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VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET ATT IMPLEMENTERAS AV MEDLEMSSTATERNA

Medlemslanderna skall sakerstélla att alla de villkor och begrénsningar som beskrivs nedan avseende
séker och effektiv anvandning av lakemedlet &r implementerade:

Innehavaren av godkannandet for forséljning skall sakerstélla fore lansering att alla l&kare som
forvantas forskriva/anvanda Arcalyst forses med ett informationspaket for lakare med foljande
innehall:

e Produktresumé

o Informationsmaterial till 1akare

e Informationskort for patienter

Informationsmaterialet till lakare skall innehalla foljande nyckelbudskap:

o Risken for allvarliga infektioner, inklusive opportunistiska bakterie-, virus- och, QQ
svampinfektioner, hos patienter som behandlas med Arcalyst; N (\\

e Risken for akuta injektionsrelaterade reaktioner; - \’\

e Behovet av att instruera patienterna om korrekta tekniker for sjélvadmir'g@ring nér patienten
har vilja och formaga att utfora sadan, och riktlinjer for sjukvardsp 88{%& om hur
administreringsfel skall rapporteras; i

¢ Den identifierade eller potentiella risken fér immunogenicite kan leda till
immunmedierade symtom; k

e Behovet for sjukvardspersonalen att genomfara en arli isk beddmning av patienterna med
avseende pa en potentiellt forhojd risk att utveckla m iteter;

e Behovet av att mata neutrofilantal innan man pé;‘cﬁibehandlingen, efter 1-2 manader och
regelbundet darefter sa lange patienten far Arcalyst-eftersom behandling med Arcalyst ej far
paborjas till patienter med neutropeni;

e Behovet av att Gvervaka patienterna med gvgsende pa forandringar av lipidprofilen;

o Det faktum att sakerheten ej ar kénd férécalyst givet till gravida och ammande kvinnor, och
det behov som saledes foreligger fo;bﬂka en att diskutera denna risk med patienterna om de
blir eller planerar att bli gravida; \!

e Korrekt patienthantering med a@eende pé interaktionen med vaccinationer;

e Mojligheten att inkludera p terna i registerstudien for att underldtta insamlandet av
langtidsdata for effekt o B erhet;

e Vilken roll patienti‘r{fy@z tionskortet skall spela och hur det skall anvandas.
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