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Kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet fir-rigward tal-uzu minghajr periklu u effettiv tal-prodott
medicinali li jridu jigu implimentati mill-I1stati Membri

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet kollha fir-rigward tal-uzu
minghajr periklu u effettiv tal-prodott medic¢inali deskritti hawn taht, ikunu implimentati

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ghandu jagbel dwar id-dettalji ta’ sistema ta’
distribuzzjoni u materjal edukattiv ta’ medicina kkontrollata li tinkludi kard tas-sigurta tal-pazjent ma’ kull
Awtorita Kompetenti Nazzjonali u jrid jimplimenta programmi bhal dawn b’mod nazzjonali biex jizgura
li:

1. ll-professjonisti kollha licenzjati fil-qasam tal-kura tas-sahha li jistghu jaghtu ricetta ghal
eculizumab jir¢ievu I-materjal edukattiv adattat.

2. ll-pazjenti kollha li jkunu ged jigu kkurati b’eculizumab jir¢ievu kard tas-sigurta tal-pazjent

3. ld-distribuzzjoni tal-medi¢ina se tkun possibbli biss wara konferma bil-miktub li |-pazjent
effettivament ircieva tilqgima meningokokkali u/jew profilassi antibijotika.

4. Noti li jfakkru lil dak i jkun dwar it-tilgima jintbaghtu lil dawk li jaghtu ricetta.

Il-materjal edukattiv ghandu jigi magbul mal-Awtorita Kompetenti Nazzjonali u ghandu jkun fih dawn i
gejjin:

e Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

o Gwidi lit-tabib dwar kif ghandu jikteb ricetta

o Fuljetti b’informazzjoni lil pazjent/persuni li jiehu hsieb il-pazjent

e Kard tas-sigurta tal-pazjent

Il-gwidi lit-tabib dwar kif ghandu jikteb ricetta ghandhom ikunu indikazzjoni specifika u jkun fihom dawn
il-messaggi ewlenin:

o Il-kura b’eculizumab izzid ir-riskju ta’ infezzjoni severa u sepsis, b’mod specjali ta’ Neisseria
meningitidis

e ll-pazjenti kollha ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali ta’ meningitidis.

o ll-htiega li I-pazjenti jigu mlaggma kontra Neisseria meningitidis gimaghtejn qabel ma jir¢ievu

eculizumab u/jew biex jir¢ievu profilassi antibijotika

o ll-htiega li tlagqam it-tfal kontra pneumococcus u haemophilus gabel il-kura b’eculizumab

e Ir-riskju ta’ reazzjonijiet minhabba l-infuzjoni li jinkludu anafilassi, u parir dwar monitoragg wara
I-infuzjoni

e M’hemm I-ebda dejta klinika disponibbli dwar tqaliet esposti. Eculizumab ghandu jinghata lil nisa
tqal jekk ikun mehtieg b’mod ¢ar biss. Il-htiega li nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw
kontracettiv effettiv waqt u sa hames gimghat wara t-trattament. It-treddigh ghandu jitwaqqaf
wagqt it-trattament u sa hames xhur wara t-trattament.
Ir-riskju li jizviluppaw antikorpi ghal eculizumab

e Thassib dwar is-sigurta fit-tfal
Riskju ta’ emolisi serja wara t-twaqqif ta’ eculizumab u d-differiment tal-ghoti, il-kriterji tieghu,
il-monitoragg mehtieg wara 1-kura u l-immaniggjar propost tieghu (PNH biss)

e Riskju ta’ kumplikazzjonijiet mikroangjopatici tromboti¢i severi wara t-twaqqifta’ eculizumab u
d-differiment tal-ghoti, is-sinjali u s-sintomi tieghu, monitoragg u mmaniggjar (aHUS biss)

o ll-ntiega li tispjega lil pazjenti/dawk li jiechdu hsiebhom u li taccerta ruhek li jkunu ged jifhmu dak
li ged tispjagalhom:

o ir-riskji tal-kura b’eculizumab



o il-sinjali u sintomi ta’ sepsis/infezzjoni severa u liema azzjoni ghandha tittiched
o il-htiega tal-gwidi ghall-pazjent/persuna li tichu hsieb il-pazjent u l-kontenut taghhom
o il-htiega li jzommu fughom il-kard tas-sigurta tal-pazjent u biex jghidu lil kwalunkwe
professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha li hu/hi ged jir¢ievu I-kura b’eculizumab
o il-htiega ghal tilqim/profilassi antibijotika gabel il-kura
o ir-registrazzjoni fir-registri
Dettalji tar-registri ta” PNH u aHUS u kif tirregistra 1-pazjenti

Il-gwidi ghall-pazjent/persuna li tichu hsieb il-pazjent ghandhom ikunu indikazzjoni specifika u jkun
fihom dawn il-messaggi ewlenin:

Il-kura b’eculizumab izzid ir-riskju ta’ infezzjoni severa, b’mod specjali ta’ Neisseria meningitidis
Sinjali u sintomi ta’ infezzjoni severa u l-htiega li tikseb kura medika urgenti

Il-kard tas-sigurta tal-pazjent u I-htiega li jzommuha fughom u li jghidu lil kull professjonist fil-
gasam tal-kura tas-sahha li huma qed jigu kkurati b’eculizumab

L-importanza ta’ tilgima meningokokkali qabel il-kura u/jew biex jir¢ievu profilassi antibijotika
Il-htiega li t-tfal jigu mlaggma kontra pneumococcus u haemophilus gabel il-kura b’eculizumab
Ir-riskju ta’ reazzjonijiet minhabba l-infuzjoni b’eculizumab, li jinkludu anafilassi, u l-htiega ghal
monitoragg kliniku wara l-infuzjoni

Li eculizumab jista’ jkun teratogeniku u l-htiega ghal kontracezzjoni effettiva f’nisa li jistghu
johorgu tqal matul u sa hames xhur wara I-kura, u li t-treddigh ghandu jitwaqqaf matul u sa hames
xhur wara |-kura.

Riskju ta’ kumplikazzjonijiet mikroangjopatic¢i trombotici severi (f’aHUS) wara
t-twagqqif/differiment tal-ghoti ta’ eculizumab, is-sinjali u s-sintomi taghhom u
r-rakkomandazzjoni biex jikkonsultaw lil min jaghti r-ricetta qabel it-twaqqif/differiment tal-ghoti
ta’ eculizumab

Riskju ta’ emolisi severa (f’PNH) wara t-twaqqif/differiment tal-ghoti ta’ eculizumab, is-sinjali u
s-sintomi taghhom u r-rakkomandazzjoni biex jikkonsultaw lil min jaghti r-ricetta qabel
it-twaqgif/differiment tal-ghoti ta” eculizumab

Registrazzjoni fir-registri PNH u aHUS

Thassib dwar is-sigurta fit-tfal

Il-kard tas-sigurta tal-pazjent ghandu jkun fiha:

Sinjali u sintomi ta’ infezzjoni u sepsis

Twissija biex tfittex kura medika immedjata jekk is-sintomi t’hawn fuq ikunu prezenti
Dikjarazzjoni li I-pazjent ikun ged jir¢ievi eculizumab

Dettalji dwar lil min jista’ jikkuntattja professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha jekk ikun irid
jir¢ievi informazzjoni addizzjonali

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ghandu jibghat noti kull sena lil dawk li jaghtu
ricetta u spizjara li jkunu ordnaw/jaghtu eculizumab dwar il-htiega ta’ tilqim (mill-gdid) kontra Neisseria
meningitides lil pazjenti fuq eculizumab.
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