ANEXA

CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI EFICACITATEA
UTILIZARII MEDICAMENTULUI CARE TREBUIE IMPLEMENTATE DE CATRE
STATELE MEMBRE

Statele Membre trebuie sa se asigure ca, toate conditiile si restrictiile cu privire la siguranta si
eficacitatea utilizarii medicamentului, descrise in continuare, sunt indeplinite:

Detinatorul Autorizatiei de Punere pe Piatd (DAPP) trebuie sa asigure un pachet educa ional care sa
cuprinda indica iile terapeutice de PR i AlJs i sa se adreseze tuturor medicilor care intentioneaza
sa prescrie/elibereze RoActemra, continand urmatoarele:

e Materialul de Informare pentru Medici

e Materialul de Informare pentru Asistente

e Materialul de Informare pentru Pacienti

Tnainte de distribuirea materialului educational, Statele Membre trebuie sa discute i sa agreeze cu
autoritatea na ionala competenta, con inutul i formatul materialului educa ional, Tmpreuna cu un
plan de comunicare.

Materialul de Informare pentru Medici trebuie sa contina urmatoarele elemente cheie:
e Rezumatul Caracteristicilor Produsului
e Calcularea dozei (pentru pacientii cu PR sau AlJs), prepararea perfuziei si viteza perfuziei
e Riscul de infectii grave
e Produsul nu trebuie administrat pacientilor cu infectii active sau suspectate
e  Produsul poate minimaliza semnele si simptomele infectiei acute intarziind
diagnosticarea
e Reactiile adverse grave din timpul perfuziei si controlul lor
e Reactiile de hipersensibilitate grave si controlul lor
Riscul de perforatii gastrointestinale, in special la pacientii cu diverticulite in trecut sau
ulceratii intestinale
Raportarea reactiilor adverse grave
Materialul de Informare pentru Pacient (a se da pacientilor de catre personalul medical)
Diagnosticul de Sindrom de Activare Macrofagica la pacientii cu AlJs
Recomandari pentru intreruperea administrarii la pacientii cu AlJs.

Materialul de Informare pentru Asistente trebuie sa contina urmatoarele elemente cheie:
e Prevenirea erorilor medicale si ale reactiilor din timpul perfuziei
e Preparararea perfuziei
o Viteza perfuziei
e Monitorizarea pacientilor pentru reactiile din timpul perfuziei
e Raportarea reactiilor adverse grave

Materialul de Informare pentru Pacient trebuie sa contina urmatoarele elemente cheie:
e Prospect
e Cardul de Atentionare pentru Pacient
- pentru a preveni riscul aparitiei infectiilor care pot deveni grave daca nu sunt tratate. Tn plus,
pot reaparea unele infectii anterioare.
- pentru a preveni riscul ca, pacien i care utilizeaza RoActemra pot dezvolta complica ii ale
diverticulitei care pot deveni grave daca nu sunt tratate.



