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A tagallamoknak biztositani kell, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja gondoskodjon egy
gyermekgydgyaszati Crohn-betegekre vonatkozo oktatoprogramrol, annak biztositasa érdekében, hogy

az ezeket a betegeket Remicade-del kezelni szandékozo6 orvosok tisztdban legyenek:

e az opportunista fertdzések €s a tuberculosis (TBC) veszélyével a Remicade-kezelésben
részesiilé betegeknél.

e a Remicade-kezelést megel6z6 TBC-riziké meghatarozas sziikségességével.
e az akut infuzids reakcid és késoi tulérzékenységi reakcid veszélyével.
e alymphoma és egyéb malignomak veszélyével.

e a,Remicade Figyelmeztetd Kartya betegek szamara” 1étezésével, melyet minden
Remicade-kezelésben részesiilo betegnek adni kell.

e azzal, hogy gyermekeknél fokozott lehet a fertdzés kialakulasaank veszélye, és sziikséges a
naprakész vakcinacio.



