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Villkor for godkannande for forsaljning

De behoriga nationella myndigheterna i medlemsstaterna, eller i férekommande fall
referensmedlemsstaterna, ska sdkerstalla att innehavarna av godkannande for forsaljning till fullo
uppfyller féljande villkor:

Villkor Datum

Innehavarna av godkannandena for forséljning av Novantrone och Inom 2 manader efter
associerade namn ska for bedémning till referensmedlemsstaten kommissionens beslut om
lamna in en riskhanteringsplan som innehaller de viktigaste detta forfarande

punkterna i CHMP:s utredningsprotokoll.

Innehavarna av godkannandena for forsaljning ska sakerstalla att all | Inom 2 manader efter
sjukvardspersonal och patienter/vardare som forvantas forskriva kommissionens beslut om
och lamna ut eller anvdnda Novantrone for behandling av multipel detta forfarande

skleros, i varje medlemsstat dar Novantrone och associerade namn
marknadsfors, har tillgang till/erhaller foljande utbildningspaket:
Broschyr till sjukvardspersonal med féljande viktiga delar:
e Novantrone kan orsaka kardiotoxicitet
o0 tecken och symtom

0 behovet av ekokardiogram eller MUGA-skanning
(multiple-gated acquisition) av
vansterkammarejektionsfraktionen (LVEF) fore
administrering av varje dos och arligen i upp till 5 ar
efter behandlingens slut.

¢ Novantrone kan orsaka hematotoxicitet, bland annat
sekundar akut myeloisk leukemi och myelodysplastiskt
syndrom

o0 tecken och symtom

0 behovet av 6vervakning vid starten och fore varje
administrering av lakemedlet

Checklista for vardpersonal med féljande huvudpunkter:
e beddmning av vansterkammarejektionsfraktion (LVEF)
e hogsta livstidsdos

e komplett blodstatus med blodplattar

Patientinformation med féljande huvudpunkter:
e tecken och symtom pa kardiotoxicitet och hematotoxicitet

¢ information om behovet av regelbundna kontroller avseende
kardiotoxicitet och hematotoxicitet, och nar de ska utféras

Patientkort med féljande huvudpunkter:

e viktiga tecken och symtom pa kardiotoxicitet och
hematotoxicitet
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