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A TAGALLAMOK ALTAL TELJESITENDO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK,
TEKINTETTEL A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA

A tagallamoknak gondoskodniuk kell arrdl, hogy minden, a gyogyszer biztonsagos €s hatasos
alkalmazasara vonatkozo alabb felsorolt feltételt és korlatozast bevezessenek.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak (MAH) a készitmény forgalomba hozatalakor
gondoskodnia kell arr6l, hogy ellasson minden olyan orvost, aki varhatdan felirja/alkalmazza az
Ilaris-t, egy, az orvosoknak sz6l6 informacios csomaggal, amely a kdvetkezoket tartalmazza:

Alkalmazasi eldiras
Szakorvosoknak sz616 informacid
Betegkartya

Az orvosoknak sz616 informacidnak tartalmaznia kell a kdvetkez6 kulcsfontossagu lizeneteket:

a sulyos fert6zések, koztiik az opportunista bakterialis, viralis és gombafertézések kockazatat
az llaris-szal kezelt betegeknél.

az injekcioval dsszefliggd akut reakciok kockazatat.

annak sziikségességét, hogy ha a beteg hajlando és képes ra, akkor meg kell tanitani 6t az
injekcio sajat maganak torténd beadasanak helyes technikéjara, valamint egy itmutatot az
egészségligyi szakembereknek, hogy miként jelentsék a beadassal kapcsolatos hibékat.

az immunogenitasra vonatkozé mar azonositott vagy potencialis kockazatokat, amik immun-
medialt tiinetekhez vezethet.

annak sziikségességét, hogy az egészségiigyi szakembereknek a betegeket évente ki kell
vizsgalniuk, a malignitasok kialakulasanak potencialisan megndvekedett kockazata miatt.

a neutrophil-szam vizsgalatanak sziikségességét a kezelés megkezdése elétt, 1-2 honappal a
kezelés megkezdése utan, majd ezt kovetoen iddszakosan az Ilaris kezelés alatt mindvégig,
tovabba azt is, hogy az Ilaris-kezelést nem szabad elkezdeni neutropenias betegeknél.

a betegek lipid-profiljaban bekovetkezett valtozasok ellenérzésének sziikségességét.

azt, hogy az llaris biztonsagossaga terhes és szoptatd ndkre vonatkozdéan nem ismert,
ennélfogva annak sziikségességét, hogy az orvosoknak meg kell beszélniiik ezt a kockazatot a
betegekkel, ha azok terhesek lesznek vagy teherbe akarnak esni.

az oltasokkal val6 kdlcsonhatasokat illetéen a betegek megfeleld ellatasat.

annak lehetdségét , hogy bevonjak a betegeket egy regisztracios vizsgalatba, ami eldsegiti a
hosszu tavu hatasossagi €s biztonsagossagi adatok gylijtését.

a biztonsagi betegkartya szerepét és annak hasznalatat.



