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A tagallamok altal a gydgyszer biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében végrehajtandd
feltételek vagy korlatozasok



A tagallamok altal a gyégyszer biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében végrehajtandé
feltételek vagy korlatozasok

A tagéllamoknak biztositaniuk kell, hogy a gyogyszer biztonsagos és hatékony alkalmazéséara vonatkozo,
az alabbiakban ismertetett valamennyi feltételt vagy korlatozast nemzeti fennhatdsaguk teriiletén
végrehajtjak:

A Forgalomba Hozatali Engedély Jogosultja a forgalomba hozatalt megel6z6en koteles az egyes
tagallamokban az illetékes nemzeti hatosaggal egyeztetni az orvosoknak szo6l6 tajékoztatd anyag
tartalmat és formatumat.

A Forgalomba Hozatali Engedély Jogosultja koteles gondoskodni arrol, hogy a forgalomba
hozatalkor minden olyan egészségiigyi dolgozo, aki varhatdan felirja majd a Ruconest-et, kapjon
tajékoztatd anyagot.

A tdjékoztatd anyagnak az alabbiakat kell tartalmaznia:

A Ruconest-re vonatkozo6 alkalmazasi eldiras és betegtajékoztato.
Orvosoknak sz616 tajékoztatd anyag

A betegeknek a Ruconest-kezelést megeldzoen atadandd betegkartya masolatai.

A feliré orvosoknak sz0610 tajékoztatd anyagnak az alabbi kulcsfontossagu pontokra vonatkozoan kell

tajékoztatast nyjtania:

A Ruconest-kezelést az 6rokletes angioddéma diagnosztizalasaban és kezelésében jartas orvos
iranyitasa ¢€s feliigyelete mellett kell megkezdeni, és a Ruconest-et egészségiigyi dolgozonak kell
beadnia.

A készitmény alkalmazasanak idGszaka alatt figyelni kell, hogy a betegeknél nem jelentkeznek-e
a talérzékenység klinikai jelei €s tiinetei. Anaphylaxias reakciok vagy sokk esetén a siirgdsségi
orvosi ellatdsnak azonnal rendelkezésre kell allnia.

A Ruconest-et transzgenikus nyulak tejébol nyerik, €s nyomokban nyulfehérjét tartalmaz
(felhasznalt anyagbol szarmazé szennyezddések, HRI).

Sulyos allergias reakciok kialakulasanak kockazata miatt a Ruconest alkalmazasa ellenjavallt
minden, ismerten vagy feltehetden nyulallergiaban szenvedd, vagy nyulszor elleni pozitiv szérum
IgE antitestekkel rendelkezd beteg esetében. Ezért:

0 A Ruconest-kezelés megkezdése eldtt minden beteg esetében nyul epithelium (szdr) elleni IgE

antitestek kimutatasara iranyulo tesztet kell végezni, és kizarolag a negativ teszteredménnyel
rendelkezd betegek kezelheték Ruconesttel. A betegeknek betegkartyat kell atadni, amely
bizonyitja a negativ eredményt.

Az IgE-tesztet évente egyszer vagy 10 kezelés utan (amelyik a korabbi idépont) meg kell
ismételni. Ezen feliil az [gE-tesztet akkor is meg kell ismételni, ha nyulallergia tiinetei
jelentkeznek.

Tajékoztatas a nyul epithelium (szor) elleni szérum IgE antitestek laboratoriumi kimutatisara
hasznaland6 megfelel6 modszerekrol



e Azok a betegek, akiknél klinikailag bizonyitott a tehéntejjel szembeni allergia, rendelkezhetnek
olyan antitestekkel, amelyek a Ruconest-ben 1év6, nyultejbdl szarmazo szennyezddésekkel
keresztreakcioba 1épnek.

