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Salys narés turi uztikrinti, kad bus jdiegtos visos Zemiau apraytos salygos ir apribojimai, atsizvelgiant
1 saugy ir veiksminga vaistinio preparato vartojima:

Rinkodaros teisés turétojas (RTT) uztikrins, kad prie§ vaistui patenkant i rinka, visiems gydytojams,
kurie galéty skirti/naudoti Simponi, bus suteiktas gydytojo informacijos paketas, kuriame bus:

e Preparato charakteristiky santrauka

e Informacija gydytojui

e Paciento budrumo kortelé

Gydytojui skirtoje informacijoje turi biiti Sios pagrindinés zinios apie:

e Sunkiy infekeiju , iskaitant opurtunistines bakterines, virusines ir grybelines infekcijas, rizika
Simponi gydomiems pacientams,

e Biitinybg istirti pacientus dél aktyvios ir neaktyvios tuberkuliozés, prie§ pradedant gydyma,
taip pat tinkamy patikrinimo testy naudojima,

o Kontaindikacija Simponi vartoti pacientams, kuriems buvo vidutinio sunkumo ar sunkus
Sirdies nepakankamumas (NYHA III/IV klas¢), ir galima stazinio Sirdies nepakankamumo
pablogéjimo rizika, sukeliama Simponi ,

e Stiprias su injekcija susijusias reakcijas ir uzdelstas sunkias sistemines padidéjusio jautrumo
reakcijas, biitinybe supazindinti pacientus su vartojimo technikos instrukcijomis ir patarimus
sveikatos priezitiros specialistams, kaip pranesti apie vartojimo klaidas,

e Paciento budrumo kortelés paskirti ir naudojima.



