ANEXA

CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI EFICACITATEA
UTILIZARII MEDICAMENTULUI CARE TREBUIE IMPLEMENTATE DE STATELE
MEMBRE



Statele membre trebuie s se asigure cé toate conditiile sau restrictiile cu privire la siguranta si
eficacitatea utilizarii medicamentului descris mai jos, sunt implementate.

Detindtorul Autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se va asigura cé, anterior

lansarii medicamentului Stelara in seringi pre-umplute, toti profesionistii din domeniul sanitar
care ar putea prescrie/utiliza Stelara au primit materiale educationale care vor contine
urmatoarele:

° Pachetul educational pentru profesionistii din domeniul sanitar
° Pachetul informativ pentru pacient

Mesajele cheie si componentele incluse in Pachetul educational pentru profesionistii din
domeniul sanitar sunt definite dupa cum urmeaza:

° Rezumatul caracteristicilor produsului

o Ghidurile locale pentru depistarea tuberculozei

o Riscul de infectii grave, inclusiv salmonella, tuberculoza si alte infectii cu micobacterii

° Riscul de reactii de hipersensibilizare, inclusiv avertismentul de alergie la latex si
contraindicatii

° Riscul de afectiuni maligne

Mesajele cheie din pachetul informativ pentru pacient sunt definite dupa cum urmeaza:

) Prospectul pentru utilizator

. Rioscul de reactivare a tuberculozei latente si informatii despre depistarea tuberculozei
dupa ghidurile locale

° Riscul de infectii grave, inclusiv salmonelloza, tuberculoza si alte infectii cu micobacterii

° Riscul de reactii de hipersensibilizare, inclusiv avertismentul de alergie la latex si
contraindicatii

° Riscul potential de afectiuni maligne

° Tehnici adecvate de auto-administrare a Stelara, inclusiv utilizarea de seringi pre-umplute



