PRILOHA

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPE(?NEHO A UCINNEHO
UZIVANIA LIEKU UVADZANEHO NA TRHV CLENSKYCH STATOCH

Clenské 3taty maju zabezpecit realizaciu vietkych podmienok a obmedzeni tykajucich sa bezpeného
a u¢inného uzivania nizSie uvedeného lieku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii ma zabezpecit', aby vsetci lekéari, ktori budu predpisovat/podavat’
RoActemru, dostali balicek vzdelavacich materidlov, ktory zahfia terapeutické indikacie RA a sJIA:
o Informacny bali¢ek pre lekéra
¢ Informacny bali¢ek pre zdravotn( sestru
e Informacny bali¢ek pre pacienta

Clenské $taty maji prerokovat’ a dohodn(t obsah a format vzdelavacieho materialu, vratane
komunika¢ného planu, v spolupréaci s narodnou autoritou, este pred jeho distriblciou.

Informacny balicek pre lekara ma obsahovat’ tieto zakladné sucasti:
e  SUhrn charakteristickych vlastnosti lieku
e Vypocet davky (pacienti s RA a so sJIA), priprava infuzie a rychlost’ podavania inflzie
e Riziko vaznej infekcie
¢ liek sa neméa podavat’ pacientom s aktivnou alebo suspektnou infekciou
o liek mbZe oslabit’ znamky alebo priznaky akutnej infekcie a oddialit’ stanovenie
diagnozy
e Z&vaZna reakcia na infuziu a jej zvladnutie
e Z&vaZna hypersenzitivna reakcia a jej zvladnutie
¢ Riziko gastrointestinlnej perforécie, zvIast u pacientov s anamnézou divertikulitidy alebo
intestinalnych vredov
Informécie o zavaznych neZiaducich reakciach na liek
Informacné balic¢ky pre pacientov (ktoré maju lekari dat’ pacientom)
Diagndza syndromu aktivacie makrofagov u pacientov so sJIA
Odporucania na prerusenie davky u pacientov so sJIA

Informacny bali¢ek pre zdravotné sestry ma obsahovat’ tieto zakladné sdcasti:
e Ako zabranit’ chybam pri podavani lieku a reakciam na infaziu
e priprava infuzie
e rychlost’ podavania infuzie
¢ Monitorovanie reakcie pacienta na infiziu
e Hlasenie zavaznych neziaducich reakcii na liek

Informacny bali¢ek pre pacienta ma obsahovat’ tieto zakladné stcasti:
e Pisomnu informéciu pre pouZivatel'ov
e Kartu pacienta
- informécia o riziku vzniku infekcii, ktoré v pripade, ak nie su liecené, mézu mat’ zavazny
priebeh. Okrem toho sa niektoré infekcie méZu znovu objavit’.
- informacia o riziku, Ze u pacientov, ktori dostavaju RoActemru, mdZu nastat’ komplikéacie
divertikulitidy, ktoré v pripade, ak nie su lie¢cené, mézu byt zavazné.



