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CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZAGCAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO A SEREM IMPLEMENTADAS PELOS ESTADOS-MEMBROS

Os Estados-membros devem assegurar que todas as condi¢des ou restrigdes relativas a utilizacdo
segura e eficaz do medicamento descritas abaixo sdo implementadas:

O Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado (AIM) deve assegurar que, antes do langamento,
todos os médicos que se espera que prescrevam/utilizem llaris recebam um conjunto de informagao
para 0 médico contendo o seguinte:

e O Resumo das Caracteristicas do Medicamento

e Informacéo para o Médico

e Cartdo de Alerta para o Doente

A informacdo para 0 médico deve conter a seguintes mensagens chave:

e Orisco de infeccdes graves, incluindo infec¢bes oportunistas bacterianas, virais ou fungicas
em doentes tratados com llaris;

e O risco de reac¢des agudas relacionadas com a injecgao;

e A necessidade de instruir o doente nas técnicas correctas para a auto-administragao quando o
doente estiver disponivel e capaz para o fazer; e orientacdo para os profissionais de salde
sobre a forma de relatar erros de administracao;

e Orrisco identificado ou potencial de imunogenicidade que pode levar a sintomas imuno-
mediados;

e A necessidade do profissional de saude efectuar uma avaliagdo clinica anual dos doentes no
que respeita a um potencial risco aumentado para o desenvolvimento de neoplasias;

e A necessidade de efectuar contagens de neutrofilos antes do inicio do tratamento, ao fim de
1 a 2 meses e periodicamente ap0s este tempo enquanto o doente receber llaris, uma vez que o
tratamento com llaris ndo deve ser iniciado em doentes com neutropenia;

¢ A necessidade de monitorizar os doentes no que respeita a alteracdes nos seus perfis lipidicos;

e A seguranca desconhecida de Ilaris em mulheres gravidas e a amamentar; dai, a necessidade
dos médicos discutirem este risco com as doentes se estas estiverem a planear engravidar ou
engravidarem;

e A gestdo adequada dos doentes no que respeita a interac¢cdo com a vacinacao;

e A possibilidade de incluir doentes no estudo de registo para facilitar a recolha de dados de
eficcia e seguranca a longo termo;

o O papel e utilizacdo do cartdo de alerta para os doentes.



