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NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU SO
ZALU LIETOSANU, KAS IR JAIEVIES DALIBVALSTIM

Dalibvalstim ir janodrosina, lai tiktu izpilditi visi turpmak aprakstitie nosactjumi un ierobezojumi
attieciba uz $o zalu drosu un efektivu lietoSanu.

Registracijas apliecibas Ipasnickam (RAI) ir janodroSina, lai pirms zalu laiSanas tirgdi visi arsti,
kas var parakstit/izmantot Arcalyst, tiktu nodro$inati ar informativo materialu paketi, kura btu
ieklauts:

e zalu apraksts;

e arsta informacija;

e pacienta trauksmes karte.

Arsta informacija jaieklauj $ada vispariga informacija: %

e Nopietnu infekciju, tai skaita oportiinistisku bakteriju, virusu un sénu infekcij@xisks’ar
Arcalyst arstétiem pacientiem; %

e akiitu injekciju izraisitu reakciju risks;

e nepiecieSamiba iepazistinat pacientu ar metodém, ka pareizi ievadit g‘ pacients to
velas un spgj dartt, ka arT noradijumi medikiem, ka zinot par iev. ﬁs klimeém;

e konstatgtais vai iespgjamais imunogenitates risks, kas var iz;ai i sisteémas
medi&tus simptomus; x

e nepiecieSamiba medikiem ik gadu veikt pacienta khmska la novertgjumu
iespgjama palielinata laundabigu audzgju attistibas rls

e nepiecieSamiba noteikt neitrofilu skaitu pirms arste§’ kuma péc viena vai diviem
ménesiem, ka arT periodiski turpmak, kamer pagients¥ieto Arcalyst, jo §is lidzeklis nav
piemérots pacientiem ar neitropéniju; A

e nepieciesamiba kontrol&t pacienta lipidu @u, ai savlaicigi konstatétu ta izmainas;

e (3 ka Arcalyst nekaitigums griitniece ieteém, kas baro b&rnu ar kriiti, nav
zinams, arstam ir jaapspriez risks ar %i kas plano ienemt bernu vai kurai
gritnieciba ir iestajusies;

e pasakumi, kas javeic paciegta{%s ietvaros, nemot véra zalu mijiedarbibu ar
vakcinam;

e iespgja pacientus iekla es registra, lai atvieglotu datu ieguvi par zalu efektivitati
un nekaitigumu 11ga\g§ posma;

e pacienta trauksm s karte€s nozime.
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