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WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO BEDA WPROWADZONE PRZEZ KRAJE
CZL.ONKOWSKIE

Kraje cztonkowskie powinny zapewnié, ze wszystkie warunki i ograniczenia dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu leczniczego opisanego ponizej sa
zaimplementowane.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (z ang. MAH), przed
wprowadzeniem na rynek produktu leczniczego Stelara w amputkostrzykawkach, dostarczy
wszystkim przedstawicielom stuzby zdrowia, ktdrzy beda przepisywaé/stosowac produkt Stelara
materialy szkoleniowe poruszajace nastgpujace kwestie:

e Pakiet materialow edukacyjnych dla przedstawicieli shuzby zdrowia
e Pakiet informacyjny dla pacjenta

Kluczowe informacje i sktadniki pakietu edukacyjnego dla przedstawicieli stuzby zdrowia obejmuja :

Charakterystyke Produktu Leczniczego

Lokalne wytyczne dotyczace badania przesiewowego w kierunku gruzlicy;

Dane dotyczace ryzyka cigzkich zakazen, w tym salmonellozy, gruzlicy oraz innych zakazen
mykobakteryjnych;

Dane dotyczace ryzyka reakcji nadwrazliwos$ci, wlacznie z ostrzezeniami i przeciwwskazaniami
dotyczacymi uczulenia na lateks;

e Dane dotyczace ryzyka zmian nowotworowych.

Kluczowe informacje pakietu informacyjnego dla pacjenta obejmuja:

Ulotke dla Pacjenta,

Dane dotyczace ryzyka reaktywacji utajonej gruzlicy i informacja o badaniach przesiewowych
w kierunku gruzlicy zgodnie z lokalnymi wytycznymi,

Dane dotyczace ryzyka cigzkich zakazen, w tym salmonellozy, gruzlicy oraz innych zakazen
mykobakteryjnych,

Dane dotyczace ryzyka reakcji nadwrazliwosci, wlacznie z ostrzezeniami i przeciwwskazaniami
dotyczacymi uczulenia na lateks,

Dane dotyczace ryzyka zmian nowotworowych,

Odpowiednie techniki samodzielnego podawania produktu Stelara ze sposobem stosowania
amputkostrzykawek.



