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KUNDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONUJIET FIR-RIGWARD TA’.L-UZU MINGHAJR
PERIKLU U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI LI JRIDU JIGU IMPLIMENTATI
MILL-ISTATI MEMBRI

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet kollha fir-rigward ta’ 1-uzu
minghajr periklu u effettiv tal-prodott medicinali deskritti hawn taht, ikunu implimentati.

Id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq (Marketing Authorisation Holder - MAH) ghandu
jizgura li, qabel jitpogga l-prodott fuq is-sugq, it-tobba kollha 1i huma mistennija li jaghtu ricetta
ghal/juzaw Arcalyst, jinghataw pakkett ta’ informazzjoni li jkun fih dan 1i gej:

e Is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

e Informazzjoni lit-tobba

e Kartuna ta’ twissija ghall-pazjent &
[l-taghrif lit-tobba ghandu jinkludi dawn il-messaggi ewlenin li gejjin: /\/@
e Ir-riskju ta’ infezzjonijiet serji, li jinkludu infezzjonijiet opportunistici batte qyf, virali u

fungali f’pazjenti kkurati b’ Arcalyst; O

e Ir-riskju ta’ reazzjonijiet akuti marbuta mal-injezzjoni; &

o [l-htiega li I-pazjenti jigu mghallma dwar tekni¢i adattati ta’ kif @ injezzjoni lilhom
innifishom meta l-pazjent ikun irid u jkun kapaci li jaghmel hekk{h gwida ghal Professjonisti
fil-Qasam tal-Kura tas-Sahha dwar kif jirrappurtaw zbalji t oti;

e Ir-riskju potenzjali jew identifikat ta’ immunogenicita 16t ¥’ jwassal ghal sintomi medjati

mill-immunita;

e Il-htiega li I-Professjonisti fil-Qasam tal-Kura tas,@@ jaghmlu evalwazzjoni klinika kull
sena tal-pazjenti dwar zieda potenzjali fir-ris u% l-izvilupp ta’ tumuri malinni;

o [l-htiega li jitkejjel I-ghadd tan-newtrofili qapel tinbeda 1-kura, wara minn xahar sa xahrejn ta’
kura, u perjodikament wara dak il-perjodugnteta pazjent ikun ged jir¢ievi l-kura b’ Arcalyst,
ghax il-kura b’ Arcalyst m’ghandhiex &’@‘eda f’pazjenti b’newtropenija;

e [l-htiega li jsir monitoragg f’pazje fk&ha tibdil fil-profili tal-lipidi taghhom;

e [s-sigurta mhux maghrufa ta’ Ar%!t f’nisa tqal u li qed ireddghu, u ghaldaqstant, il-htiega li
t-tobba jiddiskutu dan ir—riskju@a pazjenti jekk dawn johorgu tqal jew jippjanaw li johorgu

tqal; . (_{\
e L-immaniggjar kif supp -pazjent fir-rigward tal-interazzjoni mat-tilgima;
e Il-possibbilta li pazje u inkluzi fi studju tar-registru biex jigi ffacilitat il-gbir ta’ dejta

dwar l-effikacja L@gur‘té fit-tul;
e Ir-rwol u l-uzytal®Kartuna ta’ twissija ghall-pazjent





