ANNESS
KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TA’ L-UZU
MINGHAJR PERIKLU U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI LI GHANDHOM
JIGU FIS-SEHH MILL-ISTATI MEMBRI.



KUNDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TA’ L-UZU
MINGHAJR PERIKLU U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI LI GHANDHOM
JIGU INDIRIZZATI MILL-ISTATI MEMBRI.
L-Istati Membri ghandhom ja¢c¢ertaw rwiehhom li I-MAH jipprovdi programm edukattiv ghal
Remicade sabiex jizgura li t-tobba li jkun bi hsiebhom jordnaw Remicade lill-pazjenti tfal bil-marda
ta’ Crohn ikunu jafu :
e Bir-riskju ta’ infezzjonijiet opportunisti¢i u tuberkulozi (TB) f’pazjenti ikkurati b’Remicade.

e [l-bzonn li jigi evalwat ir-riskju ta’ TB fil-pazjenti qabel tinghata I-kura b’Remicade.

e Ir-riskju ta’ reazzjonijiet akuti relatati ma’ l-infuzjoni u reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva
ritardati.

e Ir-riskju ta’ limfoma u tumuri ohrajn.
e [l-kartuna ta’ I-Avviz tal-pazjent, li ghandha tinghata lill-pazjenti li jkunu qed juzaw Remicade.

e Li t-tfal jista’ jkollhom riskju akbar li jizviluppaw infezzjonijiet u l-htiega li t-tilgim li kellhom
jiehdu haduhom.



