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Τα Κράτη Μέλη θα πρέπει να διασφαλίσουν ότι όλοι οι όροι ή οι περιορισμοί όσον αφορά την 
ασφαλή και αποτελεσματική χρήση του φαρμακευτικού προϊόντος που περιγράφονται παρακάτω 
εφαρμόζονται: 
 
Ο Κάτοχος της Άδειας Κυκλοφορίας (ΚΑΚ) θα διασφαλίσει ότι, πριν από τη διάθεση στην αγορά, θα 
παράσχει σε όλους τους γιατρούς οι οποίοι αναμένεται να συνταγογραφούν/χρησιμοποιούν το Ilaris 
ένα επιμορφωτικό πακέτο γιατρού το οποίο θα περιέχει τα ακόλουθα: 

• Την Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος 
• Επιμορφωτικό υλικό για τον γιατρό 
• Κάρτα προειδοποίησηςγια τον ασθενή 
 

Το επιμορφωτικό υλικό για τον γιατρό θα πρέπει να περιέχει τα ακόλουθα βασικά μηνύματα: 
• Τον κίνδυνο σοβαρών λοιμώξεων, συμπεριλαμβανομένων ευκαιριακών βακτηριακών, ιϊκών 

και μυκητιασικών λοιμώξεων σε ασθενείς στους οποίους χορηγείται το Ilaris  
• Τον κίνδυνο οξέων αντιδράσεων που σχετίζονται με τη θέση ένεσης 
• Την ανάγκη για εκπαίδευση των ασθενών σε κατάλληλες τεχνικές για αυτοχορήγηση όταν ο 

ασθενής επιθυμεί και είναι ικανός να το κάνει και για οδηγίες στους Επαγγελματίες του 
Τομέα Υγειονομικής Περίθαλψης στο πώς να καταγράφουν λάθη χορήγησης 

• Τον αναγνωρισμένο ή πιθανό κίνδυνο ανοσογονικότητας που μπορεί να οδηγήσει σε 
συμπτώματα μέσω ανοσοποιητικού συστήματος 

• Την ανάγκη για τους Επαγγελματίες του Τομέα Υγειονομικής Περίθαλψης να 
πραγματοποιούν μία ετήσια κλινική αξιολόγηση των ασθενών σχετικά με τον πιθανό 
αυξημένο κίνδυνο για ανάπτυξη κακοηθειών 

• Την ανάγκη για μέτρηση των τιμών των ουδετερόφιλων πριν από την έναρξη της θεραπείας, 
μετά από 1 ή 2 μήνες και στη συνέχεια περιοδικά όσο λαμβάνεται το Ilaris καθώς η θεραπεία 
με το Ilaris δεν πρέπει να αρχίσει σε ασθενείς με ουδετεροπενία 

• Την ανάγκη για παρακολούθηση των ασθενών για αλλαγές στα λιπιδαιμικά προφίλ τους 
• Τη μη γνωστή ασφάλεια του Ilaris σε έγκυες και σε γυναίκες που θηλάζουν και την ανάγκη 

για τους γιατρούς να συζητούν με τις ασθενείς αυτό τον κίνδυνο αν αυτές είναι ή σχεδιάζουν 
να μείνουν έγκυες 

• Την κατάλληλη διαχείριση των ασθενών σχετικά με την αλληλεπίδραση με τον εμβολιασμό 
• Την πιθανότητα να συμπεριληφθούν οι ασθενείς στην μελέτη καταγραφής ώστε να 

διευκολυνθεί η συλλογή μακροχρόνιων δεδομένων αποτελεσματικότητας και ασφάλειας 
• Το ρόλο και τη χρήση της κάρτας προειδοποίησης για τον ασθενή 
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