Risikostyringsprogram for Simponi

¢ Yderligere risikominimeringsforanstaltninger

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal inden lancering sikre, at alle laeger, som forventes at
ordinere/anvende Simponi, er forsynet med en informationspakke indeholdende fglgende:

e Produktresume

o Information til leeger

e Patientinformationskort

Informationen til leeger skal indeholde fglgende ngglebudskaber:

o Information om risikoen for alvorlige infektioner, inklusive opportunistiske bakterie-, virus- og
svampeinfektioner hos patienter behandlet med Simponi.

e Ngdvendigheden af at evaluere patienterne for bade aktiv og inaktiv tuberkulose far behandling
med Simponi, inklusive brug af hensigtsmassige screeningstests.

e At Simponi er kontraindiceret hos patienter med moderat til sveer hjerteinsufficiens (NYHA
I11/1V), og at der er en potentiel risiko for, at Simponi forveerrer kongestivt hjertesvigt.

¢ Risikoen for akutte injektionsrelaterede reaktioner og forsinkede systemiske
overfglsomhedsreaktioner, ngdvendigheden af at instruere patienterne i
administrationsteknikken og vejledning af sundhedspersonale i, hvordan administrationsfejl
rapporteres.

e Anbefaling af regelmassig undersggelse af huden, iseer hos patienter med risikofaktorer for
hudkraeft.

¢ Rollen og anvendelsen af patientinformationskortet.



