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VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET SOM MEDLEMSLANDERNA SKA FOLJA

Medlemsl anderna ska forsakra sig om att innehavaren av godkannandet for forsaljning tillhandahaller
ett utbildningsprogram for Remicade for att sékerstélla att |8kare, som avser att forskriva Remicade till
barn med Crohns sjukdom & medvetna om:

e Risken for opportunistiska infektioner och tuberkulos (TB) hos patienter som behandlas med
Remicade.

e Behovet att varderarisken fér TB hos patienter innan behandling med Remicade.

e Risken for akutainfusionsrelaterade reaktioner och fordrojda 6verkénslighetsreaktioner.
e Risken for lymfom och andra maligniteter.

e Patientkortet, som ska gestill patienter som anvander Remicade.

e Att barn kan haen 6kad risk for att utveckla infektioner och behovet av uppdaterad
immunisering.



