
ANEXA 
 
 
CONDIŢII SAU RESTRICŢII CU PRIVIRE LA SIGURANŢA ŞI EFICACITATEA 
UTILIZĂRII MEDICAMENTULUI CARE TREBUIE IMPLEMENTATE DE CĂTRE 
STATELE MEMBRE 
 
Statele Membre trebuie să se asigure că, toate condiţiile şi restricţiile cu privire la siguranţa şi 
eficacitatea utilizării medicamentului, descrise în continuare, sunt îndeplinite: 
 
Deţinătorul Autorizaţiei de Punere pe Piaţă (DAPP) trebuie să asigure un pachet educa�ional care să 
cuprindă indica�iile terapeutice de PR �i AIJs �i să se adreseze tuturor medicilor care intenţionează 
să prescrie/elibereze RoActemra, conţinând următoarele:   

• Materialul de Informare pentru Medici 
• Materialul de Informare pentru Asistente 
• Materialul de Informare pentru Pacienţi 

 
Înainte de distribuirea materialului educational, Statele Membre trebuie să discute �i să agreeze cu 
autoritatea na�ională competentă, con�inutul �i formatul materialului educa�ional, împreună cu un 
plan de comunicare. 
 
Materialul de Informare pentru Medici trebuie să conţină următoarele elemente cheie: 

• Rezumatul Caracteristicilor Produsului 
• Calcularea dozei (pentru pacienţii cu PR sau AIJs), prepararea perfuziei şi viteza perfuziei 
• Riscul de infecţii grave 

• Produsul nu trebuie administrat pacienţilor cu infecţii active sau suspectate 
• Produsul poate minimaliza semnele şi simptomele infecţiei acute întârziind 

diagnosticarea 
• Reacţiile adverse grave din timpul perfuziei şi controlul lor 
• Reacţiile de hipersensibilitate grave şi controlul lor 
• Riscul de perforaţii gastrointestinale, în special la pacienţii cu diverticulite în trecut sau 

ulceraţii intestinale 
• Raportarea reacţiilor adverse grave 
• Materialul de Informare pentru Pacient (a se da pacienţilor de către personalul medical) 
• Diagnosticul de Sindrom de Activare Macrofagică la pacienţii cu AIJs 
• Recomandări pentru întreruperea administrării la pacienţii cu AIJs. 

 
Materialul de Informare pentru Asistente trebuie să conţină următoarele elemente cheie: 

• Prevenirea erorilor medicale şi ale reacţiilor din timpul perfuziei 
• Preparararea perfuziei 
• Viteza perfuziei 

• Monitorizarea pacienţilor pentru reacţiile din timpul perfuziei 
• Raportarea reacţiilor adverse grave 

 
Materialul de Informare pentru Pacient trebuie să conţină următoarele elemente cheie: 

• Prospect 
• Cardul de Atenţionare pentru Pacient 

- pentru a preveni riscul apariţiei infecţiilor care pot deveni grave dacă nu sunt tratate. În plus, 
pot reapărea unele infecţii anterioare.  

- pentru a preveni riscul că, pacien�ii care utilizează RoActemra pot dezvolta complica�ii ale 
diverticulitei care pot deveni grave dacă nu sunt tratate. 
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