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LIIKMESRIIKIDES RAKENDATAVAD Tx USED VOI PIIRANGUD, MIS
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LIIKMESRIIKIDES RAKENDATAVAD TINGIMUSED VOI PIIRANGUD, MIS
PUUDUTAVAD RAVIMI OHUTUT JA TOHUSAT KASUTAMIST

Liikmesriigid peavad tagama kdikide allpool kirjeldatud tingimuste v3i piirangute rakendamise, mis
puudutavad ravimi ohutut ja tShusat kasutamist:

Miitigiloa hoidja tagab enne ravimi miiligilelaskmist koikide eeldatavalt Arcalysti mdarama voi
kasutama hakkavate arstide varustamise arsti teabepaketiga, mis sisaldab jargmisi materjale:

e ravimi omaduste kokkuvote

e teave arstidele

e  patsiendi hoiatuskaart

Teave arstidele peab sisaldama jargmisi olulisi méarkusi:

e tdsiste infektsioonide, sealhulgas oportunistlike bakteriaalsete, viirus- ja
seeninfektsioonide tekkimise risk Arcalystiga ravitavatel patsientidel,; b

e idgedate siistimisega seotud reaktsioonide tekkimise risk;

e vajadus juhendada patsiente digete votete omandamiseks ravimi en
manustamiseks, kui patsient soovib seda teha ja on voimeline se&a, ning
tervishoiutdotajate juhendamine manustamisvigadest teatamis

o viljaselgitatud v4i potentsiaalne immunogeensuse risk, mi Qéhjus‘[ada

immuunvahendatud siimptomeid;

e tervishoiutdotajate vajadus teha patsientidele liks kor&@s liiniline 1dbivaatus
pahaloomuliste kasvajate tekkimise riski voimaliky suurenemise tottu;

e vajadus moota enne ravi alustamist, parast 1-2 ku@ mioddumist ja seejérel ravi
ajal Arcalystiga perioodiliselt neutrofiilide st neutropeeniaga patsientidel
ei tohi ravi Arcalystiga alustada;

e vajadus jédlgida muutusi patsientide li ?%e profiilides;

e Arcalysti ohutus rasedatele ja im’at @naistele on teadmata, mistottu arstid
peavad arutama seda riski patsien@g #kes on rasedad voi soovivad rasestuda;

e patsientide dige ravi, vottes akyedse Koostoimet vaktsineerimisega;

e vdimalus kaasata patsiendi striuuringusse, et holbustada andmete kogumist

ravimi pikaajalise efektii%gu$e ja ohutuse kohta;
e patsiendi hoiatuska('\vaj alikkus ja kasutamine.
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