PIELIKUMS

NOSACTJUI\{II VAI IEROBEZQJUMI ATTIECIBA Uz DROSU UN
EFEKTIVU SO ZALU LIETOSANU, KAS JAIEVIES DALIBVALSTIM

Dalibvalstim janodroSina, lai tiktu ievéroti visi talak aprakstitie nosacijumi vai ierobeZojumi attieciba
uz droSu un efektivu So zalu lietoSanu:

Registracijas apliecibas ipasniekam (RAI), japiegada izglitojoSie materiali par katru terapeitisko
indikaciju visiem arstiem, kas varetu parakstit/ lietot RoActemra,, kas ietver:

e informativo komplektu arstiem;
¢ informativo komplektu medicinas masam;
¢ informativo komplektu pacientiem.

Pirms izglitojoSo materialu izplatiSanas, RAI nepiecieSams vienoties ar vietgjo kompetento institiciju
par izglitojoSo materialu saturu un formatu, pievienojot ari to izplatiSanas planu.

Arstiem domataja informativaja komplekta jabat $adiem svarigakajiem elementiem:
e zalu aprakstam;
¢ informacijai par devas aprekinaSanu (pacientiem ar RA un sJIA),infazijas sagatavoSanu un
infazijas atrumu;
o informacijai par nopietnu infekciju risku:
¢ 50 medikamentu nedrikst lietot pacientiem ar aktivu infekciju vai aizdomam par to;
e Sis medikaments var padarit akiitas infekcijas pazimes un simptomus mazak izteiktus,
tadgjadi novelojot diagnosticesanu;
¢ informacijai par nopietnam reakcijam pret infaziju un to arstéSanu;
e informacijai par nopietnam paaugstinatas jutibas reakcijam un to arsteSanu;
e informacijai par gremoSanas trakta perforacijas risku, jo pasi pacientiem, kam anamngze ir
divertikulits vai zarnu ¢ula;
e informacijai par nopietnu nevélamo blakusparadibu pazinoSanu;
e informativajiem komplektiem pacientiem (ko veselibas aprapes specialisti izsniegs
pacientiem);
e informacijai par makrofagu reaktivacijas sindroma diagnostiku pacientiem ar sJIA;
o ieteikumi par devas lietoSanas partraukSanu sJIA pacientiem.

Medicinas masam domataja informativaja komplekta jabat Sadiem svarigakajiem elementiem:
¢ informacijai par medicinisku klamju un reakciju pret infaziju novérsanu:
e infazijas sagatavoSanu;
e infazijas atrumu;
e informacijai par pacientu monitoringu saistiba ar reakcijam pret infaziju;
e informacijai par nopietnu nevélamo blakusparadibu pazinoSanu.

Pacientiem domataja informativaja komplekta jabat Sadiem svarigakajiem elementiem:
o lietoSanas instrukcijai;
pacienta bridinajuma kartinai;
- par infekcijas slimibu, kuras nearstgjot var klat nopietnas, riska novérsanu. Turklat var
atjaunoties dazas ieprieks parciestas infekcijas.
-par riska nover8anu tam, ka pacientiem, kas lieto RoActemra, var rasties divertikulita
komplikacijas, kas nearstgjot var klat nopietnas.



