PRILOHA

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHEZADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU, KTORE MAJU USKUTOCNIT CLENSKE STATY



PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHZCADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU, KTORE MAJU USKUTOCNIT CLENSKE STATY

Drzitel’ rozhodnutia o registracii ma zabezpecit', Ze vetky podmienky alebo obmedzenia
s ohl'adom na bezpecné a ui¢inné pouzivanie lieku uvedené nizsie budu uskutocnené.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii (MAH) ma zabezpecit', aby pred uvedenim lieku na trh bol
vsetkym lekarom, ktori budu pravdepodobne predpisovat/pouzivat’ Cimziu, poskytnuty balik
informacii pre lekarov, ktory obsahuje nasledovné:

e  Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

e Informaciu pre lekarov

e Karti¢ku s upozornenim pre pacienta

Informacia pre lekarov ma obsahovat’ nasledujuce kl'acové udaje:

e Riziko zavaznych infekcii, vratane oportinnych bakteridlnych, virusovych
a mykotickych infekcii u pacientov lieCenych Cimziou.

e Nutnost’ vySetrenia pacientov na aktivnu aj inaktivnu tuberkul6ézu pred zaciatkom
lieCby, vratane pouzitia vhodnych skriningovych testov.

e Kontraindikacia Cimzie u pacientov so stredne zavaznym az zavaznym srdcovym
zlyhanim (II/IV trieda NYHA) v anamnéze a mozné riziko zhorSenia
kongestivneho srdcového zlyhania vyvolaného Cimziou.

e Riziko akutnych reakcii stvisiacich s injekciou a oneskorené zavazné systémové
reakcie precitlivenosti, nutnost’ obozndmit’ pacientov s technikou poddvania a navod
pre zdravotnickych pracovnikov, ako hlasit’ chyby pri podavani.

e Uloha a pouzivanie karti¢ky s upozornenim pre pacienta.



