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Liikmesriigid peavad tagama, et rakendataks k&iki ravimi ohutu ja t6husa kasutamisega seotud
tingimusi ja piiranguid.

Mudgiloa hoidja tagab, et enne turustamist saavad eeldatavasti Simponit valja kirjutavad / kasutavad
arstid teabepaketi, mis sisaldab jargmist:

e ravimi omaduste kokkuvdte,

e arsti teave,

e patsiendi hoiatuskaart.

Aursti teave peab sisaldama jargmisi olulisi sGnumeid:

o raskete infektsioonide, sealhulgas oportunistlike bakteriaalsete, viiruslike ja
seeninfektsioonide oht Simponiga ravitavatel patsientidel;

e Vvajadus hinnata patsiente nii aktiivse kui ka mitteaktiivse tuberkuloosi suhtes enne ravi algust,
sealhulgas sobivate sGeltestide kasutamine;

e Simponi vastunaidustatus mddduka kuni raske sudamepuudulikkusega (NYHA 111/1V)
patsientidele ja kongestiivse siidamepuudulikkuse vdimalik stivenemise oht Simponi tottu;

e 4gedate infektsiooniga seotud reaktsioonide ja edasiliikatud slisteemse Glitundlikkuse
reaktsioonide risk, vajadus juhendada patsiente manustamistehnika osas ja juhised
tervishoiutotajatele, kuidas teatada manustamisvigadest;

e patsiendi héirekaardi osa ja kasutamine.



