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PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHEADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU, KTORE MAJU BYT IMPLEMENTOVANE CLENSKYMI STATMI

Clenské staty by mali zabezpec€it’ vSetky podmienky alebo obmedzenia s ohladom na bezpec¢né
a ucinné pouzivanie lieku, ktoré st nizsie popisané a implementované:

Drzitel rozhodnutia o registracii ma pred uvedenim na trh zabezpecit', aby vsetci lekari, u ktorych sa
ocakava predpisovanie/pouzivanie Simponi, dostali informacny bali¢ek pre lekara, ktory obsahuje
nasledujtce:

e  Stuhrn charakteristickych vlastnosti lieku

e Informacie pre lekara

e Kartu s upozornenim pre pacienta

Informacie pre lekara by mali obsahovat nasledujice kIicové spravy:

e Riziko zavaznych infekcii, vratane oportinnych bakteridlnych, virusovych a hubovych
infekcii u pacientov lieCenych Simponi.

e Potrebu zhodnotit’ pacientov kvoli obidvom rizikam, aktivnej a neaktivnej tuberkulézy, pred
zaCatim lieCby, vratane prislusnych skriningovych testov.

e Kontraindikaciu Simponi u pacientov s anamnézou mierneho az zavazného zlyhania srdca
(NYHA III/IV) a potencialne riziko kongestivneho zlyhania srdca, zhorSujuce sa so Simponi.

e Riziko akutnych reakcii stivisiacich s injekciou a oneskorené zdvazné systémové reakcie
precitlivenosti, potrebu poucit’ pacientov o spdsoboch aplikacie a navod pre zdravotnickych
pracovnikov, ako hlésit’ chyby pri podavani.

e Ulohu a pouzitie karty s upozornenim pre pacienta.



