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NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU SO ZALU
LIETOSANU, KAS JAIZPILDA DALIBVALSTIM

Dalibvalstim janodrosina visu zemak uzskaitito nosacijumu attieciba uz drosu un efektivu So zalu lietoSanu
ievieSana:

Registracijas apliecibas Tpas$niekam janodro$ina, ka pirms Cimzia izrakstiSanas/lieto$anas visi arsti ir
nodrosinati ar arstiem paredz&to informaciju, kuras sastava ir:

e  Zalu apraksts

e Informacija arstiem

e Pacienta Informacijas kartite

Informacija arstiem jabiit ieklautiem sadiem galvenajiem punktiem:

e Informacija par smagam infekcijam, tai skaita oportiiniskam bakterialam, virusu un sénisu
infekcijam pacientiem, kas arstéti ar Cimzia.

e Pirms arst€Sanas uzsaksanas nepiecieSams novertét pacientus uz aktivo un neaktivo tuberkulozi,
ieskaitot piemerotu skrininga testu pielietoSanu.

e Informacija par Cimzia kontrindikacijam pacientiem, kuriem anamnéze ir vid&ji smaga vai smaga
sirds mazspgja (III/IV klase p&c NYHA klasifikacijas) un iesp&jams sirds mazspgjas risks, kuru
pastiprina Cimzia.

e Informacija par risku attieciba uz akitu ar injekciju saistitu reakciju un velinam sist€émiskam
paaugstinatas jutibas reakcijam; pacienta apmaciba pareizas injekcijas tehnika un vadlinijas
Veselibas Apriipes profesionaliem par to, ka zinot par ievadiSanas kladam.

e Pacienta Infomacijas kartites loma un pielietojums.



