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VOORWAARDEN OF BEPERKINGEN MET BETREKKING TOT EEN
VEILIG EN DOELTREFFEND GEBRUIK VAN HET DOOR DE LIDSTATEN
TE IMPLEMENTEREN GENEESMIDDEL

De lidstaten dienen zeker te stellen dat alle voorwaarden en beperkingen met betrekking tot het veilige
en effectieve gebruik van het hieronder beschreven geneesmiddel zijn geimplementeerd:

De houder van de vergunning voor het in de handel brengen (MAH) zal erop toezien dat, voorafgaand
aan de introductie, alle artsen van wie wordt verwacht dat zij Arcalyst voorschrijven/gebruiken
worden voorzien van een informatiepakket voor artsen dat het volgende bevat:
e De samenvatting van de productkenmerken
e Informatie voor de arts
e Pati€ntenwaarschuwingskaart b
X

De informatie voor de arts dient de volgende belangrijke berichten te bevatten:

e Het risico van ernstige infecties, inclusief opportunistische bacteriéle, Virale@
schimmelinfecties bij met Arcalyst behandelde patiénten;

e Het risico van acute injectiegerelateerde reacties;

¢ De noodzaak patiénten instructies te geven met betrekking tot de Ju% chnieken voor zelf-
toediening wanneer de patiént bereid en in staat is dit te doen %\;@c ijnen voor
beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg met betrekking @ oe toedieningsfouten
gerapporteerd moeten worden;

o Het geidentificeerde of potenti€le risico van immunoge{ici dat kan leiden tot immuun-
gemedieerde symptomen;

e De noodzaak voor beroepsbeoefenaren in de gezo idszorg om een jaarlijkse klinische
beoordeling van pati€nten uit te voeren met befrékldng tot een potentieel verhoogd risico voor
de ontwikkeling van maligne tumoren;

e De noodzaak neutrofielentellingen te m rNorafgaand aan het initiéren van de behandeling,
na 1 tot 2 maanden en periodiek daa rwijl men Arcalyst ontvangt daar behandeling met
Arcalyst niet geinitieerd dient te en bij pati€nten met neutropenie;

e De noodzaak patiénten te moni org%p veranderingen in hun lipidenprofielen;

e De onbekende veiligheid v lyst bij zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding
geven, aldus de noodz l&or artsen om dit risico met patiénten te bespreken wanneer zij
zwanger raken of v zun zwanger te raken;

e De juiste behandeli patiénten met betrekking tot de interactie met vaccinatie;
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