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Dalibvalstim janodroSina, lai tiktu ieviesti visi turpmak aprakstitie nosacijumi vai ierobezojumi
attieciba uz drosu un efektivu o zalu lietoSanu.

Registracijas apliecibas Ipasnickam janodro$ina, ka pirms Stelara pilnslir¢u zalu formas laiSanas tirga
visiem veselibas apriipes specialistiem, kuri, ka paredzams, ordinés/ievadis Stelara, tiek piegadati
izglitojosi materiali, kas satur:

e veselibas apriipes specialistiem paredzetu izglitojosu paketi;
e pacientus informgjosu paketi.

Veselibas apriipes specialistiem paredzétas izglitojosas paketes galvenie zinojumi un tas sastavdalas ir
sadas:
e zalu apraksts;
e vietgjie noradijumi par tuberkulozes skitningu;
e informacija par nopietnu infekciju, tostarp art salmonellu izraisttu infekciju, ka ar1
tuberkulozes un citu mikobakt€riju izraisttu infekciju risku;
e informacija par paaugstinatas jutibas reakciju risku, tostarp ari bridinajums par alergiju pret
lateksu, ka arT kontrindikacijam;
e informacija par laundabigu jaunveidojumu risku.

Pacientus informg&josas paketes galvenie zinojumi ir:

e pacientam paredzgeta lietosanas instrukcija;

e informacija par latentas tuberkulozes reaktivacijas risku un tuberkulozes skriningu saskana ar
vietgjiem noradijumiem;

e informacija par nopietnu infekciju, tostarp arT salmonellu izraisttu infekciju, ka art
tuberkulozes un citu mikobakt&riju izraisttu infekciju risku;

e informacija par paaugstinatas jutibas reakciju risku, tostarp ari bridinajums par alergiju pret
lateksu, ka arT kontrindikacijam;

e informacija par iesp&jamo laundabigo jaunveidojumu risku;

e informacija par piem&rotam metodém, ar kuru palidzibu pasam sev ievadit Stelara, tostarp ari
lietojot pilnslirces.
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