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Drzava ¢lanica mora zagotoviti, da bodo uveljavljeni vsi spodaj opisani pogoji ali omejitve v zvezi z varno in
ucinkovito uporabo zdravila.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora zagotoviti, da bodo pred prihodom zdravila Stelara v
napolnjenih injekcijskih brizgah na trg vsi zdravniki in ostalo zdravstveno osebje, ki bodo
predpisovali/uporabljali zdravilo Stelara, prejeli gradiva za izobraZevanje o zdravilu Stelara, ki bodo
vsebovala:

¢ podatke za zdravstvene delavce

e podatke za bolnike

Kljuéna sporocila in sestavni deli programa za izobrazevanje zdravnikov in ostalega zdravstvenega osebja
so:
e povzetek glavnih znacilnosti zdravila,
¢ lokalne smernice o presejalnih testih za tuberkulozo,
e tveganje za resne okuzbe, vkljucno s salmonelo, tuberkulozo in drugimi okuzbami z mikobakterijami,
e tveganje za preobcutljivostne reakcije, vklu¢no z opozorilom o mozni alergiji na lateks in
kontraindikacijo
e tveganje za malignome.

Kljuc¢na sporocila v gradivih za bolnike so podatki o:

. navodilu za uporabo,

. tveganju za reaktivacijo latentne tuberkuloze in, skladno z lokalnimi smernicami, podatki o testiranjih
za tuberkulozo

. tveganju za resne okuzbe, vkljuéno s salmonelo, tuberkulozo, in okuzbami z drugimi mikobakterijami,

. tveganju za malignome,

. pravilnem nacinu samo-injiciranja zdravila Stelara in uporabi napolnjenih injekcijskih brizg.



