PRILOHA

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPE,(V?NE A I'J(“:;NNE P()UZiVANi
LECIVEHO PRIPRAVKU K IMPLEMENTOVANI CLENSKYMI STATY



PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU K USKUTECNENI CLENSKYMI STATY

Clenské staty zajisti ze vSechny podminky nebo omezeni s ohledem na bezpecné a uc¢inné uzivani 1lécivého
pripravku uvedené nize jsou uskute¢nény:

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) zajisti, aby pied uvedenim pfipravku na trh byl v§em lékattim, u kterych
se oCekava predepisovani/pouzivani Cimzie, poskytnut bali¢ek Iékaiskych informaci obsahujici nasledujici:

e Souhrn udajii o ptipravku

e Informace pro lékate

e Karticku pro upozornéni pacienta

Informace pro lékafe musi obsahovat nasledujici klicova sdé€leni:

e riziko zavaznych infekci, v€etné oportunnich bakterialnich, virovych a plishovych infekci u pacienti
lécenych Cimzii

e nutnost vySetieni pacientl s aktivni i neaktivni tuberkulozou pied zacatkem 1éCby, véetné pouziti
patficnych screeningovych testil

e kontraindikace Cimzie u pacientll s anamnézou stfedné zavazného az zavazného srde¢niho selhani
(NYHA III/IV) a potencialni riziko kongestivniho srde¢niho selhani zhor$ené pii uzivani Cimzie

e riziko akutnich reakci v misté podani a opozdéné zavazné systemické hypersenzitivni reakce, nutnost
seznameni pacienta s technikou podavani a navod pro zdravotnické profesionalni pracovniky jak hlasit
chyby o podavani.

e funkci a pouziti Karticky pro upozornéni pacienta



