Uzitecné nastroje v informacnim balicku
Pro Vas a VaSe pacienty

Tento bali¢ek obsahuje dulezité materialy a informace, které Vam pomohou pfi
piedepisovani ILARIS® pro Iécbu pacientt s dnavou artritidou.

Je diilezité, abyste se diikladné seznamili s témito materialy a informacemi, aby byl
pripravek ILARIS® pouZivan spravné.

ILARIS® informacni balicek zahrnuje nasledujici materialy:
> ILARIS® pfiprava a podani injekce

> Navod pro rekonstituci a aplikaci pfipravku ILARIS®

o Lécha by méla byt zahajena a vedena specialistou se zkuSenosti
s diagnostikou a lIéébou dnavé artritidy a uzitim biologické Ié¢by.
PFipravek ILARIS® musi aplikovat IékaF.

e V pripadé chyby v podani, kontaktujte prosim:

Novartis s.r.o.
Gemini, budova B, Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
tel.: 225 775 111, fax: 225 775 222

ILARIS® karticka pro pacienty

> Karticka velikosti penézenky, kterou pacienti musi nosit vzdy u sebe po dobu prvnich
12 mésici Iéchy

> Obsahuje dilezité bezpecnostni informace o Iéché pfipravkem ILARIS®, které musi pacient
znat
Jako oSetiujici Iékar jste povinen dat pacientovi Iééenému ILARIS® tuto ILARIS® karticku
pro pacienta a poucit pacienta o povinnosti mit vzdy u sebe tuto karticku, minimalné po
dobu 12 mésict od zahajeni Iééby pFipravkem ILARIS®.

ILARIS® souhrn udajii o pfipravku (SPC)
> Detailni dokument obsahuijici diilezité vlastnosti pfipravku ILARIS®

* Data o bezpecnosti a ucéinnosti, véetné vysledkii klinickych studii
Farmakokineticka a farmakodynamicka data

Popis mechanismu ucinku

Diilezité bezpecnostni informace a upozornéni

Prectéte si diikladné informace uvedené v informacnim bali¢ku ILARIS®
pied predepsanim pFipravku ILARIS®.

Pred predepsanim pFipravku ILARIS® si
diikladné piecététe Souhrn udaji o pFipravku.

e

| LARIS
(canakinumab)

Reference: 1. llaris SPC 150 mg subcutaneous injection

ILARIS® Iécha a ILARIS® registr pacientt
s dnavou artritidou

Pripravek ILARIS® je indikovan k symptomatické 1éché dospélych pacientt s
céastymi zachvaty dnavé artritidy (nejméné 3 zachvaty béhem piedchozich 12
kontraindikovany, nejsou tolerovany nebo neposkytuji odpovidajici Ié¢ebnou
odpovéd, a u nichZ neni vhodné opakované podavani kortikosteroidi.

Je nutné zahdjit nebo upravit hypourikemickou lIécbu (tj. 1é€bu snizujici hladinu
urata (ULT)). Pripravek llaris se pouziva k zvladani zachvatii dnavé artritidy
jako terapie on-demand.

Pacienti, ktefi neodpovidaji na zahajovaci Iécbu, nesmi byt pfipravkem ILARIS®
Iéceni opakované. U pacientii s terapeutickou odpovédi vyzadujicich
opakovanou lIéébu musi pied podanim dal$i davky ubéhnout nejméné 12 tydna.

ILARIS® registr je databaze pacientt s dnavou artritidou, ve které jsou
shromazdovany informace o dlouhodobé bezpeénosti uZivani pripravku ILARIS®
a tak dopliiujici data ziskana v ramci klinickych studii. Timto zpiisobem bude
mozné piipravek ILARIS® lépe charakterizovat z pohledu jiz znamych,
potencialnich i dfive nerozpoznanych rizik.

V registru budou dale shromazdovana data o pouziti pripravku ILARIS®

v klinické praxi a nadale tak bude monitorovana efektivita Iéchy pFipravkem
ILARIS®. Dale bude také vyhodnocen benefit uziti pfipravku ILARIS® u pacienti
s akutni atakou v radmci chronické dny a to ve srovnani s ostatnimi
terapeutickymi moznostmi uzivanymi v hézné klinické praxi.

