PRILOHA

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHECADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU, KTORE MUSIA CLENSKE STATY IMPLEMETOVAT



PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHIADOM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANIE
LIEKU, KTORE MUSIA CLENSKE STATY IMPLEMENTOVAT

Clenské Staty musia zabezpecit', aby boli implementované vSetky nizsie uvedené podmienky alebo
obmedzenia s ohl'adom na bezpecné a i¢inné pouzivanie lieku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii musi zabezpecit,, aby pred uvedenim naplnenych striekaciek lieku
Stelara na trh mal vSetok zdravotnicky personal, od ktorého sa ocakava, ze bude predpisovat/pouzivat
Stelaru, k dispozicii vzdelavaci material obsahujuci:

e Vzdelavaci balik pre zdravotnicky personal
e Informacny balik pre pacienta

Hlavné informacie a sicasti obsiahnuté vo vzdelavacom baliku pre zdravotnicky personal si:

e Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku;
Miestne Smernice pre skrining tuberkulozy;
Riziko zavaznych infekcii vratane salmonely, tuberkulézy a inych mykobakterialnych infekcii;
Riziko reakecii z precitlivenosti, vratane upozornenia na alergiu na latex a kontraindikacii;
Riziko malignit.

Hlavné informacie v informacnom baliku pre pacienta st:

e Pisomna informacia pre pouZzivatel'ov;

e Riziko reaktivacie latentnej tuberkul6zy a informacia o skriningu tuberkulézy podl'a miestnych
smernic;
Riziko zavaznych infekcii, vratane salmonely, tuberkul6zy a inych mykobakterialnych infekeii;
Riziko reakecii z precitlivenosti, vratane upozornenia na alergiu na latex a kontraindikacii;
Potencialne riziko malignit;
Vhodné techniky pre podanie Stelary, vratane pokynov pre pouZitie naplnenych striekaciek.
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