PRILOHA
PODMiNKY NEBO OMEZENi S OHLEDEM NA BEZPECNE A I’J{:INNF: gOUZiVANi
LECIVEHO PRiPRAVKU, K IMPLEMENTACI CLENSKYMI STATY



PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU, ADRESOVANE CLENSKYM STATUM

Clenské staty jsou povinny zabezpeéit, aby Drzitel rozhodnuti o registraci poskytl pro Remicade
edukaéni program, ktery zajisti, aby si 1ékati predepisujici Remicade pediatrickym pacientim s

Crohnovou chorobou byli védomi nasledujiciho:

e rizika vzniku oportunnich infekci a tuberkulozy (TBC) u pacientti 1é¢enych ptipravkem
Remicade.

e nutnosti stanoveni rizika TBC u pacientt jesté pred zahajenim 1éCby ptipravkem
Remicade.

e rizika vzniku akutnich reakci souvisejicich s podanim infize a opozdénych reakcei z
precitlivélosti.

e rizika vzniku lymfomu a jinych malignit.
e nutnosti vybavit pacienta lé¢eného ptipravkem Remicade kartou pacienta.

e moznosti zvySeného rizika rozvoje infekci u déti a potieby zajistit imunizaci na
soucasné urovni.



