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PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO

POUZIVANIA LIEKU, KTORE MUSIA CLENSKE STATY SPLNIT

Clenské $taty musia zabezpedit, Ze drzitel’ rozhodnutia o registracii poskytne edukaény program pre
Remicade, aby sa zaistilo, ze lekari, ktori planuju predpisat’ Remicade pediatrickym pacientom
s Crohnovou chorobou, vedia o:

riziku oportinnych infekcii a tuberkulézy (TBC) u pacientov lie¢enych Remicadom;
potrebe zhodnotit’ riziko TBC u pacientov pred zacatim liecby Remicadom,;

riziku akutnych reakcii sivisiacich s infuziou a reakcii oneskorenej precitlivenosti;
riziku lymféomu a inych malignit;

karte s upozornenim pre pacienta, ktort je potrebné odovzdat’ pacientom lieCenym
Remicadom,;

tom, Ze deti mozu byt vo vyssSej miere ohrozené vznikom infekcii a nutnosti vykonat’ nacas
vSetky potrebné oCkovania.






