
 

 

 

 

 

 

 

Anness 

 

 



Kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet fir-rigward tal-użu mingħajr periklu u effettiv tal-prodott 

mediċinali li jridu jiġu implimentati mill-Istati Membri 

 

L-Istati Membri għandhom jiżguraw li l-kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet kollha fir-rigward tal-użu 

mingħajr periklu u effettiv tal-prodott mediċinali deskritti hawn taħt, ikunu implimentati 

 

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni għat-Tqegħid fis-Suq għandu jaqbel dwar id-dettalji ta’ sistema ta’ 

distribuzzjoni u materjal edukattiv ta’ mediċina kkontrollata li tinkludi kard tas-sigurtà tal-pazjent ma’ kull 

Awtorità Kompetenti Nazzjonali u jrid jimplimenta programmi bħal dawn b’mod nazzjonali biex jiżgura 

li: 

 

1. Il-professjonisti kollha liċenzjati fil-qasam tal-kura tas-saħħa li jistgħu jagħtu riċetta għal 

eculizumab jirċievu l-materjal edukattiv adattat. 

 

2. Il-pazjenti kollha li jkunu qed jiġu kkurati b’eculizumab jirċievu kard tas-sigurtà tal-pazjent 

 

3. Id-distribuzzjoni tal-mediċina se tkun possibbli biss wara konferma bil-miktub li l-pazjent 

effettivament irċieva tilqima meningokokkali u/jew profilassi antibijotika. 

 

4. Noti li jfakkru lil dak li jkun dwar it-tilqima jintbagħtu lil dawk li jagħtu riċetta. 

 

Il-materjal edukattiv għandu jiġi maqbul mal-Awtorità Kompetenti Nazzjonali u għandu jkun fih dawn li 

ġejjin: 

 Sommarju tal-karatteristiċi tal-prodott 

 Gwidi lit-tabib dwar kif għandu jikteb riċetta 

 Fuljetti b’informazzjoni lil pazjent/persuni li jieħu ħsieb il-pazjent 

 Kard tas-sigurtà tal-pazjent 

 

Il-gwidi lit-tabib dwar kif għandu jikteb riċetta għandhom ikunu indikazzjoni speċifika u jkun fihom dawn 

il-messaġġi ewlenin:  

 

 Il-kura b’eculizumab iżżid ir-riskju ta’ infezzjoni severa u sepsis, b’mod speċjali ta’ Neisseria 

meningitidis 

 Il-pazjenti kollha għandhom jiġu mmonitorjati għal sinjali ta’ meningitidis. 

 Il-ħtieġa li l-pazjenti jiġu mlaqqma kontra Neisseria meningitidis ġimagħtejn qabel ma jirċievu 

eculizumab u/jew biex jirċievu profilassi antibijotika 

 Il-ħtieġa li tlaqqam it-tfal kontra pneumococcus u haemophilus qabel il-kura b’eculizumab 

 Ir-riskju ta’ reazzjonijiet minħabba l-infużjoni li jinkludu anafilassi, u parir dwar monitoraġġ wara 

l-infużjoni 

 M’hemm l-ebda dejta klinika disponibbli dwar tqaliet esposti. Eculizumab għandu jingħata lil nisa 

tqal jekk ikun meħtieġ b’mod ċar biss. Il-ħtieġa li nisa li jistgħu joħorġu tqal għandhom jużaw 

kontraċettiv effettiv waqt u sa ħames ġimgħat wara t-trattament. It-treddigħ għandu jitwaqqaf 

waqt it-trattament u sa ħames xhur wara t-trattament. 

 Ir-riskju li jiżviluppaw antikorpi għal eculizumab 

 Tħassib dwar is-sigurtà fit-tfal 

 Riskju ta’ emolisi serja wara t-twaqqif ta’ eculizumab u d-differiment tal-għoti, il-kriterji tiegħu, 

il-monitoraġġ meħtieġ wara l-kura u l-immaniġġjar propost tiegħu (PNH biss) 

 Riskju ta’ kumplikazzjonijiet mikroanġjopatiċi trombotiċi severi wara t-twaqqif ta’ eculizumab u 

d-differiment tal-għoti, is-sinjali u s-sintomi tiegħu, monitoraġġ u mmaniġġjar (aHUS biss) 

