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L-Istati Membri ghandhom ja¢¢ertaw ruhhom li jigu implimentati I-kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet
fir-rigward tal-uzu minghajr periklu u effettiv tal-prodott medicinali deskritt hawn taht:

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq (MAH) ghandu ja¢c¢erta ruhu li, qabel it-tqeghid
fis-Sugq, it-tobba kollha 1i huma mistennija li jippreskrivu/juzaw lIlaris jinghatalhom pakkett
b’informazzjoni ghat-tobba li jkun fih 1-affarijiet li gejjin:

e [s-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

e Informazzjoni ghat-tobba

e Kartuna ta’ Twissija tal-Pazjent

L-informazzjoni ghat-tabib ghandha jkollha l-messaggi ewlenin li gejjin:

e Ir-riskju ta’ infezzjonijiet serji, fosthom infezzjonijiet opportunistici bil-batterji, bil-viruses u
bil-fungi f’pazjenti kkurati b’Ilaris;

e Ir-riskju ta’ reazzjonijiet akuti li ghandhom x’jaqsmu mal-injezzjoni,

o [l-htiega li I-pazjenti jigu mghallma t-teknika xierqa li biha jiehdu lI-medic¢ina huma stess jekk
il-pazjent jkun lest u kapaci li jaghmel dan, u gwida ghall-Professjonisti fil-Qasam Mediku
dwar kif jirrappurtaw zbalji fl-ghoti;

e [-immunogenicita identifikata jew dik li jista’ jkun hemm li tista’ twassal ghal sintomi
medjati mis-sistema immuni;

e [l-bZonn li I-Professjonijiet fil-Qasam Mediku jaghmlu stima klinika tal-pazjenti darba fis-
sena dwar iz-zieda fir-riskju li jista’ jkun hemm ghall-izvilupp ta’ tumuri malinni;

o Il-htiega i jitkejlu 1-ghadd tan-newtrofils qabel il-bidu tal-kura, minn xahar sa xahrejn wara u
b’mod perjodiku minn hemm ’il quddiem wagqt 1-ghoti ta’ Ilaris minhabba li kura b’Ilaris
m’ghandiex tinbeda f’pazjenti bin-newtropenija;

e [l-htiega li I-pazjenti jigu mmonitorjati ghal tibdiliet fil-profili tal-lipidi;

e Is-sigurta ta’ Ilaris li mhix maghrufa f’nisa tqal u li ged ireddghu, u ghaldagstant il-htiega li t-
tobba jiddiskutu dan ir-riskju mal-pazjenti jekk huma jingabdu tqal jew ikunu qed jippjanaw li
johorgu tqal;

e L-immaniggjar xieraq tal-pazjent inkwantu l-interazzjoni mat-tilqim;

e l-possibbilta li I-pazjenti jigu inkluzi fl-istudju minn registrazzjoni biex jithaftef il-gbir tad-
dejta dwar l-effikacja u s-sigurta tal-medicina fuq perjodu twil ta’ Zmien;

e Ir-rwol u l-uzu tal-kartuna ta’ twissija tal-pazjent.



