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A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy minden, a gyogyszer biztonsagos és hatasos hasznalatara
vonatkoz0, alabbiakban leirt feltétel és korlatozas bevezetésre keriiljon:

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak biztositania kell, hogy a forgalomba hozatalt
megeldzden minden, a Simponit varhatoan feliré/alkalmazo orvos megkapjon egy orvosoknak
Osszeallitott informacios csomagot, mely a kovetkezoket tartalmazza:

Alkalmazasi el6iras
Orvosoknak sz616 tajékoztato
Betegtajékoztato kartya

Az orvosoknak sz016 tajékoztato a kdvetkezd kulcsfontossagi mondanivalokat kell, hogy tartalmazza:

A Simponival kezelt betegeknél a stlyos fertézések veszElyét, beleértve az opportunista
bakterialis, virus és gombafertézéseket,

Mind az aktiv, mind az inakti tuberculosis felderitése érdekében, a betegek kezelés
megkezdése el6tti vizsgalatanak sziikségességét, a megfeleld sziirdvizsgalatok alkalmazasat
beleértve,

A kozepesen sulyos vagy sulyos szivelégtelenségben szenvedd (NYHA III/IV) betegek
Simponi-kezelésének ellenjavallatat, és a congestiv szivelégtelenségben szenvedd betegek
lehetséges allapot romlasat a Simponi-kezelés hatasara,

Az akut, injekcioval 0sszefiiggd reakciok és a sulyos, késoi tipust, szisztémas tulérzékenységi
reakciok veszélyét, annak sziikségességét, hogy a betegeket megtanitsak a gyogyszer
beadasanak technikdjara, és az alkalmazasi hibak bejelentésérdl szolo, az egészségligyi
személyzet szamara 0sszeallitott itmutatot,

A Betegtajékoztato kartya szerepét és hasznalatat.



