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Dalibvalstij janodrosina, ka tiek ieviesti visi zemak mingtie nosacijumi vai ierobezojumi attieciba uz
drosu un efektivu $o zalu lietoSanu:

Registracijas apliecibas Tpas$niekam (Marketing Authorisation Holder - MAH) janodroSina, ka, zalém
nonakot tirgil, visiem arstiem, kuri plano izrakstit/lietot Ilaris, ir izsniegta produkta informacijas
pakete, kas satur:

e Zalu aprakstu

e Informaciju arstam par Ilaris

e Pacienta bridinajuma kartiti

Informacijai arstam par Ilaris jasatur sekojosi pamatelementi:

e Smagu infekciju, tai skaita oportnistisku bakterialu, virusu un sénisu infekciju risks
pacientiem, kuri tiek arsteti ar Ilaris;

e Arinjekciju saistttu akiitu reakciju risks;

e NepiecieSamiba apmacit pacientu paSam veikt zalu ievadiSanu, ja pacients to vélas un ir
spgjigs to veikt, un noradijumi veselibas apriipes specialistiem par klfidainas lietoSanas
gadijumu zinoSanas kartibu;

e Registrétie un iesp&jamie imunogenitates riski, kas var izraisit iminmedi€tus simptomus;

e NepiecieSamiba veselibas apriipes specialistam veikt ikgadgju pacienta veselibas klinisko
parbaudi, lai noteiktu laundabigo audzg&ju attistibas iesp&jamo risku;

e NepiecieSamiba noteikt neitrofilu skaitu pirms arstéSanas uzsaksanas, 1 Iidz 2 ménesSus péc
arstéSanas sakuma un periodiski arst€Sanas laika ar Ilaris, jo arstéSanu ar Ilaris nedrikst uzsakt
pacientiem ar neitrop&niju;

e NepiecieSamiba kontrol&t pacienta lipidu profila izmainas;

e Informacija par nepietiekamiem zalu droSuma datiem saistiba ar Ilaris lietoSanu griitniecibas
un zidiSanas laika, un nepiecieSamiba arstam parrunat ar pacienti iesp&jamos riskus, ja vinai
iestajas vai vina plano griitniecibu;

e Atbilstosa pacientu apriipe saistiba ar vakcinaciju;

e Informacija par iesp&jam ieklaut pacientu pétijuma registra, lai iegtitu datus par ilgstosas
arsté€Sanas efektivitati un droSumu;

e Informacija par Pacienta bridinajuma kartiti un tas izmantosanu.



