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LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA KOSKEVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET, JOITA JASENVALTIOIDEN ON NOUDATETTAVA

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikkia seuraavassa esitettyji lddkevalmisteen turvallista ja
tehokasta kayttod koskevia ehtoja ja rajoituksia noudatetaan:

Myyntiluvan haltijan (MAH) on varmistettava, ettd kaikki ladkarit, joiden oletetaan méaraavan/
kayttavan Arcalystia, saavat ennen valmisteen lanseerausta tietopaketin, joka sisédltda seuraavat
osat:

e Valmisteyhteenveto

e Ladkareille tarkoitettuja tietoja

e Potilaille tarkoitettu hétékortti

Ladkareille tarkoitettujen tietojen tulee sisiltdé seuraavat tirkeét kohdat:
e Vakavien infektioiden riski mukaan lukien opportunistiset bakteeri-, virus- ja sien@fektiot
Arcalystia saavilla potilailla
e Injektioon liittyvien akuuttien reaktioiden riski
e Tarve asianmukaisten menetelmien opettamiseen potilaalle itseldékityst en silloin, kun
potilas on halukas ja kykeneva siihen, seké ohjeet hoitoalan ammattilaigifte siitd, kuinka

antovirheet tulee raportoida

e Tunnistettu tai mahdollinen immunogeenisuuden riski, joka saatf@a}johtaa immuunivilitteisiin
oireisiin @

e Tarve hoitoalan ammattilaisten suorittamaan vuosittaisee iniseen arvioon potilaan
mahdollisesti lisdéntyneestd pahanlaatuisten kasvair}te’ chittymisen riskisti

e Tarve neutrofiilien méérén laskemiseen ennen hoidd? ittamista, 1-2 kuukauden kuluttua
hoidon aloittamisesta seké ajoittain timén jilkees i kauan kuin Arcalyst-hoitoa kestéa,
koska Arcalyst-hoitoa ei saa aloittaa potilailla,@ a on neutropenia

e Tarve potilaiden seurantaan lipidiprofiilin gWutosten varalta

e Arcalystin tuntematon turvallisuusprofiiliagkaana olevilla ja imettédvillé naisilla, ja siten tarve
keskustella riskeistd potilaiden kangsd/jps he tulevat tai suunnittelevat tulevansa raskaaksi

e Potilaan asianmukainen neuvomj n\a mahdollisten yhteisvaikutusten seuranta rokotusten

yhteydessi

e Mahdollisuus ottaa potilait: aan rekisteritutkimukseen pitkédn aikavélin tehokkuus- ja
turvallisuustietojen ker#diaf§en edistimiseksi

e Potilaan héitékortin t ithis ja kéyttd
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