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CONDICOESOU RESTRICOESRELATIVASA UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO A SEREM IMPLEMENTADASPELOSESTADOS MEMBROS

Os Estados Membros devem assegurar que o titular da AIM disponibiliza um programa
educacional para o Remicade para assegurar que os médicos que pretendem prescrever
Remicade a doentes pediatricos com doencga de Crohn tém conhecimento:

e Do risco deinfeccbes oportunistas e tuberculose (TB) em doentes tratados com o
Remicade.

e Danecessidade de avaliar o risco de TB em doentes antes do tratamento com o
Remicade.

e Dorisco de reaccdes agudas relacionadas com a perfuséo e de reacces de
hipersensibilidade retardada.

e Dorisco delinfoma e outras doengas malignas.

e Do cartéo de alerta para o doente, que devera ser entregue aos doentes que utilizam
Remicade.

e Dequeascriancas poderdo ter um risco maior de desenvolver infeccdes e da
necessidade das imunizagOes estarem actualizadas.



