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Medlemsstaterna ska sékerstalla att alla villkor eller begréansningar avseende en séker och effektiv
anvandning av lakemedlet som beskrivs nedan implementeras:

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska sékerstalla att alla lakare som forvantas
forskriva/anvanda Cimzia forses med ett informationspaket for lakare innehallande féljande fore
lansering:

e Produktresumé

e Information for lakare

e Patientkort

Informationen for lakare ska innehalla foljande nyckelbudskap:

e Risken for allvarliga infektioner, inklusive opportunistiska bakteriella, virala och svamp-
infektioner hos patienter som behandlas med Cimzia,

e Behovet av att undersdka patienter for bade aktiv och inaktiv tuberkulos innan behandlingen
startas, inklusive anvandning av lampliga screening-tester,

e Kontraindikationen for Cimzia hos patienter med mattlig till svar hjartsvikt (NYHA 1I/1V) i
anamnesen, och den potentiella risken att kronisk hjartsvikt forvarras av Cimzia,

e Risken for akuta injektionsrelaterade reaktioner och férdrojda allvarliga systemiska
Overkanslighetsreaktioner, behovet av att instruera patienter i tekniker for administrering, och
vagledning for sjukvardspersonal om hur administreringsfel rapporteras,

e Funktionen och anvéndningen av patientkort.



