Bilaga 111

Andringar i relevanta avsnitt av produktinformationen

Anmarkning:

Denna produktinformation ar resultatet av hanskjutningsférfarandet som detta beslut av kommissionen
galler.

Produktinformationen kan komma att uppdateras av behdriga myndigheter i medlemsstaten, i
samarbete med referensmedlemsstaten om tillampligt och i enlighet med de férfaranden som beskrivs
i avdelning 111 kapitel 4 i direktiv 2001/83/EG.



Gallande produktresumé, markning och bipacksedel ar de slutgiltiga versioner som astadkommits
under samordningsgruppforfarandet med foljande adndringar (ny, omformulerad eller borttagen text)
som gjorts for att aterge nedanstdende godkanda ordalydelse:

A. Produktresumé

4.2 Dosering och administreringssatt
L]

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Cardioxane for barn i dldern O till 18 &r har_inte faststallts.
Tillganglig information finns i avsnitt 4.3, 4.4, 4.8, 5.1 och 5.2.

4.3 Kontraindikationer

Cardioxane ar kontraindicerat for barn i dldern O till 18 &r for vilka den planerade

kumulativa dosen ar mindre dn 300 mg/m?2 doxorubicin eller motsvarande kumulativ
dos av en annan antracyklin (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Cardioxane ar dven kontraindicerat i féljande situationer:
-L[.1]

B. Bipacksedel
2. Vad du behover veta innan du anvander Cardioxane
Anvand inte Cardioxane

—om du &r under 18 &r gammal och din planerade antracyklindos anses vara lag. Tala
med din lakare om detta.

[...]

Barn och ungdomar
De langsiktiga fordelarna och riskerna med detta lakemedel ar inte annu faststallda for

barn och ungdomar. Din lakare kommer att informerar dig om férdelarna och riskerna
med detta lakemedel.

[...]

FOLJANDE UPPGIFTER AR ENDAST AVSEDDA FOR HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL:
[...]

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Cardioxane for barn i dldern O till 18 &r har inte faststillts.

Cardioxane ar kontraindicerat for barn eeh-ungdemar-upp i aldern O till 18 ar for vilka den
planerade kumulativa dosen &r mindre &n 300 mg/m? doxorubicin eller motsvarande

kumulativ dos av en annan antracyklin.
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