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PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU, KTERE BUDOU SPLNENY CLENSKYMI STATY

Clenské staty zajisti, Ze budou zavedeny vSechny podminky nebo omezeni s ohledem na bezpecné a
ucinné pouzivani 1é¢ivého pripravku popsané nize:

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) zajisti, aby pfed uvedenim na trh vSichni lékafi, u nichz se
predpoklada, ze budou ptredepisovat,/podavat pripravek Ilaris obdrzi informacni balic¢ek pro 1ékarte,
obsahujici nasledujici:

e Souhrn udajl o pfipravku

e Informace pro lékate

e Pacientska informacni karticka

Informace pro lékafe musi obsahovat nasledujici klicova sdé€leni:

e Riziko zavaznych infekcei, véetné oportunnich bakteridlnich, virovych a houbovych infekei u
pacienti 1é¢enych ptipravkem Ilaris;

e Riziko akutnich reakei spojenych s injekei;

e Nutnost instruovat pacienta o spravnych technikach samoaplikace, pokud je pacient ochoten a
schopen tak ¢init, a ndvod pro zdravotnické pracovniky, jak hlasit chyby podani;

e Identifikované nebo mozné riziko imunogenicity, ktera mtze vést k imunitou
zprostiedkovanym symptomim;

e Povinnost zdravotnickych pracovnikli provést rocni klinické hodnoceni pacientt co se tyce
mozného zvyseného rizika rozvoje malignit;

e Nutnost stanovit pocet neutrofild pfed zahajenim 1é¢by, po 1 az 2 mésicich a nasledné
opakované po podani ptipravku Ilaris, protoze 1écba pripravkem Ilaris nesmi byt zahajena u
pacientl s neutropenit;,

e Nutnost monitorovat u pacientli zmeény jejich lipidového profilu;

e Neznama bezpecnost pripravku llaris u t€hotnych a kojicich Zen, a tudiz potieba, aby Iékat
diskutoval toto riziko s pacientkou, pokud ot¢hotni nebo téhotenstvi planuje;

e Vhodné vedeni pacienta co se tyCe interakce s oCkovanim;

e Moznost zafadit pacienta do registru kviili usnadnéni sbéru dlouhodobych udaji o u¢innosti a
bezpecnosti;

e Uloha a vyuziti pacientské informaéni karticky.



