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Liikmesriikides kohaldatavad ravimi ohutu ja t6husa kasutamise tingimused vGi piirangud

Liikmesriigid peavad tagama koikide jargmiste ravimi ohutu ja tbhusa kasutamise tingimuste ja piirangute
taitmise oma territooriumil:

e Enne toote turustamise algust liikmesriigis kooskdlastab miiligiloa hoidja riikliku padeva
asutusega teabematerjali sisu ja vormi.

e Miulgiloa hoidja tagab, et toote turustamise alguse ajal on kdigile tervishoiutotajatele, kes vGivad
Ruconesti madrata, antud teabematerjali pake.

Teabematerjali pake sisaldab jargmist:
e Ruconesti ravimi omaduste kokkuvdte ja pakendi infoleht
o Arsti teabematerjal

e Patsiendile enne Ruconesti saamist antava teabekaardi naidised

Teabematerjal ravi maarajale sisaldab jargmisi v6tmeelemente:

o Ravi Ruconestiga peab alustama périliku angio6deemi diagnoosimisel ja ravis kogenud arsti
juhtimisel ning tema jérelevalve all ning ravimit peab manustama tervishoiutoétaja.

o Ruconestiga ravitavaid patsiente tuleb manustamise ajal jalgida Glitundlikkusn&htude ja
simptomite suhtes. VVdimaliku anafulaktilise reaktsiooni v&i Soki t6ttu peab olema v6imalik
kasutada erakorralist meditsiinilist abi.

e Asjaolu, et Ruconesti saadakse transgeensete kiitlikute piimast ja see sisaldab kidlikuvalkude
jalgi (peremeesorganismiga seotud lisandid, HRI).

e Ruconest on raskete allergiliste reaktsioonide riski tdttu vastundidustatud kdigile patsientidele,
kellel on teadaolev v6i kahtlustatav allergia kiiulikute suhtes voi kelle seerum annab positiivse
reaktsiooni kulliku k66ma vastaste IgE-antikehade suhtes. Seetdttu tuleb teha jargmist:

o0 Enne Ruconesti-ravi algust tuleb kdiki patsiente uurida kiuliku epiteeli (k6dma) vastaste IgE-
antikehade olemasolu suhtes. Ruconestiga tohib ravida ainult patsiente, kellel annab see test
negatiivse vastuse. Patsient peab saama patsiendikaardi, kus dokumenteeritakse negatiivne
vastus.

o IgE-analiiusi tuleb korrata ks kord aastas vOi parast iga 10. ravikorda olenevalt sellest, kumb on
enne. Lisaks tuleb IgE-testi korrata, kui tekivad kldlikuallergia simptomid.

0 Teave sobivate meetodite kohta, mida kasutatakse kiiliku epiteeli (kd6ma) vastaste IgE-
antikehade laboratoorseks méaramiseks seerumist.

o Patsientidel, kellel esineb Kliinilisi tdendeid lehmapiima suhtes tekkinud allergia kohta, v8ib
esineda antikehi, mis ristreageerivad Ruconestis sisalduvate kidlikupiima lisanditega.

o0 Protokoll nahatorketesti tegemiseks Ruconestiga ja analutisimiseks kasutatav intravenoosne
annustamisreziim patsientidele, kelle nahatorketest on negatiivne, sh tulemuste tdlgendamise
kriteeriumid patsientidele, kellel on kliinilised tdendid lehmapiima allergia suhtes.



o Vajadus teatada patsientidele Glitundlikkusreaktsioonide varajastest nahtudest, sh ndgestdbi,
tldine urtikaaria, rhumistunne rinnus, vilistav hingamine, hiipotensioon ja anafiilaksia, ning et
patsiendid peavad nende stiimptomite ilmnemisest kohe teatama oma arstile.

e V@imalik risk immuunkompleksi vahendatud 111 tudpi Glitundlikkusreaktsiooni tekkeks
antikehade moodustumise t&ttu peremeesorganismiga seotud lisandite (HRI) vastu. Nduanded
immunogeensuse laboratoorse anallilisi programmi kohta, mis tuvastaks antikehi, et jalgida
kahtlustatavat immuunkompleksi vahendatud haigust, ning protseduuri kohta, et jélgida
vereproovide kogumist ja transporti ettevatte kesklaborisse. See analiilis peab olema tasuta.

e C1INH-vastaste antikehade moodustumise risk ja seetdttu vimalik risk neutraliseerivate
antikehade moodustumiseks. Nduanded nende antikehade immunogeensuse laboratoorse analiilisi
programmi kohta, mille annab ettevdte, et jalgida kahtlustatud neutraliseerivate antikehade
tekkimist, ning teave protseduuri kohta, et jalgida vereproovide kogumist ja transporti ettevétte
kesklaborisse. See analiilis peab olema tasuta.

Patsiendikaart sisaldab jargmisi votmeelemente:

e Patsiendid saavad Ruconesti, et ravida périliku angioddeemi dgedat episoodi.
e Ruconesti toodetakse transgeensete kudlikute piimast ja see sisaldab kiitlikuvalkude jélgi.

e Patsiente on viimase aasta jooksul uuritud kidliku (kddma) vastaste IgE-antikehade suhtes ja
vastus on olnud negatiivne.

e Patsiendikaardil peab olema koht, kuhu patsient saab méarkida kiiuliku (k6dma) vastaste IgE-
antikehade viimase testi tulemuse ja kuupéeva.

o  Meeldetuletus, et kiitliku (kd6ma) vastaste IgE-antikehade testi tuleb korrata tiks kord aastas
v0i pdrast iga 10. ravikorda olenevalt sellest, kumb on enne. Lisaks tuleb kiiilikute suhtes
tekkinud allergiasiimptomite ilmnemisel IgE-testi korrata.

e Patsiendikaardil peab olema koht, kuhu patsient saab mérkida iga manustatud Ruconesti
annuse ja kuupdeva (tdstes esile iga 10. ravikorra).

e Ulitundlikkuse Kliiniliste nahtude ja siimptomite jalgimise tahtsus ning see, et patsient peab arstile
kohe teatama, kui need stimptomid tekivad Ruconesti manustamise ajal vdi jarel.

e Ruconestiga ravitud patsiente tuleb manustamise ajal jalgida tlitundlikkuse kliiniliste nahtude ja
simptomite suhtes. V@imaliku anafilaktilise reaktsiooni v6i Soki t6ttu peab olema vdimalik
kasutada erakorralist meditsiinilist abi.

o Patsiendid peavad kaarti alati kaasas kandma ja nditama seda tervishoiutdotajale, kes ravib nende
pariliku angiotdeemi dgedat episoodi.



