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PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRiIPRAVKU, KTERE MUSI BYT IMPLEMENTOVANY CLENSKYMI STATY

Clenské staty musi zajistit, aby byly splnény viechny podminky nebo omezeni tykajici se bezpe¢ného
a ucinného pouziti lé¢ivého pripravku popsané nize:

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) musi zajistit, aby pfed uvedenim pfipravku byl v§em Iékaitim, u
kterych se ocekava, ze budou predepisovat/podavat Arcalyst, poskytnut svazek Iékatrskych informaci
obsahujici nasledujici dokumenty:

e Souhrn udaju o ptipravku

e [¢ékarské informace

e Bezpectnostni karta pacienta

Leékarské informace by mély obsahovat nasledujici nepostradatelna sdélen:
e Riziko zavaznych infekci, v€éetn€ oportunnich bakterialnich, virovych a myk tit@infekci u
pacientti 1é¢enych piipravkem Arcalyst;
e Riziko akutnich reakci souvisejicich s podavanim injekce; 0
e Nutnost poucit pacienty o spravnych technikach autoaplikace injekci, 3; pacient ochotny
a schopny tak ucinit, a poradit profesionalnim zdravotniktim, jak oz{@at chyby pfi

podavani; \’S

e Znamé nebo potencialni riziko imunogenicity, ktera by molﬂa@ ymptomim
zprostiedkovanym imunitnim systémem; \

e Nutnost provadéni kazdorocniho klinického hodnoceni u profesionalnimi zdravotniky
s ohledem na potencialni zvySené riziko rozvoje maligiut;

e Nutnost vySetfit poCty neutrofilii pfed zahajenim 1é8Qy, Po 1 az 2 mésicich a poté periodicky
pii uzivani pripravku Arcalyst, protoze 1écba p%vk m Arcalyst by neméla byt zahajena u
pacientl s neutropenii;

e Nutnost monitorovat zmény profilu 1ipid\‘Q§ ientl;

e Neznama bezpecnost podavani piipra alyst téhotnym a kojicim zenam, je tedy nutné,
aby lékar toto riziko projednal slgacie ami, pokud otéhotni nebo planuji ot¢hotnét;

* Spravné vedeni pacienta s ohlg na interakci s ockovanim;

e Moznost zahrnuti pacientl w acni studie pro usnadnéni sbéru udaji o dlouhodobé
ucinnosti a bezpecnosti;

e Uloha a pouziti bezpe tni kafty pacienta.
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