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Medlemsstaterna bor se till att alla villkor eller begransningar avseende en sdker och effektiv
anvéndning av lakemedlet som beskrivs nedan genomfors:

Innehavaren av godkannandet for forséljning (MAH) ska se till att, fore lanseringen, alla lakare som
forvantas forskriva/anvanda llaris forses med ett informationspaket for lakare som innehaller foljande:
e Produktresumé
e Information till behandlande lakare
e Patientkort

Informationen till lakaren bor innehalla foljande centrala budskap:

o Risken for allvarliga infektioner, inklusive opportunistiska bakterie-, virus- och
svampinfektioner hos patienter som behandlas med llaris;

o Risken for akuta, injektionsrelaterade reaktioner;

e Behovet av att ge patienter instruktioner om korrekta metoder for sjalvinjektion nér patienten
ar villig och kapabel att gora det, och vagledning for halso-och sjukvardspersonal om hur man
rapporterar administreringsfel;

o Den identifierade eller potentiella risken for immungenitet som kan leda till immunmedierade
symtom;

e Behovet av att hélso- och sjukvardspersonal utfor en arlig klinisk bedomning av patienterna
nér det galler en mojlig 6kad risk for utveckling av maligniteter;

e Behovet att mata antalet neutrofila granulocyter fore inledande av behandling, efter 1 till
2 manader och darefter regelbundet vid behandling med Ilaris. Behandling med Ilaris bor inte
paborjas hos patienter med neutropeni;

e Behovet av att dvervaka patienter pa forandringar i deras lipidprofiler;

o Den okanda sékerheten av llaris hos gravida och ammande kvinnor, och darmed behovet av att
lakare diskuterar denna risk med patienter om de blir eller planerar att bli gravida;

o Detriktiga patientomhandertagandet nar det galler interaktioner med vaccination;

e Mojligheten att inkludera patienter i registerstudien for att underlatta insamlingen av
langsiktiga effekt- och sdkerhetsdata;

o Patientkortets roll och anvandning.



