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Panstwa czlonkowskie musza zapewnié, ze wszystkie warunki lub ograniczenia dotyczace
bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego wymienione ponizej sa wdrozone:

Podmiot odpowiedzialny musi zapewnié, ze przed wprowadzenia produktu do lecznictwa wszyscy
lekarze, ktorzy moga przepisa¢/podawac produkt Cimzia otrzymaja nastgpujacy zestaw materiatlow
informacyjnych:

*  Charakterystyke Produktu Leczniczego

* Informacje dla lekarza

» Kartg ostrzegawcza dla pacjenta

Informacja dla lekarza powinna zawiera¢ nastgpujace kluczowe elementy:

* Ryzyko cigzkich zakazen, w tym bakteryjnych zakazen oportunistycznych, zakazen
wirusowych 1 grzybiczych moze wystapi¢ u pacjentéw stosujacych produkt Cimzia,

* Konieczno$¢ wykonania u pacjentow, przed rozpoczeciem leczenia, odpowiednich badan
przesiewowych w celu wykrycia zaré6wno czynnego, jak i utajonego zakazenia pratkiem
gruzlicy,

*  Przeciwwskazanie produktu Cimzia u pacjentow z cigzka lub umiarkowana niewydolnoscia
serca (klasa III/IV wedtug NYHA) i zwigkszenie przez produkt Cimzia ryzyka zastoinowej
niewydolnosci serca,

* Ryzyko wystapienia ostrych reakcji zwigzanych z wstrzyknigciem i op6znionych uktadowych
reakcji nadwrazliwosci, potrzeba poinstruowania pacjenta na temat sposobu podania i
wykwalifikowanego personelu medycznego na temat raportowania btedow w podaniu,

* Rolai zastosowanie Karty Ostrzegawczej dla Pacjenta.



