D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEGEMIDLET

e Risikostyringsprogram (RMP)
Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfare de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrgrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul

1.8.2 i markedsfgringstilladelsen, og enhver efterfglgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

e P& anmodning fra Det Europziske Laegemiddelagentur

e Nar risikostyringssystemet @ndres, serlig som fglge af, at der er modtaget nye oplysninger,
der kan medfare en veesentlig endring i risk/benefit-forholdet, eller som falge af, at en
vigtig milepal (legemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.

Huvis tidsfristen for en PSUR og for opdatering af en RMP er sammenfaldende, kan de fremsendes

samtidig.

e Yderligere risikominimeringsforanstaltninger
Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal far frigivelse sikre, at alle laeger, som forventes at

ordinere/anvende Cimzia, er forsynet med en informationspakke til leeger, som indeholder falgende:

e Produktresumé
e Patient-pamindelseskort



