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Salygos ar apribojimai saugiam ir veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uZtikrinti, kuriy
taikyma turi uZtikrinti valstybés nareés

Valstybés narés turi uztikrinti, kad juy Salies teritorijoje biity taikomos visos toliau nurodytos
salygos ar apribojimai saugiam ir veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uztikrinti:

e Prie§ pateikdama vaistinj preparata rinkai kiekvienoje valstybéje naréje nacionaliné
kompetentinga institucija suderina mokomosios medziagos turinj ir forma su rinkodaros teisés
turétoju.

e Rinkodaros teisés turétojas turi uztikrinti, kad pateikiant vaistinj preparata rinkai, visi sveikatos
priezitros specialistai, kurie turéty skirti Ruconest savo pacientams, gauty mokomosios
medziagos rinkini.

Mokomosios medziagos rinkinyje turi biiti:
e Ruconest preparato charakteristiky santrauka ir paciento informacinis lapelis;
e mokomoji medziaga gydytojui;

e paciento kortelés, kuria reikés duoti pacientams pries vartojant Ruconest, kopijos.

Mokomojoje medziagoje vaistinj preparatg skirsiané¢iam gydytojui turi buti informacija apie $iuos
pagrindinius elementus:

e —

edemos diagnozavimo ir gydymo patirties turin¢iam gydytojui ir §i vaistinj preparatg turi Svirksti
sveikatos prieziiliros specialistas;

o reikia stebéti, ar preparatu Ruconest gydomiems pacientams atliekant injekcija nepasireiskia

skubia pagalba, jeigu pacientui prasidéty anafilaksinés reakcijos arba Sokas;

e Ruconest gaunamas i$ transgeniniy triusiy pieno ir jame yra triusio baltymo pédsaky (Seimininko
organizmo kilmés priemaiSy (angl. host related impurities);

e dél sunkiy alerginiy reakcijy rizikos Ruconest negalima vartoti visiems pacientams, kuriems
nustatyta arba jtariama alergija triusiams arba kuriy kraujo serumo IgE antikiiny pries triusio
epitelj tyrimo rezultatai yra teigiami, todél:

0 pries pradedant gydyma Ruconest, visiems pacientams reikia atlikti IgE antikiiny prie$
triusio epiteli tyrima. Ruconest galima gydyti tik tuos pacientus, kuriy tyrimo rezultatai
neigiami. Pacientai turi gauti paciento kortele, kurioje biity uzraSomi neigiami tyrimo
rezultatai;

0 IgE antikiiny tyrima reikia kartoti karta per metus arba po 10 gydymo procediiry, jeigu jos
atliekamos greiciau nei per vienerius metus. IgE tyrima taip pat reikia pakartoti, jeigu
atsiranda alergijos triuSiams simptomuy;

0 Reikia pateikti informacija apie laboratorini metoda, kuriuo turi buti atlikti IgE antikiiny
pries triusio epitelj tyrimai;



antikiny, kurie gali kryzmiskai reaguoti su Ruconest sudétyje esanciomis triusio pieno baltymy
priemaiSomis;

O pacienty, kuriy alerginio odos tyrimo rezultatai neigiami, Ruconest alerginio odos tyrimo
protokolas ir intraveninio tiriamojo dozavimo tvarkarastis, iskaitant rezultaty aisSkinimo
kriterijus — pacientams, kuriems nustatyti klinikiniai alergijos karvés pienui pozymiai;

e Dbitina informuoti pacientus apie ankstyvus padidéjusio jautrumo reakciju pozymius, iskaitant
dilgéling, generalizuota dilgéling, spaudimo jausma kriitinéje, Svokstima, hipotenzija ir
anafilaksija;pacientai turi ispéti savo gydytoja, jeigu Sie simptomai pasireiksty;

e galima imuniniy kompleksy sukeltos III tipo padidéjusio jautrumo reakcijos (angl. immune
complex-mediated type 11 hypersensitivity reaction) rizika dél antiktiny, veikianéiy Seiminko
organizmo kilmés priemaisas, susidarymo. Patarimai dél imunogeniskumo laboratoriniy tyrimy
programos Siems antiklinams nustatyti, siekiant stebéti jtariama imuning¢ kompleksing netiesioging
liga, ir dél kraujo méginio paémimo ir perdavimo kompanijos centrinei laboratorijai tvarkos. Sis
tyrimas turi biiti atliekamas nemokamai;

e anti-C1INH antikiiny susidarymo rizika, ir dél to galima neutralizuojanc¢iy antikiiny susidarymo
rizika. Patarimai dél kompanijos parengtos imunogeniskumo laboratoriniy tyrimy programos
Siems antikinams nustatyti, siekiant stebéti jtariama neutralizuojanciy antiktiny atsiradima, ir
informacija apie kraujo méginio paémimo ir perdavimo kompanijos centrinei laboratorijai tvarka.
Sis tyrimas turi biiti atliekamas nemokamai.

Paciento korteléje turi biti Sie pagrindiniai elementai:

e Ruconest gydomi jiems pasireiskiantys timiniai paveldimos angioneurozinés edemos priepuoliai;
e Ruconest gaunamas i$ transgeniniy triusiy pieno ir kad jame yra triusio baltymy pédsaky;
e per pragjusius metus jiems atlikto IgE antikiiny pries triusio epitelj tyrimo rezultatai buvo
neigiami;
e Paciento kortel¢je turi biiti skiltis, kurioje pacientai gali uzrasyti paskutiniojo IgE antikiiny

pries triusio epiteli rezultatus ir tyrimo data.

e Priminimas, kad triusio IgE antikliny pries triusio epiteli tyrima reikia kartoti karta per metus
arba po 10 gydymo procediiry, jeigu jos atlickamos grei¢iau nei per vienerius metus. IgE
tyrima taip pat reikia pakartoti, jeigu atsiranda alergijos triusiams simptomuy.

e Paciento korteléje turi bilti skiltis, kurioje pacientai gali uzrasyti kiekvienos gydymo Ruconest
procediiros datg ir susvirksta doze (iSryskinant kiekvieng deSimta gydymo procediira).

pacientai turi ispéti savo gydytoja, jeigu tokie simptomai pasireiksty Svirksciant Ruconest arba po
injekcijos;

o reikia stebéti, ar Ruconest gydomiems pacientams atlieckant injekcija nepasireiskia padidéjusio

jeigu pacientui prasidéty anafilaksinés reakcijos arba Sokas;

o reikia prasSyti pacienty visuomet turéti kortelg su savimi ir parodyti ja sveikatos priezitiros
specialistams, juos gydantiems nuo Giminiy paveldimos angioneurozinés edemos priepuoliy.



