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Pogoji dovoljenj za promet z zdravilom

Pristojni nacionalni organi ene ali vec drzav clanic ali referencnih drzav ¢lanic bodo zagotovili, kjer je to
ustrezno, da imetnik(-i) dovoljenja za promet z zdravilom izpolnjuje(-jo) naslednje pogoje:

Pogoji Datum

Imetniki dovoljenja za promet z zdravilom Novantrone in povezanimi | V dveh mesecih po sklepu
imeni referencni drzavi Clanici v oceno predloZijo nacrt za Komisije o tem postopku
obvladovanje tveganj, ki vsebuje klju¢ne elemente, opisane v
porocilu o oceni zdravila odbora CHMP.

Imetnik(-i) dovoljenja za promet z zdravilom zagotovijo, da bodo v V dveh mesecih po sklepu
vsaki drzavi Clanici, kjer se trzijo zdravilo Novantrone in povezana Komisije o tem postopku
imena, vsi zdravstveni delavci in bolniki/negovalci, za katere se
pri¢akuje, da bodo predpisovali in izdajali ali uporabljali zdravilo
Novantrone za zdravljenje multiple skleroze, imeli dostop do
naslednjega izobrazevalnega paketa/ga prejeli:
BroSura za zdravstvene delavce z naslednjimi klju¢nimi elementi:
¢ Zdravilo Novantrone lahko povzroci kardiotoksi¢nost

0 znaki in simptomi

0 potreba po ultrazvoku srca ali oceni iztisnega deleza
levega prekata (LVEF) z radioizotopsko
ventrikulografijo (MUGA) pred vsakim odmerkom in
vsako leto 5 let po koncu zdravljenja

e Zdravilo Novantrone lahko povzroci hematotoksicnost,
vklju¢no s sekundarno akutno mieloi¢no levkemijo in
mielodisplasti¢nim sindromom

0 znaki in simptomi

o potreba po spremljanju na zacetku in pred vsakim
odmerkom

Kontrolni seznam za zdravstvene delavce z naslednjimi klju¢nimi
elementi:

e ocena iztisnega deleza levega prekata (LVEF)

e vsezivljenjski najvecji odmerek

e celotna krvna slika, skupaj s trombociti
Dokument z informacijami za bolnike z naslednjimi klju¢nimi
elementi:

e znaki in simptomi kardiotoksi¢nosti in hematotoksi¢nosti

¢ informacije o potrebi po rednem spremljanju glede
kardiotoksi¢nosti in hematotoksi¢nosti ter o tem, kdaj ga
izvesti

Opozorilna kartica za bolnika z naslednjimi klju¢nimi elementi:

e kljucni znaki in simptomi, povezani s kardiotoksi¢nostjo in
hematotoksicnostjo
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