Uzitecneé informace
pro Vas a Vase pacienty

S cilem zvysit porozumeéni o bezpecném a efektivnim uzivani kanakinumabu
Vam poskytujeme tyto edukacni materialy jako doplinék
k Souhrnu udajii o pripravku (SPC).

Tento soubor edukaénich materiali zahrnuje nasledujici:

Dilezité bezpecnostni informace

¢ Viz tento dokument

ILARIS® - Navod pro lékafe pro pfipravu a podani p¥ipravku llaris
u pacientl se zachvaty dnavé artritidy

e Existuji odliSné verze navodu pro ,Prasek pro injekéni roztok” a ,PraSek a rozpoustédlo
pro injekéni roztok (injekéni kit)”. PouZijte prosim spravnou verzi.

e Brozura s popisem davkovani a detailnim obrazkovym navodem pro Uspésnou
rekonstituci a aplikaci kanakinumabu

e V pripadé chyby v podani, kontaktujte prosim:

Novartis s.r.o., Gemini, budova B

Na Pankraci 1724/129

140 00 Praha 4

Tel: 800 40 40 50, Fax: 225 775 205

Karticka pro pacienty

* Pred tim, nez date karticku pacientovi, vyplfite vSechny udaje (jméno pacienta,
jméno lékare a telefonni Cislo).

* Tato karta ma pacientovi pfipomenout, kdy dostal posledni davku a obsahuje dllezité
bezpedénostni informace o [éE¢bé kanakinumabem, které ma pacient znat.

Nez predepisete kanakinumab, dikladné si prec¢téte informace
uvedené v SPC a v souboru edukaénich materialt.

Novartis s.r.o.
Gemini, budova B
Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4

Tel: 225 775 111, fax: 225 775 222 CZ1606497669,/06,/2016

EDUKACNI MATERIALY
ILARIS® (canakinumabh)

Priivodce pro lekare pro lechu pacienti
se zachvaty dnave artritidy,
kteri nemohou byt leceni standardni terapii

Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek
a jiné skutec¢nosti zavazné pro zdravi lé¢enych osob musi byt hlaseno
Statnimu ustavu pro kontrolu IécCiv.

llaris je biologicky léCivy pripravek. V hlaseni je proto nutné uvést jeho
presny obchodni nazev (llaris) a Cislo Sarze.

Podrobnosti o hlaSeni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu léCiv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace mize byt také hlaSena spolec¢nosti Novartis na adresu:

Novartis s.r.o., Gemini, budova B

Na Pankréaci 1724/129, 140 00 Praha 4
tel: +420 800 40 40 50

fax: +420 225 775 205

email: farmakovigilance.cz@novartis.com

Drive nez pripravek ILARIS predepisSete,
prectéte si peclivé souhrn Gdaju o pripravku (SPC).

V¥ Tento Iégivy pFipravek podléha dal$imu sledovani.
To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni
na nezadouci ucinky.



Priivodce pro lekare pro lechu pacienti
se zachvaty dnave artritidy,
kteri nemohou byt leceni standardni terapii.

Indikace

Pripravek ILARIS® je indikovan k symptomatické 1é¢bé dospélych pacient(i s Sastymi
zachvaty dnavé artritidy (nejméné 3 zachvaty béhem predchozich 12 mésict) u nichz jsou
nesteroidni protizanétlivé pripravky (NSAID) a kolchicin kontraindikovany, nejsou tolerovany
nebo neposkytuji odpovidajici IéGebnou odpovéd, a u nichZ neni vhodné opakované
podavani kortikosteroidu.

Diilezité bezpecnostni informace
Co musite vedét pred zahajenim léchy kanakinumabem
S léchou jsou spojena nasleduijici rizika:

Infekce, v€etné zavaznych a oportunnich infekci
* Lécba nesmi byt zahajena u pacientl s aktivnim infekénim onemocnénim.

e ZvySena opatrnost je na misté v pripadé aplikace pacientiim s chronickou infekei,
s anamnézou rekurentnich infekci nebo pacientim ve stavu rizikovém z pohledu rozvoje
infekEnich onemocnéni.

* Pravidelné monitorujte zndmky a symptomy infekéniho onemocnéni v prabéhu
a po lécbé kanakinumabem.

