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BETINGELSER ELLER BEGR/ANSNINGER PALAGT MEDLEMSLANDENE MED HENSYN

TIL SSIKKER OG EFFEKTIV BRUG AF LAGEMIDLET

Medlemslandene skal sikre, at indehaveren af markedsfaringstilladel sen udvikler et undervisningsprogram
for Remicade, som sikrer, at lagger, der har til hensigt at udskrive Remicade til padiatriske Crohns
patienter, er opmagksomme pa:

Risikoen for opportunistiske infektioner og tuberkulose (TB) hos patienter behandlet med
Remicade.

Behovet for at vurdere risikoen for TB hos patienter far behandling med Remicade.
Risikoen for akute infusionsrel aterede reaktioner og forsinkede overfal somhedsreaktioner.
Risikoen for lymfom og andre maligniteter.

Patientkortet, som skal udleveres til Remicadepatienter.

At barn kan have en gget risiko for at udvikle infektioner og behovet for at holde immuniseringer
opdateret.



