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Panstwa Cztonkowskie powinny zapewni¢, ze wszystkie warunki lub ograniczenia dotyczace
bezpiecznego i skutecznego uzywania produktu leczniczego opisane ponizej sa wprowadzone:

Przed pierwszym wprowadzeniem na rynek podmiot odpowiedzialny dostarczy wszystkim lekarzom,
ktorzy beda zalecali leczenie preparatem Simponi, nastgpujace materiaty informacyjne:

e Charakterystyki Produktow Leczniczych

e Informacje dla personelu medycznego

e Kartg Bezpieczenstwa dla pacjenta

Informacje medyczne powinny zawiera¢ nastgpujace kluczowe wiadomosci:

e Pacjenci przyjmujacy preparat Simponi narazeni sa na ci¢zkie zakazenia, w tym zakazenia
oportunistyczne bakteryjne, wirusowe i grzybicze,

e Przed rozpoczgciem leczenia nalezy przeprowadzi¢ badania kontrolne u pacjentow na
wystepowanie czynnej lub utajonej gruzlicy,

e Przeciwwskazaniem do stosowania preparatu Simponi jest wystgpowanie u pacjentow
umiarkowanej lub cigzkiej niewydolnosci serca (NYHA klasa III/IV), i potencjalne ryzyko
pogorszenia si¢ objawow zastoinowej niewydolnosci serca po leczeniu preparatem Simponi,

e Ze wzgledu na ryzyko wystapienia cigzkich reakcji zwigzanych ze wstrzyknigciem i
nadwrazliwo$cia typu péznego, nalezy przeszkoli¢ pacjentow jak samodzielnie wstrzykiwaé
preparat, a fachowy personel medyczny jak raportowac btedy dotyczace sposobu podania,

e Zasady korzystania z Karty Bezpieczenstwa dla pacjenta.



