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A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy a gyogyszer biztonsagos és hatasos alkalmazasahoz
kapcsolodo valamennyi alabbi feltétel és korlatozas megvalosuljon:

A Forgalomba hozatali engedély jogosultjanak meg kell gy6zddnie arrdl, hogy a forgalomba hozatal
elott minden olyan orvos, aki varhatéan felirhatja/alkalmazhatja az Arcalyst-et, megkapjon egy
orvosoknak sz6l106 tajékoztatd csomagot, amely az aldbbiakat tartalmazza:

e Alkalmazasi eldiras

e Orvosoknak sz616 tajékoztato

e Betegfigyelmeztetd kartya

Az orvosoknak sz616 tajékoztatonak tartalmaznia kell az alabbi kulcsfontossagu lizeneteket: ¥,

e Az Arcalyst-tel kezelt betegekre vonatkozoan fennéll a sulyos opportunista bakterialis, viralis
és gombas fertdzések kialakulasanak kockazata; 2

e Az injekcio beadasaval kapcsolatosan fennall az akut reakciok kockazata; @q

e A betegeknek meg kell mutatni a helyes 6ninjekciozasi technikat, amenny@n a betegnek
szandékaban all, és képes ennek elsajatitasara, valamint az alkalmazési*@‘oék jelentésére
vonatkozd, egészségiigyi dolgozoknak sz616 Gitmutatot; 'Q}

e Az immunogenitas fennallo vagy lehetséges kockazatat, amely immrunmedialt tiinetek
kialakulasahoz vezethet; Q

e Annak sziikségességét, hogy az egészségiigyi dolgozok ek %ézzék a beteg éves klinikai
vizsgalatat a rosszindulati betegségek kialakulasanak e\?egesen fokozott kockazata miatt;

e A neutrophilszdmot a kezelés kezdete el6tt, majd 1 ¢ onappal azutan, ezt kovetden pedig az
Arcalyst-kezelés folyaman idészakosan ellenériz&@ell, mivel neutropenias betegek nem
részesiilhetnek Arcalyst-kezelésben; 2
A betegek lipidprofiljaban tapasztalhatd vald2asok ellendrzésének sziikségességét;

e Az Arcalyst terhes, illetve szoptato nék.{' alo alkalmazasara vonatkozo ismeretek hianyat,
ami miatt az orvosnak meg kell besze&ﬂ)e a kockazatokat a beteggel, amennyiben a beteg terhes
lesz vagy terhességet tervez; \S

o A betegek megfelel6 kezelését %&cinékkal val6 interakciok vonatkozasaban;

e Annak lehetdségét, hogy a k bevonhatok egy nyilvantartas alapjan végzett vizsgalatba,
amely el6segiti a készitmg osszu tavi alkalmazasanak hatasossagara és biztonsagossagara
t;

vonatkoz6 adatok gyt
o A betegﬁgyelmezt@g:)ikirtya funkcidjat és hasznalatat.





