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SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI, KURIUOS TURI [GYVENDINTI VALSTYBES
NARES

Valstybés narés turi uztikrinti, kad biity laikomasi visy salygu ar apribojimuy, skirty saugiam ir
veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uztikrinti:

Rinkodaros teisés turétojas (RTT) privalo uztikrinti, kad pries vaisto pateikima i rinka visiems
gydytojams, kurie, kaip numatoma, skirs ir (arba) naudos Arcalyst, buity pateiktas informacijos
gydytojui rinkinys, kuri sudaro:

e Preparato charakteristiky santrauka

e Informacija gydytojui

e [spéjamoji paciento kortelé

Gydytojo informacing medziaga turi sudaryti Sie pagrindiniai elementai: 6
e sunkiy infekcijy, iskaitant oportunistines bakterines, virusines ir grybelines ir&}@ as, rizika
Arcalyst gydomiems pacientams; O
e {imiy su injekcija susijusiy reakcijy rizika; &Q

9,

e bitinybé informuoti pacientus apie tinkama Svirkstimosi metoda, ka ientas nori ir sugeba
tai daryti, taip pat rekomendacijos sveikatos prieziiiros specialis&\ aip pranesti apie

vartojimo klaidas;

e nustatyta arba potenciali imunogeninio poveikio, galincio s@nuninés kilmés simptomus,
rizika; <

e Dbitinybé sveikatos priezitiros specialistams atlikti @ﬁi klinikini pacienty jvertinima,
nustatant potencialia padidéjusia piktybiniy darini k%daryrno rizika;

e bitinybé jvertinti neutrofily skaiciy pries prade ydyma, po 1-2 ménesiy ir paskui
periodiskai, kol vartojamas Arcalyst, nes neytropenija serganciy pacienty pradéti gydyti
Arcalyst negalima; é

e bitinybé stebéti pacienty lipidy profili }@yéius;

e  Arcalyst saugumas néscioms ir kriti aitinanCioms moterims nezinomas, todél gydytojai
turi aptarti $ig rizika su pacienté jeigu jos pastoja arba planuoja pastoti;

e tinkama paciento prieziiira s ‘& su vakcinomis pozitiriu,

e galimybé jtraukti pacientuég' stro tyrima, siekiant palengvinti ilgalaikiy veiksmingumo ir

saugumo duomeny rinkifa?
e ispéjamosios pacient elés vaidmuo ir naudojimas.
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