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Liikmesriigid peavad tagama, et kdik allpoolkirjeldatud tingimused vdi piirangud, mis puudutavad
ravimi ohutut ja thusat kasutamist, rakendatakse:

Muitigiloa hoidja peab tagama, et enne ravimi turuletoomist saavad kdik arstid, kes kirjutavad
valja/kasutavad ravimit Cimzia, arsti informatsiooni paki, mis koosneb jargmistest osadest:

e Ravimi omaduste kokkuvdte

e Arsti informatsioon

e Patsiendi ohutuskaart

Aursti informatsioon peab sisaldama jargmist olulist teavet:

o Raskete infektsioonide, sealhulgas oportunistlike bakteriaalsete, viirus- ja seeninfektsioonide,
risk patsientidel, keda ravitakse Cimziaga,

e Vajadus uurida patsiente nii aktiivse kui ka inaktiivse tuberkuloosi suhtes enne ravi alustamist,
kaasaarvatud s6eluuringute labiviimine,

e Cimzia on vastundidustatud patsientidel, kellel on anamneesis md6dukas kuni raske
stiidamepuudulikkus (NYHA 11/1V Klass, ja Cimzia vBib suurendada siidame
paispuudulikkuse véimalikku riski,

e Agedate siistimisega seotud reaktsioonide ja hilinenud raskete stisteemsete
ulitundlikkusreaktsioonide risk, vajadus dpetada patsientidele ravimi manustamise votteid ja
juhend tervishoiutdotajatele, kuidas teavitada manustamisvigadest,

Patsiendi ohutuskaardi tilesanne ja kasutamine.



