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VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET SOM SKA UPPFYLLAS AV MEDLEMSSTATERNA

- Medlemsstaterna aldaggs att se till att alla villkor eller begransningar avseende en saker
och effektiv anvandning av lakemedlet sa som beskrivs nedan uppfylls:

- att komma déverens om uppgifter i en utbildningsbroschyr med MAH.

Medlemsstaterna ska se till att MAH forser alla lakare som forvantas forskriva MabCampath . q
med ett informationspaket for vardpersonal som innehaller féljande: \Q

e Utbildningsbroschyr . Q
¢ Sammanfattning av produktegenskaper (SPC) och bipacksedel och etikettext R \\

Viktiga bestandsdelar som ska ingd i utbildningsbroschyren @Z
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e Risken for opportunistiska infektioner, sarskilt CMV-viremi ségn
e Rekommendation att undvika vaccinering med levande vaccin under minst 22 ader efter
behandling med MabCampath
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e Risken for infusionsreaktioner @

0 Behov av premedicinering
o0 Att behandling av 6verkanslighetsreaktioner, inklusiye atoarder for aterupplivning,

skall finnas tillganglig under administrering .
0 Attrisken for infusionsreaktioner ar hdgst underfo s@éhandlingsveckan
o Att doseringen, om reaktionen ar mattlig eller
ingen doseskalering) till dess att dosen toler,






