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Salys narés turi uztikrinti, kad visos toliau i§vardytos salygos ir apribojimai, skirti saugiam ir
veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uztikrinti, yra igyvendinti:

Rinkodaros teisés turétojas (RTT) turi uztikrinti, kad prie§ vaistiniam preparatui patenkant i rinka, visi
gydytojai, kurie iSrasys (gydys) Ilaris, bus apriipinti mokomuoju paketu, kuriame yra:

e preparato charakteristiky santrauka;

e gydytojui skirta informacija;

e paciento perspéjimo kortelé.

Gydytojui skirtoje informacijoje turi biiti Sie svarbiausi elementai:

e pacientams, vartojantiems Ilaris, sunkiy infekciniy ligy, iskaitant oportunistines
bakterijy, virusy ir grybeliy infekcines ligas pavojus;

e {miy su injekcija susijusiy reakcijy pavojus;

e pacienty mokymuy, kaip teisingai vaisto vartoti paciam, jeigu pacientas nori ir gali tai
atlikti, svarba, ir nurodymus sveikatos prieziiiros specialistams, kaip pranesti apie
vartojimo klaidas;

e 7Zinoma ir galima imunogeniSkumo rizika, dél kurios gali atsirasti imuniteto sutrikimuy
simtomu;

e sveikatos priezitiros specialisty atlickamy kasmetiniy pacienty tyrimy, dél galimai
padidéjusio naviky atsiradimo pavojaus, svarba;

e neutrofily kiekio tyrimo prie§ pradedant gydyma, po 1-2 ménesiy ir periodiskai Ilaris
vartojimo metu svarba, nes pacientams, kuriems nustatyta neutropenija, gydymo Ilaris
pradéti negalima;

e lipidy kiekio pokyciy stebéjimo svarba;

e llaris saugumas nés¢ioms ir zindan¢ioms moterims nezinomas, todél pavojaus
pacientéms, jeigu jos pastoja arba planuoja pastoti, aptarimo su gydytoju svarba;

e teisinga paciento gydymo ir vakcinacijos saveika;
ilgalaikiy veiksmingumo ir saugumo duomeny surinkimui palengvinti, pacienty
itraukimo i registro tyrima galimybés;

e paciento perspéjimo kortelés svarba ir naudojimas.



