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L-Istati Membri ghandhom jac¢certaw ruhhom li 1-kondizzjonijiet kollha jew restrizzjonijiet
rigward l-uzu sigur u effettiv tal-prodott medic¢inali deskritt hawn taht jigu implimentati.

Id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq (MAH) ser jac¢erta li, qgabel ma
johrog ghal-ewwel darba, it-tobba kollha li huma mistennija jiktbu/juzaw Simponi
jinghatalhom pakkett ta’ informazzjoni li jkun fih li gej:

. Is-Sommarju Tal-Karatteristi¢i tal-Prodott
. Informazzjoni ghat-tabib
. Kartuna ta’ 1-Avviz tal-Pazjent

L-informazzjoni tat-tabib ghandha tinkludi dawn il-messaggi kruc¢jali:

o Ir-riskju ta’ infezzjonijiet serji, inkluzi infezzjonijiet opportunistic¢i tal-batteri, vajrus
jew fungi f"pazjenti ikkurati b’Simponi,

o Il-bzonn li 1-pazjenti jigu evalwati ghal tuberkulozi attiva kif ukoll inattiva qabel
tibda l-kura, inkluz l-uzu ta’ testijiet ta’ screening xierqa,

o Il-kontra-indikazzjoni ta’ Simponi f’pazjenti li fil-passat kellhom insuffi¢jenza tal-

qalb moderata ghal-severa (NYHA II/IV), u r-riskju potenzjali ta’ insuffi¢jenza tal-
qalb kongestiva li tista’ taggrava b’Simponi,

o Ir-riskju ta’ reazzjonijiet akuta relatati ma’ I- injezzjoni u reazzjonijiet serji ta’
sensittivita ecCessiva ritardati, il-bzonn li I-pazjenti jinghataw istruzzjonijiet dwar it-
teknika kif jinghata, u linji gwida ghall-Professjonisti fil-Qasam tal-Kura tas-Sahha
dwar kif jirrappurtaw zbalji fl-ghoti,

J Ir-rwol tal-Kartuna ta’ 1-Avviz tal-Pazjent



