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Zalu drosa un efektiva lietojuma nosacijumi un ierobeZojumi, kas jaievies dalibvalstim

Dalibvalstim janodroS$ina talak teksta aprakstito zalu visu drosas un efektivas lietoSanas nosacijumu un
ierobezojumu TstenoSana sava teritorija:

e pirms zalu ievieSanas dalibvalst1 valsts kompetenta iestade saskano izglitojoso materialu saturu un
formu ar registracijas apliecibas pasnieku;

e registracijas apliecibas TpaSniekam janodroSina, lai za]u ievieSanas bridi visiem veselibas apriipes
specialistiem, kuriem jaizraksta Ruconest, butu izglitojosie materiali.

Izglitojoso materialu komplekta jabiit:
e Ruconest zalu aprakstam un informacijas lapinai, kas paredzg&ta pacientiem,;
e izglitojoSajiem materialiem, kas paredzgti arstiem;

e pacientu kartinu kopijam, kas izsniedzamas pacientiem pirms Ruconest lietoSanas.

Zalu izrakstitajam paredzetajos izglitojoSajos materialos jabut $adai pamatinformacijai:

e arst€Sana ar Ruconest jasak tada arsta vadiba un uzraudziba, kam ir pieredze iedzimtas
angioedémas diagnostika un arstésana, un §1s zales ievada veselibas apriipes specialists;

e arst€Sanas laika jauzrauga, vai ar Ruconest arstétiem pacientiem neizpauzas paaugstinatas jutibas
klmiskas pazimes un simptomi; janodroSina tiilit€ja neatlickamas mediciniskas palidzibas
pieejamiba anafilaktiskas reakcijas vai Soka gadijuma;

e Ruconest iegiist no transgénu truSu masu piena, un tas satur trusu proteinu atliekvielas
(saimniekorganisma piemaisijumus ,,Host Related Impurities”, HRI).

e Ruconest ir kontrindicéts visiem pacientiem ar diagnostic&tu alergiju pret truSiem vai aizdomam
par to, ka arT ar pozitivu IgE antivielu reakciju seruma pret truSu blaugznam, jo pastav smagu
alergisku reakciju risks, tapéc:

0 pirms Ruconest lietosanas visi pacienti japarbauda, vai tiem ir IgE antivielas pret trusu epit€liju
(blaugznam); arstésana ar Ruconest pielaujama tikai tiem pacientiem, kuriem §is parbaudes
rezultats ir negativs. Siem pacientiem izsniedzama pacienta kartina, kura apliecinats negativais
rezultats.

0 IgE antivielu analizes ir jaatkarto vienreiz gada vai péc desmit ievadiSanas reiz€m atkariba no ta,
kurs nosactjums ir izpildits agrak; turklat IgE analizes jaatkarto, ja attistas simptomi, kas liecina
par alergiju pret trusiem.

0 Informacija par atbilsto§u metodologiju, kas jaizmanto laboratorijas analiz€s, nosakot seruma
IgE antivielas pret trusu epitéliju (blaugznam).

e Pacientiem ar kliniski pieraditu alergiju pret govs pienu var bt antivielas, kas mijiedarbojas ar
Ruconest esoSiem tru$u masu piena piemaisijumiem.

0 Protokols injekcijas ada testa (SPT) veikSanai ar Ruconest un intravenozas testa doz&Sanas
grafiks pacientiem ar negativiem injekcijas ada testa rezultatiem, ieskaitot rezultatu
interpretacijas raditajus, pacientiem ar govs piena alergijas kliniskam izpausmém.



NepiecieSamiba informét pacientus par sakotngjam paaugstinatas jutibas pazimeém, tostarp niezi,
generaliz€tu natreni, spiediena sajutu kritis, s€ksanu, hipotoniju un anafilaksi un par to, ka viniem
ir jainforme arstgjosais arsts, ja péc zalu ievadiSanas paradas Sie simptomi.

Potencialais imiinkompleksu mediétas III tipa paaugstinatas jutibas reakcijas risks, jo var veidoties
antivielas pret saimniekorganisma piemaisijumiem (HRI). Informacija par imunogenitates
laboratorijas analizu programmu $o antivielu konstatés$anai, lai reagétu uz aizdomam par
imiinkompleksu medi€tu saslim$anu, un par procediiru, kas jaievero attieciba uz asins parauga
pemsanu un nositidanu uz uznémuma centralo laboratoriju. STs analizes ir javeic bez maksas.

Antivielu pret CIINH veidoSanas risks un lidz ar to potencials neitraliz€joSo antivielu veidosanas
risks. Informacija par imunogenitates laboratorijas analizu programmu $o antivielu konstatésanai,
lai reagétu uz aizdomam par imiinkompleksu medi&tu saslim$anu, un par procediiru, kas jaievero
attieciba uz asins parauga nemsanu un nosiitidanu uz uzpémuma centralo laboratoriju. Sis analizes
ir javeic bez maksas.

Pacienta kartina jabut $adai pamatinformacijai:

ka pacients sanem Ruconest akiitu iedzimtas angioedémas lekmju arsté$anai;
ka Ruconest ir iegiits no transg€nu trusu masu piena un ta sastava ir trusu piena atliekvielas;
ka pacienta IgE uz truSiem (blaugznas) analizes rezultats pe€dgja gada laika ir negativs.

e Pacienta kartina ir jabut vietai, kur pacienti var ierakstit pedgjas IgE pret trusiem (blaugznam)
analizes rezultatu un analizes datumu.

e Atgadinajums, ka IgE antivielu pret truSiem (blaugznam) analizes ir jaatkarto vienreiz gada
vai pec desmit ievadiSanas reiz€m atkariba no ta, kur§ nosacijums ir izpildits agrak; turklat
IgE analizes jaatkarto, ja attistas simptomi, kas liecina par alergiju pret truSiem.

e Pacienta kartina ir jabut vietai, kur pacienti var ierakstit visu arstéSanas ar Ruconest reizu
datumu un devu (ipasi izcelot katru desmito arst€sanas reizi).

paaugstinatas jutibas klinisko pazimju un simptomu uzraudzibas nozime un tas, ka pacientiem ir
jainforme arstgjosais arsts, ja Ruconest lietoSanas laika vai péc tam viniem paradas $adi simptomi;

arst€Sanas laika jauzrauga, vai ar Ruconest arstétiem pacientiem neizpauZzas paaugstinatas jutibas
kliniskas pazimes un simptomi; janodrosina tiilitgja neatlickamas mediciniskas palidzibas
pieejamiba anafilaktiskas reakcijas vai Soka gadijuma;

pacienti japarliecina par nepiecieSamibu nemt Iidz savu kartinu un vienmer to uzradit veselibas
apripes specialistam, kas nodros$ina arstéSanu akiitu iedzimtas angioedémas 1€kmju gadijuma.



