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PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHEADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU, KTORE MAJU SPLNIT CLENSKE STATY

Clenské Staty maju zabezpecit', aby vSetky podmienky alebo obmedzenia s oh'adom na bezpecné a
ucinné pouzivanie lieku opisané opisané nizsie boli splnené:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii (Marketing Authorisation Holder, MAH) zabezpeci, aby pred
uvedenim lieku na trh vSetci lekari, u ktorych sa ocakava, ze budu predpisovat/pouzivat’ Ilaris,
dostanli balik informacii pre lekara, ktory bude obsahovat’ nasledovné:

e Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

e Informacia pre lekara

e Karta s upozorneniami pre pacienta

Informacia pre lekdra ma obsahovat’ nasledujuce kl'aicové udaje:

e Riziko zavaznych infekcii vratane oportinnych bakterialnych, virusovych a hubovych infekcii
u pacientov lieCenych Ilarisom;

e Riziko akttnych reakcii spojenych s podanim injekcie;

e Nutnost’ poucit’ pacienta o spravnom postupe pri svojpomocnom podani, ked’ pacient je
ochotny a schopny ho vykonat, a pokyny pre lekarov o spdsobe hlasenia chyb pri podani;

e Identifikované alebo potencialne riziko imunogenity, ktora méze mat’ za nasledok imunitne
sprostredkované symptomy;

e Nutnost’ kazdoro¢ného klinického prehodnotenia stavu pacienta lekarom vzhl’'adom na
pripadné zvysené riziko vzniku malignit;

e Nutnost stanovit’ pocet neutrofilov pred zacatim liecby, po 1 az 2 mesiacoch a
potom pravidelne pocas podavania Ilarisu, pretoze liecba Ilarisom sa nema zacat’ u pacientov s
neutropéniou;

e Nutnost’ sledovat’ u pacientov zmeny profilu lipidov;

e Neznama bezpecnost’ Ilarisu u gravidnych a dojciacich Zien, z Coho pre lekarov vyplyva
nutnost’ diskutovat’ o tomto riziku s pacientkami, ked” otehotnejti alebo planuju otehotniet’;

e Spravne vedenie lie¢by pacienta vzhl'adom na interakciu s vakcinaciou;

e Moznost zaradit’ pacienta do $tadie registra, aby sa umoznil zber idajov o dlhodobej G¢innosti
a bezpecnosti;

o Ucel a pouzitie karty s upozorneniami pre pacienta.



