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Medlemsstaterna ska sékerstélla att alla villkor eller begransningar avseende saker och effektiv
anvandning av lakemedlet beskrivet nedan ar implementerade:

Innehavaren av godkéannandet for forsaljning ska fore introduktion pa marknaden sakerstalla att alla
lakare som avser att forskriva/anvanda Simponi férses med informationsmaterial, med féljande
innehall:

e Produktresumé

e Lé&karinformation

e Patientkort

Lakarinformationen som innehalla foljande viktiga budskap:

e Risken for allvarliga infektioner, inklusive opportunistiska bakteriella, virala och fungdsa
infektioner hos patienter som behandlas med Simponi,

e Behovet av att utvardera patienterna avseende bade aktiv och inaktiv tuberkulos fore
inséttande av behandling, vilket omfattar anvéndandet av lamplig screening test,

e Kontraindikationen for Simponi hos patienter med mattlig till svar hjartsvikt (NYHA H1/1V) i
anamnesen och potentiell risk for att kronisk hjéartsvikt forvérras av Simponi,

e Risken for akuta injektionsrelaterade reaktioner och fordrojda allvarliga systemiska
Overkanslighetsreaktioner, behovet av att instruera patienterna i administreringsteknik och
anvisningar for sjukvardspersonal i hur man rapporterar felaktig administrering,

o Patientkortets roll och anvandning.



