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WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO, KTORE POWINNY ZOSTAC
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Kraje Cztonkowskie powinny zapewnic¢, ze wszystkie warunki lub ograniczenia dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu leczniczego wymienione ponizej, sa zrealizowane:

Podmiot odpowiedzialny (ang. MAH — Marketing Authorisation Holder), przed wprowadzeniem
produktu leczniczego do obrotu, powinien zapewnié¢ zestaw edukacyjny dla wszystkich lekarzy, ktérzy
beda przepisywaé/uzywac produkt leczniczy Ilaris, zawierajacy:

e Charakterystyke Produktu Leczniczego

e Materiaty edukacyjne dla lekarzy

e Kartg ostrzezen dla pacjenta (Patient Alert Card)

Materiaty edukacyjne dla lekarzy powinny zawiera¢ nastgpujace kluczowe informacje o:

e Ryzyku wystapienia ci¢zkich zakazen u pacjentow leczonych produktem leczniczym llaris, w
tym zakazen oportunistycznymi bakteriami, wirusami i zakazen grzybiczych;

e Ryzyku wystapienia ostrej reakcji zwiazanej z wstrzyknigciem;

e Koniecznosci instruowania pacjentéw o wlasciwej technice samodzielnego podawania
produktu leczniczego w przypadku, gdy pacjent wyraza che¢ i jest w stanie to uczyni¢ oraz
wytycznych dla lekarzy o zgtaszaniu btedéw podczas podawania;

e Potwierdzonym lub potencjalnym ryzyku wystapienia immunogenno$ci, ktora moze
prowadzi¢ do powstania objawow immunologicznych;

e Konieczno$ci przedstawiania przez lekarzy corocznej oceny klinicznej pacjentow dotyczacej
potencjalnego zwigkszonego ryzyka rozwoju nowotworow;

e Konieczno$ci kontrolowania liczby granulocytéw obojetnochtonnych przed rozpoczgciem
leczenia, po 1-2 miesiacach, a nastepnie okresowo podczas stosowania produktu leczniczego
Ilaris, poniewaz nie nalezy rozpoczynac leczenia produktem leczniczym Ilaris u pacjentow z
neutropenia;

e Konieczno$ci monitorowania u pacjentow zmian w profilach lipidowych;

e Koniecznosci omowienia przez lekarzy z pacjentkami w ciazy lub planujacymi ciazg ryzyka,
gdyz nieznane sa dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania u kobiet w ciazy i karmiacych
piersia;

e Prawidlowym postgpowaniu z pacjentami odnosnie sposobu postgpowania ze szczepionkami;

e Mozliwosci wlaczania pacjentow do zarejestrowanych badan majacych na celu zebranie
danych dotyczacych skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania;

e Roliisposobie uzywania Karty ostrzezen dla pacjenta (Patient Alert Card).



