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NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU SO ZALU
LIETOSANU, KAS JAIEVIES DALIBVALSTIM

Dalibvalstim janodroS$ina, lai tiktu ieviesti visi nosacjumi vai ierobezojumi attieciba un drosu un
efektivu So zalu lietosanu, kas aprakstiti talak.

Registracijas apliecibas pasnickam (RAI) janodroSina, lai pirms za]u laiSanas tirgd visi arsti, kuri
varetu parakstit/lietot Simponi, sanemtu arsta informacijas paketi, kura ietilpst:

e  zalu apraksts,

e informacija arstam,

e pacienta bridinajuma kartite.

Informacija arstam jabiit ieklautiem $adiem galvenajiem zinojumiem:

e smagu infekciju, arT oportiinistisku bakterialu, virusu un sénisinfekciju risks ar Simponi
arstétiem pacientiem,

e nepiecieSamiba pirms arsté$anas sakSanas parbaudit, vai pacientam nav aktivas vai neaktivas
tuberkulozes, ar1 veicot atbilstoSus skrininga testus,

e Simponi lietosanas kontrindikacija pacientiem ar vid&ji smagu vai smagu sirds mazspgju
anamnéz€ (NYHA III/IV) un iesp&jamu Simponi izraisttu sastréguma sirds mazsp&jas
pastiprinasanas risku,

e akiitu, ar injekciju saistitu reakciju un aizkavetu smagu sist€misku paaugstinatas jutibas
reakciju risks, nepiecieSamiba ieradit pacientam ievadiSanas panémienu un noradijumi
veselibas apriipes darbiniekiem par to, ka zinot par nepareizu ievadiSanu,

e pacienta bridinajuma kartites nozime un izmantosana.



