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PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZITI LECIVEHO PRIPRAVKU IMPLEMETOVANE CLENSKYMI
STATY

Clenské staty musi zajistit, Ze vSechny podminky nebo omezeni s ohledem na
bezpecné a u¢inné pouziti 1éCivého piipravku, popsané nize budou realizovany:

Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti pfed uvedenim Iékové formy- predplnéné injekéni stikacky
pripravku STELARA na trh, aby zdravotnicti pracovnici, kteti budou ptedpisovat/pouzivat ptipravek
STELARA, byli vybaveni vyukovymi materialy obsahujicim nasledujici:

e Soubor vyukovych materiali pro zdravotnické pracovniky
. Soubor informaci pro pacienta

Soubor vyukovych materialti pro zdravotnické pracovniky ma obsahovat nasledujici klicové
informace:
e  Souhrn udajl o pfipravku
e Lokalni pokyn pro skrining tuberkulozy;
e Riziko zavaznych infekci, véetn€ salmonelové infekce, tuberkuldzy a jinych
mykobakteridlnich infekci;
e  Riziko vzniku hypersenzitivnich reakci, véetné varovani ohledn¢ alergie na latex a uvedeni
kontraindikace pfi alergii na latex;
o Rizika malignit

Soubor informaci pro pacienta bude obsahovat nésledujici klicové informace:
e Ptibalovou informaci
e Riziko reaktivace latentni tuberkuldzy a informace o skriningu tuberkul6zy dle lokalniho
pokynu;
e Riziko zavaznych infekci, véetn€ salmonelové infekce, tuberkuldzy a jinych
mykobakterialnich infekci;
Riziko vzniku hypersenzitivnich reakei, véetné varovani ohledné alergie na latex a uvedeni
kontraindikace pfi alergii na latex
e  Mozné riziko malignit;
e Piislusné postupy pro samostané podavani pripravku Stelara, v¢etné pouziti predplnénych
injek¢nich strikacek.