Pro vice informaci o ILARIS® registru pacientti s dnavou artritidou a 0 moznosti

zaiazeni VasSich pacientt do tohoto registru, kontaktujte zastupce spoleénosti
Novartis.

Reference: 1. llaris SPC

' Tento IéCivy pFipravek podléha dalSimu sledovani.
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(canakinumab)
NOVARTIS 150 mg subcutaneous injection

Novartis s.r.o., Gemini, budova B
Na Pankréci 1724/129

140 00 Praha 4 CZ1309136636/10/2013

tel: 225 775 111, fax: 225 775 222

Pruvodce pro Iékare pro léchu pacientu
se zachvaty dnave artritidy, kteri
nemohou byt leceni standardni terapii.

Indikace
Pripravek ILARIS® je indikovan k symptomatické Iéché dospélych pacientt s ¢éastymi zachvaty
dnavé artritidy (nejméné 3 zachvaty béhem piedchozich 12 mésicti) u nichZ jsou nesteroidni
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Dulezité bezpeénostni informace
Co byste méli védét pied zahajenim lééby pripravkem ILARIS®

Vice nez 700 pacientt s dnavou artritidou uZivalo ILARIS® v klinickych studiich.
S léchou pripravkem ILARIS® mohou byt asociovana nasledujici rizika:

Infekce, véetné zavaznych a oportunnich infekci:
 Lééha nesmi byt zahajena u pacientt s aktivnim infekénim onemocnénim

 ZvySena opatrnost je na misté v pfipadé aplikace ILARIS® pacientiim s chronickou
infekci, s anamnézou rekurentnich infekci nebo pacientiim ve stavu rizikovém
z pohledu rozvoje infekénich onemocnéni

« Je nezbytné u pacientt pravidelné monitorovat znamky a symptomy infekéniho
onemocnéni v priibéhu a po Iéché pfipravkem ILARIS®

Béhem léchy pripravkem ILARIS® byly hlaSeny izolované pfipady nezvyklych nebo
oportunnich infekci. Nicméné pficinna souvislost mezi pfipravkem ILARIS® a témito
infekcemi neni znama.

Neni znamo, zda uziti inhibitort interleukinu-1 (IL-1) jako je pfipravek ILARIS® zvySuje riziko
reaktivace tuberkulézy nebo oportunnich infekci. Pfed zahajenim Iécéby ILARIS® musi byt
vsichni pacienti vySetieni na aktivni a latentni infekci tuberkulézy. Zviasté u starSich
pacientii musi toto vySetieni zahrnovat detailni anamnézu. U vSech pacientii je nutné provést
vhodné skriningové testy (napr. tuberkulinovy kozni test, obsah interferonu gama nebo
rentgen hrudniku, mohou se uplatnit lokalni doporuéeni). Pacienti musi byt peclivé sledovani
kviili znamkam a pfiznakiim tuberkulézy béhem a po Iéché pFipravkem ILARIS® (zejména
trvaly kasel, vahovy ubytek, subfebrilie)

V pripadé konverze kozniho PPD testu z negativniho na pozitivni, zejména u vysoce
rizikovych pacientd, je nezbytné provést jiny dalSi test prokazujici tuberkulézni infekci.

Neutropenie

« Neutropenie (absolutni pocet neutrofilii mensi nez 1,5x10%litr) byla pozorovana v souvislosti
s uzivanim anti IL-1 pFipravki, véetné pfipravku ILARIS®

» Lécba pripravkem ILARIS® nesmi byt zahajena u pacientti s neutropenii
* Doporucuje se vyhodnotit pocet neutrofilii pied zahajenim 1écby a opét po jednom az dvou

meésicich. U opakované Iééby pacientt s dnavou artritidou se rovnéz doporucuje vyhodnotit
pocet neutrofilii periodicky béhem léchy.

