MELLEKLET

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK, TEKINTETTEL A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA IMPLEMENTALVA A
TAGORSZAGOK ALTAL



A TAGORSZAGOK ALTAL IMPLEMENTALANDO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK, TEKINTETTEL A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATASOS
HASZNALATARA

A tagorszagoknak biztositaniuk kell, hogy az alabbiakban leirt dsszes feltétel vagy korlatozas,
tekintettel a gyogyszer biztonsagos és hatasos hasznalatara végre legyen hajtva:

A forgalomba hozatalai engedély jogosultjanak biztositania kell, hogy a STELARA el6retdltott
fecskendo forma forgalomba hozatal eldtt minden, a STELARA-t varhatoan rendeld/alkalmazé
egészségligyi szakember el legyen latva a kovetkezoOket tartalmazo oktatasi anyagokkal:

o Egészségiigyi szakembereknek sz6l6 oktatasi csomag
e Betegtajékoztatd csomag

Az egészségligyi szakembereknek sz616 oktatasi csomag {0 tlizenetei €s Osszetevoi a kdvetkezok
kell, legyenek:
e alkalmazasi eldiras,
e helyi iranymutatas a tuberkuldzis-sziirésre,
sulyos fert6zések kockazata, beleértve a salmonella, tuberkulézis és egyéb
mycobacterialis fertézéseket,
o tulérzékenységi reakciok kockazata, beleértve a latex allergiara vonatkozo
figyelmeztetést és ellenjavallatot,
e rosszindulati daganatok kockazata.

A betegtajékoztatd csomag f6 lizenetei a kdvetkezdk kell, legyenek:

e Dbetegtajékoztato,

e alatens tuberkulozis reaktivaciojanak kockazata és a tuberkul6zis-sziirésre vonatkozo, a
helyi irAnymutatas szerinti informacio,

o sulyos fert6zések kockazata, beleértve a salmonella, tuberkul6zis és egyéb
mycobacterialis fertézéseket,

o tulérzékenységi reakciok kockazata, beleértve a latex allergiara vonatkozo
figyelmeztetést és az ellenjavallat,
rosszindulatu daganatok kockazata,

e a STELARA-val tortén6 oninjekcidozas megfeleld technikai, beleértve az eloretdltott
fecskendd hasznalatat.



