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A tagallamnak biztositania kell, hogy az alabbiakban ismertetett, a gyogyszerkészitmény biztonsagos
¢és hatasos alkalmazasat lehetdvé tevo feltétel és megszoritas bevezetésre keriiljon:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles biztositani azt, hogy a forgalomba hozatalt
megeldzéen minden, a Cimzia-t varhatdan feliré/alkalmazo orvos megkapja az orvosi informacios
csomagot, amely a kdvetkezdket tartalmazza:

e Alkalmazasi el6iras

e Orvosi informaciok

e Figyelmeztet6 Betegkartya

Az orvosok szdmara Osszeallitott informacionak a kovetkezo kulcsfontossagli adatokat kell
tartalmaznia:

e A Cimzia-val kezelteknél fellépo sulyos fert6zések kockazata, beleértve az opportunista
bakterialis-, virus- és gombas fert6zéseket is,

e Mind az aktiv, mind az inaktiv tuberculosis diagnosztizalasat célzo vizsgalatok sziikségessége,
amelybe beletartoznak a kezelés el6tt elvégzendd, megfeleld sziirGvizsgalatok,

e A Cimzia alkalmazasanak ellenjavallata azoknal a betegeknél, akiknek kortorténetében
kozepesen sulyos vagy sulyos szivelégtelenség szerepel (NYHA III/IV), tovabba a pangasos
szivelégtelenség Cimzia miatt bekdvetkez6 romlasanak potencidlis kockazata,

o Az akut, injekcidval 6sszefliggd reakciok, valamint a késleltetett, sulyos szisztémas
talérzékenységi reakciok kockdzata, annak sziikségessége, hogy a betegnek pontos utasitdsok
alapjan kell megtanitani a gyogyszer beadas technikajat és az egészségligyi személyzet
szamara sz6l6 utmutatas az adminisztracios tévedések jelentésérol,

e A Figyelmeztetd betegkartya szerepe €s hasznalata.



