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CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI EFICACITATEA
UTILIZARII MEDICAMENTULUI CARE TREBUIE ADRESATE DE STATELE MEMBRE

Statele Membre trebuie sa se asigure cd DAPP va realiza un program educational pentru Remicade si
de a se asigura cd medicii care intentioneaza sa prescrie Remicade la pacienti copii cu boald Crohn
sunt in cunostinta de:

e Riscul infectiilor oportuniste si tuberculozei (TBC) la pacientii tratati cu Remicade.

e Necesitatea evaluarii riscului de TBC la pacienti inainte de tratamentul cu Remicade.

e Riscul aparitiei de reactii acute legate de perfuzie si a reactiilor de hipersensibilitate de
tip intarziat.

e Riscul de limfom si cel malign.

e (Cardul de alertare a pacientului, care va fi inmanat pacientului care utilizeaza
Remicade.

e Copiii pot prezenta risc crescut de aparitie a infectiilor i necesitatea imunizarii acestora
la zi.



