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PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHEZADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU, KTORE MAJU SPLNIT CLENSKE STATY

Clenské $taty musia zabezpeGit, aby boli splnené vietky podmienky tykajice sa bezpe¢ného a
ucinného pouzivania lieku uvedené nizsie:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii (MAH) ma zabezpecit,, aby pred uvedenim lieku na trh bol
vSetkym lekarom, ktori budu pravdepodobne predpisovat/pouzivat’ Arcalyst, poskytnuty balik
informacii pre lekarov, ktory obsahuje nasledovné:

. Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Informaciu pre lekarov

. Karti¢ku s upozornenim pre pacienta

Informaécia pre lekdrov ma obsahovat’ nasledujtice kl'ai¢ové udaje:

. Riziko z&vaznych infekcii, vratane oportinnych bakteridlnych, virusovych , @
a mykotickych infekcii u pacientov lieCenych Arcalystom; 4 (I\
Riziko akutnych reakcii stvisiacich s injekciou;

. Nutnost’ oboznamit’ pacientov s vhodnou technikou svojpomocnéhon Avania
v pripade, ze je pacient ochotny a schopny svojpomocne;j aplikéoiieyavod pre
zdravotnickych pracovnikov, ako hlésit’ chyby pri podévani;

. Identifikované alebo potencialne riziko imunogenicity, ktor'@ hlo viest’

k symptémom sprostredkovanym imunitou; {

. Nutnost’ pre zdravotnickych pracovnikov uskutoéﬁova@éné klinické zhodnotenie
pacientov, ¢o sa tyka potencidlne zvyseného rizik @oja malignit;

. Nutnost’ vySetrenia poctu neutrofilov pred zacia liecby, po 1 az 2 mesiacoch
liecby a potom pravidelne pocas lieCby Arcal)@ , pretoze liecba Arcalystom sa
nema zacat’ u pacientov s neutropéniou;

. Nutnost’ sledovat’ zmeny lipidovych pr:
Neznama bezpecnost’ Arcalystu u grayy
lekéarov informovat’ pacientky o rizi

pacientov;
ych a doj¢iacich Zien, a tak potreba
, ak otehotneju alebo planuji otehotniet’;

. Spravna starostlivost’ o pacient sa tyka interakcie s vakcinaciou;

o Moznost’ zahrnut’ paciento @egistra Stidie na ul'ahcenie zhromazd’ovania tidajov
o dlhodobej ti¢innosti a Cnosti;

. Uloha a pouzivanie y s upozornenim pre pacienta.





