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PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU, KTERE BUDOU IMPLEMENTOVANY CLENSKYMI STATY

Clenské staty by mély zajistit, aby vSechny podminky nebo omezeni s ohledem na bezpeéné a uéinné
pouzivani 1é¢ivého piipravku popsané nize byly implementovany:

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) zajisti, aby jesté pfed uvedenim ptipravku na trh byli
vSichni 1ékafi, u kterych se predpoklada, ze budou piipravek Simponi pfedepisovat/pouzivat,
vybaveni informa¢nim balickem pro 1ékate obsahujici nasledujici:

e Souhrn udaji o ptipravku

e Informace pro lékare

e Karta s upozornénim pro pacienta (Patient Alert Card)

Informace pro l€ékafe by méla obsahovat nasledujici klicova sdéleni:

e Riziko zavaznych infekci, véetné oportunnich bakteridlnich, virovych a mykotickych infeket,
u pacienti 1é¢enych piipravkem Simponi,

e Nutnost jeste pied zacatkem 1écby vysSetfit pacienty, zda nemaji aktivni ¢i neaktivni
tuberkulozu, veetné pouziti prislusnych skriningovych testd,

e Kontraindikace pfipravku Simponi u pacientll s anamnézou stfedné t€zkého az tézkého
srdec¢niho selhani (tfidy III/IV dle NYHA) a potencialni riziko, Ze pfi podavani piipravku
Simponi mtize dojit ke zhorSeni mestnavého srde¢niho selhani,

e Riziko akutnich reakei spojenych s mistem vpichu injekce a opozdéné zavazné systémové
reakce z precitlivélosti, nutnost poucit pacienty o technice podavani a informaci pro
zdravotnické pracovniky, jak hlasit chyby v podavani,

e Funkci a pouziti karty s upozornénim pro pacienta.



