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WARUNKI LUB OGRANICZENIA PRZEZNACZONE DO WDROZENIA W PANSTWACH
CZEL.ONKOWSKICH W ODNIESIENIU DO BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
WYKORZYSTYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Panstwa cztonkowskie zapewnia przestrzeganie wszystkich ponizszych warunkow i
ograniczen zapewniajacych bezpieczne i skuteczne wykorzystywanie produktu
leczniczego.

Podmiot posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu upewni sig, ze przed rozpoczgciem
dystrybucji, wszyscy lekarze, ktérzy beda mogli zapisywac lub stosowac produkt leczniczy Arcalyst,
otrzymaja zestaw informacyjny zawierajacy:

e Charakterystyke Produktu Leczniczego

e Informacjg dla lekarzy

e Karte ostrzezen dla pacjenta
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Informacja dla lekarzy powinna zawiera¢ informacje kluczowe dotyczace: \0<

e ryzyka powaznych infekcji, wlaczajac w to oportunistyczne bakteryjne, wirbs@ve i grzybicze
zakazenia u pacjentow leczonych lekiem Arcalyst; O

e ryzyka ostrych reakcji w miejscu wstrzyknigcia; &

e koniecznos$ci informowania pacjentow na temat poprawnej technikj ﬁ&iawania sobie leku
Arcalyst, jezeli pacjent wyraza taka wolg i jest w stanie to zrobi¢,évdz wytycznych dla
personelu medycznego lub pracownikow stuzby zdrowia dot)@cych sposobow zglaszania
btedéw przy podawaniu; o

e identyfikacji potencjalnego ryzyka immunogennosci, kté@ moze prowadzi¢ do objawow
zwiazanych z odpowiedzia immunologiczna; Q

e koniecznos$ci przeprowadzania przez personel med§ezny lub pracownikow stuzby zdrowia
corocznej oceny klinicznej pacjentow, Zwiaczarkq',(z\ potencjalnie podwyzszonym ryzykiem
roZwoju nowotworow;

e potrzeby pomiaru ilo$ci neutrofili przed oczeciem leczenia, po 1 do 2 miesigey, a
nastgpnie okresowo podczas stosowani@leku Arcalyst. Leczenie lekiem Arcalyst nie powinno
by¢ rozpoczynane u pacjentow z n penia;

e potrzeby monitorowania pacj emé& w kierunku zmian w profile lipidowym,;

e nieznanego bezpieczenstwa wania produktu leczniczego Arcalyst u kobiet w ciazy i w

okresie laktacji i w zwiaz tym koniecznosci dyskusji z pacjentka na temat ryzyka
ewentualnego zajscia w@i4z¢ lub planowanego zajscia w ciazg;

® poprawnego postqpq/ ia z pacjentem odno$nie interakcji leczenia ze szczepieniami,

e mozliwosci wlaczgma pacjentéw do rejestru badania, w celu utatwienia zbierania danych
dhugotermino ﬁ:\h dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa;

e rolii stos@a karty ostrzezen dla pacjenta.
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