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Jasenvaltioiden on huolehdittava siitd, ettd kaikki alla kuvatut kyseisten ladkkeiden turvallista ja
tehokasta kéyttoa koskevat ehdot toteutetaan:

Myyntiluvan haltijan on varmistettava, ett4 ennen valmisteen tuomista myyntiin kaikki l4akarit, joiden
odotetaan maaraavan/kayttavan Cimzia-valmistetta, ovat saaneet seuraavan tietopaketin:

e valmisteyhteenveto

o tietoa l&akarille

e potilaskortti

Laakareille tarkoitettuun tietoon on siséllyttava seuraavat keskeiset seikat:

e Cimzia-hoitoa saavien potilaiden infektioriski, bakteeri-, virus- ja sieniperéiset opportunisti-
infektiot mukaan lukien

e potilaan tilan arviointi aktiivisen ja piilevén tuberkuloosin havaitsemiseksi ennen hoitoa,
missa on kaytettdva myos asianmukaisia seulontakokeita

e Cimzia-hoidon vasta-aiheet potilailla, jotka ovat aiemmin sairastaneet keskivaikeaa tai vaikeaa
syddmen vajaatoimintaa (NYHA-luokka I11/1V) sekd Cimzia-hoidosta johtuva kongestiivisen
sydédmen vajaatoiminnan pahemisen mahdollinen riski

e pistokseen liittyvien akuuttien reaktioiden riski ja viivastyneiden vakavien systeemisten
yliherkkyysreaktioiden riski, tietoa antotekniikan opastamisesta potilaille sek& ohjeet
terveydenhuollon ammattilaisille antovirheiden raportointiin

o potilaskortin merkitys ja kaytto.



