DODATEK *
S

POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VA ®N UCINKOVITO UPORABO ZDRAVILA,
KI NAJ JIH IZPOLNIJO ALI LJAVIJO DRZAVE CLANICE



POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO ZDRAVILA,
KI NAJ JIH IZPOLNIJO ALI UVELJAVIJO DRZAVE CLANICE

Drzave ¢lanice morajo zagotoviti, da bodo izpolnjeni vsi pogoji ali uveljavljene vse omejitve za varno
in u¢inkovito uporabo spodaj opisanih zdravil:

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom (MAH) mora zagotoviti, da bodo pred prihodom zdravila
na trg vsi zdravniki, ki nameravajo predpisovati/uporabljati zdravilo Arcalyst, prejeli paket
izobrazevalnega gradiva za zdravnike, ki bo vseboval naslednje:

e povzetek glavnih znacilnosti zdravila,

e informacije za zdravnike,

e opozorilno kartico za bolnika.

Izobrazevalno gradivo mora vsebovati naslednja klju¢na sporocila: é’
e 0 tveganju resnih okuzb, vklju¢no z oportunisti¢nimi bakterijskimi, virusnimj 1vicnimi
okuzbami, pri bolnikih, zdravljenih z zdravilom Arcalyst; O

e 0 tveganju akutnih reakcij, povezanih z okuzbami;

o potrebi, da bolnike poucijo o pravilnih tehnikah za samodajanje, ka@g’e bolnik voljan in
sposoben za to, in smernice za zdravstvene delavce za porocanje @rm istrativnih napakah;

e 0 dejanski ali mozni nevarnosti imunogenosti, ki bi lahko povzfacila imunsko posredovane
simptome; .

e 0 potrebi, da zdravstveni delavci opravijo vsakoletni kli "Y:SQwegled bolnikov zaradi
moznega zvecCanega tveganja razvoja malignih bolgz 6

e 0 potrebi, da dolo¢ijo koncentracijo nevtrofilcev edbo zdravljenja, po 1 do 2 mesecih
in nato v rednih presledkih, vse dokler bolnik p zdravilo Arcalyst, ker se zdravljenje z
zdravilom Arcalyst pri bolnikih z nevtropenije e sme uvesti;

e 0 potrebi, da spremljajo spremembe lipi profila bolnikov;

e 0 dejstvu, da ni znano, ali je zdravilg Armst za nosecnice in dojece Zenske varno ali ne,
zaradi Cesar je potrebno, da se zdrav@i pogovorijo o tem tveganju z bolnicami, ¢e zanosijo
ali nacrtujejo nosecnost;

e o pravilnem vodenju bolnikov g‘l'kie medsebojnega delovanja s cepljenjem;

e 0 moznosti vkljucitve bolnikéy v Studijo registra, s ¢imer bo olajSano zbiranje dolgoro¢nih
podatkov o varnosti ip ovitosti;

e o vlogi in uporabi O&Q ilne kartice bolnika.





