ANEXO

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

Os Estados Membros devem assegurar gque todas as condigdes ou restricdes abaixo descritas, relativas
a utilizacdo segura e eficaz do medicamento, sdo implementadas:

O Titular da Autorizacgdo de Introducdo no Mercado (AIM) deve distribuir a todos os médicos que
poderdo prescrever/administrar RoActemra, um conjunto de materiais educacionais nas indicacdes
terapéuticas AR e AlJs contendo o seguinte:

e Documentagdo com Informacdo para o Médico
e Documentacdo com Informacéo para o Enfermeiro
e Documentagdo com Informacéo para o Doente

Os Estados Membro deverao discutir e acordar com a autoridade nacional competente o contetido e
formato do material educacional, juntamente com um plano de comunicacdo, antes da distribuicdo do
conjunto de materiais educacionais.

A documentacdo com Informacao para o0 Médico deve conter 0s seguintes elementos principais:
e O Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e Calculo da dose (doentes com AR e AlJs), preparacdo da perfusdo e taxa de perfusdo
e Risco de infeccOes graves
e O medicamento ndo deve ser administrado a doentes com infeccéo activa ou suspeita
e O medicamento pode reduzir os sinais e sintomas de infec¢cdo aguda atrasando o
diagndstico
e Reaccdo grave a perfusdo e sua gestdo
e Reaccdes graves de hipersensibilidade e sua gestéo
e Risco de perfuracGes gastrointestinais especialmente em doentes com histéria de diverticulite
ou ulceracdo intestinal
¢ Notificacdo de reacgdes adversas medicamentosas graves
e A Documentacdo com Informag&o para o Doente (a ser entregue aos doentes pelos
profissionais de saude)
e Diagnostico de Sindrome de Activacdo Macrofagica em doentes com AlJs
e Recomendacdes de interrupgdo de dose em doentes com AlJs

A documentacéo com Informacdo para o Enfermeiro deve conter os seguintes elementos principais:
e Prevencdo de erros medicos e reacgdes a perfusao
e Preparacéo da perfuséo
e Taxa de perfuséo
e Monitorizacdo do doente relativamente a reac¢des a perfusao
e Notificacdo de reacgdes adversas medicamentosas graves

A documentacdo com Informacao para o Doente deve conter 0s seguintes elementos principais:
e Folheto Informativo para o Doente
e Cartédo de Alerta do Doente
- abordando o risco de contraccao de infeccdes que podem tornar-se graves se ndo forem
tratadas. Adicionalmente, algumas infecgdes poderdo reaparecer.
- abordando o risco dos doentes que utilizem RoActemra poderem desenvolver complicactes
de diverticulite, que podem tornar-se graves se nao forem tratadas.