 Il-ħtieġa li tispjega lil pazjenti/dawk li jieħdu ħsiebhom u li taċċerta ruħek li jkunu qed jifhmu dak 

li qed tispjagalhom: 

o ir-riskji tal-kura b’eculizumab 



o il-sinjali u sintomi ta’ sepsis/infezzjoni severa u liema azzjoni għandha tittieħed 

o il-ħtieġa tal-gwidi għall-pazjent/persuna li tieħu ħsieb il-pazjent u l-kontenut tagħhom  

o il-ħtieġa li jżommu fuqhom il-kard tas-sigurtà tal-pazjent u biex jgħidu lil kwalunkwe 

professjonist fil-qasam tal-kura tas-saħħa li hu/hi qed jirċievu l-kura b’eculizumab 

o il-ħtieġa għal tilqim/profilassi antibijotika qabel il-kura  

o ir-reġistrazzjoni fir-reġistri 

 Dettalji tar-reġistri ta’ PNH u aHUS u kif tirreġistra l-pazjenti 

 

Il-gwidi għall-pazjent/persuna li tieħu ħsieb il-pazjent għandhom ikunu indikazzjoni speċifika u jkun 

fihom dawn il-messaġġi ewlenin:  

 Il-kura b’eculizumab iżżid ir-riskju ta’ infezzjoni severa, b’mod speċjali ta’ Neisseria meningitidis 

 Sinjali u sintomi ta’ infezzjoni severa u l-ħtieġa li tikseb kura medika urġenti 

 Il-kard tas-sigurtà tal-pazjent u l-ħtieġa li jżommuha fuqhom u li jgħidu lil kull professjonist fil-

qasam tal-kura tas-saħħa li huma qed jiġu kkurati b’eculizumab 

 L-importanza ta’ tilqima meningokokkali qabel il-kura u/jew biex jirċievu profilassi antibijotika 

 Il-ħtieġa li t-tfal jiġu mlaqqma kontra pneumococcus u haemophilus qabel il-kura b’eculizumab  

 Ir-riskju ta’ reazzjonijiet minħabba l-infużjoni b’eculizumab, li jinkludu anafilassi, u l-ħtieġa għal 

monitoraġġ kliniku wara l-infużjoni 

 Li eculizumab jista’ jkun teratoġeniku u l-ħtieġa għal kontraċezzjoni effettiva f’nisa li jistgħu 

joħorġu tqal matul u sa ħames xhur wara l-kura, u li t-treddigħ għandu jitwaqqaf matul u sa ħames 

xhur wara l-kura. 

 Riskju ta’ kumplikazzjonijiet mikroanġjopatiċi trombotiċi severi (f’aHUS) wara 

t-twaqqif/differiment tal-għoti ta’ eculizumab, is-sinjali u s-sintomi tagħhom u 

r-rakkomandazzjoni biex jikkonsultaw lil min jagħti r-riċetta qabel it-twaqqif/differiment tal-għoti 

ta’ eculizumab 

 Riskju ta’ emolisi severa (f’PNH) wara t-twaqqif/differiment tal-għoti ta’ eculizumab, is-sinjali u 

s-sintomi tagħhom u r-rakkomandazzjoni biex jikkonsultaw lil min jagħti r-riċetta qabel 

it-twaqqif/differiment tal-għoti ta’ eculizumab 

 Reġistrazzjoni fir-reġistri PNH u aHUS 

 Tħassib dwar is-sigurtà fit-tfal 

 

Il-kard tas-sigurtà tal-pazjent għandu jkun fiha: 

 Sinjali u sintomi ta’ infezzjoni u sepsis 

 Twissija biex tfittex kura medika immedjata jekk is-sintomi t’hawn fuq ikunu preżenti 

 Dikjarazzjoni li l-pazjent ikun qed jirċievi eculizumab 

 Dettalji dwar lil min jista’ jikkuntattja professjonist fil-qasam tal-kura tas-saħħa jekk ikun irid 

jirċievi informazzjoni addizzjonali 

 

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni għat-Tqegħid fis-Suq għandu jibgħat noti kull sena lil dawk li jagħtu 

riċetta u spiżjara li jkunu ordnaw/jagħtu eculizumab dwar il-ħtieġa ta’ tilqim (mill-ġdid) kontra Neisseria 

meningitides lil pazjenti fuq eculizumab. 
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