 Davkovanie a spbsob podavania
L]

Pediatricka populacia
Bezpecnost a tdinnost Cardioxane u deti vo veku od O do 18 rokov neboli stanovené.

V sucasnosti dostupné ddaje su opisané v casti 4.3, 4.4, 4.8, 5.1a5.2.

L1

4.3 Kontraindikacie

o dospievaites kit-cho18-rokov-(pozFite-casti-4-4-a4-8)-

Cardioxane je kontraindikovany u deti vo veku od O do 18 rokov. u ktorych sa planuje
podanie kumulativnej davky menej ako 300 mg/m2 doxorubicinu alebo ekvivalentnej

Cardioxane je tiez kontraindikovany za nasledujucich okolnosti:

- [
B. Pisomna informacie pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Cardioxane

Cardioxane vam nesmu podat
— Ak méate menej ako 18 rokov_a planovand davka antracyklinu, ktori méate dostat, je

povaZzovana za nizku — porozpravajte sa o tom so svojim lekarom.

Deti a dospievajuci

Dlhodobé prinosy a rizika tohto lieku u deti a dospievajucich zatial’ nie si objasnené.
Odporucania tykajuce sa prinosov a rizik tohto lieku vam poskytne lekar.

[...]

NASLEDUJUCA INFORMACIA JE URCENA LEN PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV
[...]

Pediatricka populacia
Bezpeénost a Géinnost Cardioxane u deti vo veku od 0 do 18 rokov nebola stanovena.

Cardioxane je kontraindikovany u deti a-despievajéeiech vo veku od O do 18 rokov, u ktorych

sa planuje podanie kumulativnej davky menej ako 300 mg/mg doxorubicinu alebo
ekvivalentnej kumulativnej davky iného antracyklinu.
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