Risikostyringsprogram

Far Cyltezo markedsfares i hvert medlemsland skal indehaveren af markedsfaringstilladelsen na til enighed
med den nationale kompetente myndighed om indholdet og formatet af uddannelsesprogrammet, herunder
kommunikationsmedier, udleveringskanaler samt alle andre aspekter af programmet.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal sikre, at alle laeger og sundhedspersonale, som forventes at
ordinere Cyltezo i alle medlemslande, hvor Cyltezo markedsfgres, udstyres med den fglgende
uddannelsespakke:

e Uddannelsesmateriale til laeger
e Patientinformation

Uddannelsesmaterialet til laegerne skal indeholde:

e Produktresumé
o En vejledning til leeger og sundhedspersonale
e Patientkort

Vejledningen til leeger og sundhedspersonale skal indeholde de falgende nggleelementer:

¢ Relevante oplysninger om sikkerhedsovervejelserne for alvorlige infektioner, sepsis, tuberkulose og
opportunistiske infektioner, kongestivt hjertesvigt, demyeliniserende sygdomme, maligniteter, der
skal behandles under yderligere risikominimeringsforanstaltninger (f.eks. alvorlighedsgrad,
sveerhedsgrad, hyppighed, tid til start, reversibilitet af den ugnskede haendelse hvis relevant).

Patientkortet skal indeholde de fglgende vigtige oplysninger:

e En advarsel til lzeger og sundhedspersonale, der pa noget tidspunkt behandler patienter, herunder i
ngdsituationer, om at patienten bruger Cyltezo.

¢ At behandlingen med Cyltezo kan gge de mulige risici for alvorlige infektioner, sepsis, tuberkulose
og opportunistiske infektioner, kongestivt hjertesvigt, demyeliniserende sygdomme, maligniteter.

e Tegn og symptomer pa sikkerhedsproblematik, og hvornar der skal sgges hjzelp fra leeger eller
sundhedspersonale.

o Kontaktoplysningerne for den ordinerende leege eller sundhedspersonale.

Informationsmaterialet for patienter skal indeholde:

Indleegsseddel med patientinformation