O A prick teszt (SPT) Ruconest-tel valo elvégzésére vonatkozo jegyzOkonyv, €s intravénas kisérleti
adagolasi rend azoknak a betegeknek az esetében, akiknél az SPT eredménye negativ, tehénte;j-
allergia klinikai tiineteit mutat6 betegek esetében ideértve az eredmények értelmezésére
vonatkoz6 kritériumokat.

o A betegek tajékoztatdsanak sziikségessége a tilérzékenységi reakciok korai jeleirdl, ideértve a
csalankitiitést, a generalizalt urticariat, a mellkasi szoritasérzést, a zihalast, az alacsony vérnyomast
¢és az anaphylaxiat, valamint, hogy amennyiben ezek a tiinetek jelentkeznek, figyelmeztessék
orvosukat.

o A gyogyszer eléallitdsahoz felhasznalt anyagbol szarmazo szennyezédések (HRI) elleni antitestek
képzbédése kovetkeztében jelentkezd, immunkomplex-medialt II1. tipusu potencialis
tulérzékenységi reakcid kockazata. Tandcsadas a gyanitott immunkomplex-medialt betegségek
utankovetésére szolgald, az ezen antitestek kimutatasara irdinyulé immunogenicitasi laboratériumi
vizsgalati programmal, valamint a vallalat kozponti laboratdériumaba kiildendd vérminta levétele
¢s szallitasa soran kovetendo eljarassal kapcsolatban. Ezt a vizsgalatot ingyenesen kell biztositani.

e Az anti-C1INH antitestek, és ennek kovetkeztében a neutralizald antitestek kialakulasanak
potencialis kockazata. Tandcsadas a vallalat altal a neutralizal6 antitestek kialakulasanak gyanuja
esetén biztositott, az ezen antitestek kimutatasara irdnyuldé immunogenicitasi laboratoriumi
vizsgalati programmal, valamint a vallalat kozponti laboratoriumaba kiildendd vérminta levétele
¢s szallitasa soran kovetendo eljarassal kapcsolatban. Ezt a vizsgalatot ingyenesen kell biztositani.

A betegkartyanak az alabbi kulcsfontossagu informaciokat kell tartalmaznia:

e A beteg Ruconest-et kap akut 6rokletes angioddéma-rohamok kezelésére.
e A Ruconest transzgenikus nyulak tejébol szarmazik, €s nyomokban nyulfehérjéket tartalmaz.
e A beteg IgE anti-nyul (sz0r) vizsgalati eredménye az elmult évben negativ volt.

e A betegkartyan lennie kell egy résznek, ahova a betegek feljegyezhetik legutolsé IgE anti-
nyul (sz6r) vizsgalati eredményiiket és a vizsgalat idopontjat.

e Emlékeztetd, miszerint az IgE anti-nyul (sz0r) vizsgalatot évente egyszer vagy 10 kezelés utan
(amelyik korabbi a idépont) meg kell ismételni. Ezen feliil az [gE-tesztet meg kell ismételni,
ha nyulallergia tiinetei jelentkeznek.

e A betegkartyan lennie kell egy résznek, ahova a betegek feljegyezhetik minden egyes
Ruconest-kezelésiik idopontjat és dozisat (megjeldlve minden tizedik kezelést).

e A talérzékenység klinikai jelei és tiinetei figyelemmel kisérésének fontossaga, valamint, hogy a
betegeknek tajékoztatniuk kell orvosukat, amennyiben a Ruconest-kezelés soran vagy azt
kdvetden ilyen tlineteket tapasztalnak.

o A készitmény alkalmazasanak iddszaka alatt figyelni kell, hogy a betegeknél nem jelentkeznek-e a
talérzékenység klinikai jelei és tiinetei. Anaphylaxias reakciok vagy sokk esetén a siirg6sségi
orvosi ellatdsnak azonnal rendelkezésre kell allnia.



o A betegeket meg kell kérni, hogy tartsak maguknal a kartyat, és minden esetben mutassak meg azt
minden egészségiigyi dolgozonak, aki akut drokletes angioddéma-rohamok esetén kezelésben
részesiti Oket.



