PRILOHA

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU IMPLEMENTOVANE CLENSKYMI STATY

Clenské staty maji zabezpegit realizaci viech podminenek a omezeni tykajicich se bezpecného a
G¢inného uzivani nize uvedeného 1éku.

Drzitel rozhodnuti o registraci poskytne vzdélavaci material zahrnujici terapeutické indikace RA a
sJIA viem lékaitim, u nichZ se

piedpokladé predepisovani/podavani ptipravku RoActemra, material

bude obsahovat nasledujici informace:

. Informacni bali¢ek pro lékaie
. Informacni balic¢ek pro zdravotnické pracovniky
. Informacni bali¢ek pro pacienta

Clenské staty maji projednat a odsouhlasit obsah a format vzdélavaciho materialu, véetng
komunika¢niho planu, ve spolupraci s narodni autoritou jesté pied jeho distribuci.

Informacni bali¢ek pro Iékaie by mél obsahovat nasledujici zakladni sou¢asti:
e Souhrm udajt o ptipravku
. Vypocet davky (pacienti s RA a sJIA), piipravu infuze a rychlost podavani infuze
. Riziko zavaznych infekci
. Ptipravek by nemé¢l byt podavan pacientam s aktivni nebo suspektni infekci
. Pripravek miZe zmirfiovat piiznaky a symptomy akutni infekce, coz miZe vést
k opozdéné diagndze
e Zavazné infuzni reakce a jejich lé¢bu
*  Z&vazné reakce precitlivélosti a jejich 1écbu
. Riziko gastrointestinalnich perforaci piedevsim u pacienta s anamnézou divertikulitidy nebo
strevnich ulceraci
. Hl&Seni zavaZznych nezadoucich ucinka Iéku
. Informacni bali¢ek pro pacienta (predavany pacientam zdravotnickymi pracovniky)
. Diagndza syndromu aktivace makrofagu u pacienta se sJIA
»  Doporuceni pro pieruSeni davkovani u pacienti se sJIA

Informacni bali¢ek pro zdravotnické pracovniky by mél obsahovat nasledujici zakladni soucasti:
. Prevence léc¢ebnych chyb a reakci na infuzi
. Ptiprava infuze
. Rychlost podavani infuze
e Sledovani pacienta z divodu moznych reakci na infuzi
. HlaSeni zavaZznych neZzadoucich uc¢inka

Informacni bali¢ek pro pacienta by mél obsahovat nasledujici zakladni sou¢asti:
. Ptibalovou informaci pro pacienta
. Kartu pacienta
- upozornujici na riziko vzniku infekci, které, pokud se nelé¢i, mohou byt zavazné.
Navic se nekteré diive prodélané infekce mohou objevit znovu.
- upozoriujici na riziko, Ze u pacientti pouZivajicich ptipravek RoActemra se mohou rozvinout
komplikace divertikulitidy, které, pokud se nelé¢i, mohou byt zavazné.



