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CONDICIONES O RESTRICCIONESEN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURA'Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO QUE DEBEN SER DIRIGIDAS POR LOS

ESTADOSMIEMBROS

L os Estados Miembros deben asegurar que € titular de la autorizacién de comercializacion
proporcione un programa educacional de Remicade que asegure que los médicos que quieran
prescribir Remicade a pacientes pediatricos con enfermedad de Crohn sean conscientes de:

El riesgo de infecciones oportunistas y de tuberculosis (TB) en pacientes en tratamiento
con Remicade.

Lanecesidad de evaluar € riesgo de TB en los pacientes antes deiniciar el tratamiento
con Remicade.

El riesgo de reacciones agudas relacionadas con la perfusién y de reacciones de
hipersensibilidad tardia.

El riesgo de linfomay de otras neoplasias.

Latarjetade dertapara€ paciente, que se debe dar alos pacientes en tratamiento con
Remicade.

Que los nifios pueden presentar un aumento en el riesgo de desarrollar infeccionesy la
necesidad de que las vacunaciones se lleven a dia.



