Yderligere risikominimeringsforanstaltninger

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal udvikle et
undervisningsprogram for Remsima, som

Indbefatter paediatriske patienter med Crohns sygdom og
colitis ulcerosa, for at sikre, at leeger, der har

til hensigt at udskrive Remsima til disse patienter, er
opmarksomme pa:

* Risikoen for opportunistiske infektioner og tuberkulose
(TB) hos patienter behandlet med

Remsima.

 Behovet for at vurdere risikoen for TB hos patienter far
behandling med Remsima.

* Risikoen for akutte infusionsrelaterede reaktioner og
forsinkede overfglsomhedsreaktioner.

* Risikoen for lymfom og andre maligniteter.

« Patientkortet, som skal udleveres til Remsima-patienter.
* At bgrn kan have en gget risiko for at udvikle infektioner
og ngdvendigheden af, at

vaccinationer er opdateret.