Reakce v misté injekce
« Existuje riziko zavazné reakce v misté injekce spojené s aplikaci pfipravku ILARIS®

* Reakce v misté injekce byly hlaseny u 1,2% pacientii Ié¢enych pfipravkem ILARIS®
v klinickych studiich

References: 1. llaris SPC

Dulezité bezpecnostni informace (pokracovani)
Co byste méli védét pied zahajenim lécby pripravkem ILARIS®

Potencialni riziko imunogenicity a hypersenzitivni reakce
« V klinickych hodnocenich byly hlaseny pfipady naznacujici reakce z precitlivélosti na pfipravek ILARIS®
- Vétsina téchto pfipadi byla mirné intenzity
Intermitentni terapie nebo znovu zahajeni terapie po dlouhém obdobi bez terapie miize byt asociovano se

zvy$enou imunitni reakci (nebo ztratou tolerance) na pripravek ILARIS®. Tito pacienti musi byt povazovani
za rizikové z pohledu hypersenzitivni reakce.

Anafylakticka reakce nebo nezadouci uéinky spojené s imunogenicitou/alergenicitou pripravku ILARIS®
nebyly u pacientt Ié¢enych pfi zachvatu dnavé artritidy pozorovany.

Protilatky proti pfipravku ILARIS® byly detekovany u pfiblizné 2% pacientt s dnavou artritidou.

Téhotenstvi, kojeni

* Zeny by mély uzivat aéinnou antikoncepci béhem lécby a po dobu 3 mésicii od
posledni davky pripravku ILARIS®

* Neni znamo, zda se ILARIS® vylucuje do mateiského miléka

* Formalni studie sledujici mozny ucinek pripravku ILARIS® na lidskou plodnost
nebyly provedeny

« Zeny, které jsou téhotné nebo si pieji otéhotnét, by tedy mély byt Iéceny jen po
peélivém zvazeni poméru piinosu a rizika

Reference: 1. llaris SPC

Dulezité bezpecnostni informace (pokracovani)
Co byste méli védét pied zahajenim lécby pripravkem ILARIS®

Poruchy metabolismu lipidii

* U pacientii Ié¢enych pripravkem ILARIS® by mél byt monitorovany hladiny sérovych
lipidii

* Ve studiich dnavé artritidy s aktivni kontrolou byl primérny narist triglyceridii
+33,5 mg/dl u pacientt Iééenych pFipravkem ILARIS® v porovnani s mirnym poklesem
3,1 mg/dl u triamcinolon acetonidu. Cetnost pacientii se zvy$enim triglyceridi >5x horni
limit normalnich hodnot (ULN) byla 2,4% u pfipravku ILARIS® a 0,7% u triamcinolon
acetonidu. Klinicky vyznam tohoto nalezu neni znam.

Malignity

« Béhem klinického vyvoje byly u pacientii Iééenych pripravkem ILARIS® hlaseny
pripady malignit.

« Riziko vzniku maligniho onemocnéni pii anti-interleukin-1 (IL-1) terapii neni znamo.
Potencialni riziko vzniku maligniho onemocnéni u pacientii Ié¢enych ILARIS® tak
nemiize byt vylouceno

0ckovani

* Udaje o riziku sekundarniho pfenosu infekce zivymi (oslabenymi) vakcinami u pacientii
lIécenych pripravkem ILARIS® nejsou k dispozici. Proto by Zivé vakciny nemély byt
podavany soucasné s pripravkem ILARIS®, pokud pfinos jasné neprevazi rizika.

* Pokud je to zapotFebi, méli by pied zahajenim Iéchy pFipravkem ILARIS® dospéli
i pediatricti pacienti absolvovat vSechna doporu¢ena o¢kovani, véetné pneumokokové
vakciny a inaktivované chfipkové vakciny.

° Pokud by bylo indikovano oékovani zivymi vakcinami po zahajeni lIééby piipravkem
ILARIS®, doporucuje se vyckat nejméné 3 mésice od posledni injekce pripravku ILARIS®
a pired injekci nasledujici.
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| LARIS
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References: 1. llaris SPC 150 mg subcutaneous injection



SLAPETE1
Typewritten Text

SLAPETE1
Typewritten Text

SLAPETE1
Typewritten Text

SLAPETE1
Typewritten Text