* Béhem IéCby kanakinumabem byly hlaSeny izolované pripady nezvyklych
nebo oportunnich infekci. Pfi¢inny vztah mezi kanakinumabem a témito nezadoucimi
prfihodami nelze vyloudit.

* Neni znamo, zda uziti inhibitort interleukinu (IL) -1 jako je kanakinumab zvySuje riziko
reaktivace tuberkulézy. Pfed zahajenim lécby kanakinumabem musi byt vSichni pacienti
vySetfeni na aktivni a latentni infekci tuberkulézy.

Malignity

e Béhem klinického vyzkumu byly u pacientl 1é¢enych kanakinumabem hlaseny
pripady malignit.

* Riziko vzniku maligniho onemocnéni pfi anti-interleukin (IL)-1 terapii neni zndmo.
Potencialni riziko vzniku maligniho onemocnéni u pacientt [é¢enych kanakinumabem
tak nemize byt vylouc¢eno.

Mozna rizika imunogenicity a reakci z precitlivélosti

e V klinickych hodnocenich byly hlaSeny ptipady naznadujici reakce z precitlivélosti
na kanakinumab. VétSina téchto pfihod byla mirné intenzity.

* Intermitentni terapie nebo znovu zahajeni terapie po dlouhém obdobi bez terapie
(jak tomu u dnavé artritidy byva) mliZze byt spojeno se zvySenou imunitni odpovédi
(nebo ztratou imunitni tolerance) na kanakinumab. Tito pacienti musi byt povazovani
za rizikové z pohledu hypersenzitivni reakce.

* Anafylaktické reakce nebo nezadouci prihody spojené s imunogenicitou/alergenicitou
nebyly u pacientl lé¢enych pfi zachvatu dnavé artritidy pozorovany.

* Protilatky proti kanakinumabu byly detekovany priblizné u 2 % pacient
s dnavou artritidou.

Ockovani

Udaje o riziku sekundarniho pfenosu infekce Zivymi (oslabenymi) vakcinami u pacient(
Ié¢enych kanakinumabem nejsou k dispozici. Proto by Zivé vakciny nemély byt podavany
soucasné s kanakinumabem, pokud pfinos jasné nepirevazi rizika.

Pacienti by pred zahajenim léCby kanakinumabem méli absolvovat vSechna doporucena
ockovani, véetné pneumokokové vakciny a inaktivované chfipkové vakciny.

Je-li zapotrebi o¢kovani Zivymi vakcinami po zahajeni Ié¢by kanakinumabem, vyckejte

s ockovanim alespon 3 mésice od posledni injekce a 3 mésice pred nasledujici injekci
kanakinumabu.

Neutropenie

Neutropenie (absolutni pocet neutrofill mensi nez 1,5 x 109/litr) byla pozorovana
v souvislosti s uzivanim anti IL-1 pfipravkd, véetné kanakinumabu.

U pacientt s neutropenii by lécba kanakinumabem neméla byt zahajena.

Doporucduje se vyhodnotit pocet neutrofili pred zahajenim 1écby a opét po jednom
az dvou mésicich. U opakované IéCby pacient(l s dnavou artritidou se rovnéz doporucuje
vyhodnocovat pocet neutrofilll pravidelné béhem IéChby.

Neznama bezpecnost u téhotnych a kojicich zen

Neni znamo, zda se kanakinumab vylu€uje do matefského mléka.

Formalni studie sledujici mozny Uc¢inek kanakinumabu na lidskou plodnost
nebyly provedeny.

Zeny, které jsou t&hotné nebo si preji otéhotnét, by tedy mély byt léceny
jen po peclivém zvazeni poméru prinosu a rizika.

Poruchy metabolismu lipidt

U pacientu pravidelné monitorujte zmény v lipidovém profilu.

Ve studiich dnavé artritidy s aktivnim komparatorem byl primérny narust triglycerid(
o 33,5 mg/dl u pacientl lé¢enych kanakinumabem v porovnani s mirnym poklesem
o 3,1 mg/dl u triamcinolon acetonidu. Vyskyt pacient( se zvySenim triglycerid(i

> bx horni limit normalnich hodnot byl 2,4 % u kanakinumabu

a 0,7 % u triamcinolon acetonidu.

Lécba kanakinumabem

Lécba musi byt zahajena a sledovana lékarem se zkuSenosti s diagnostikou a IéCbou
dnavé artrititidy a podavanim biologické 1é¢by. Kanakinumab musi aplikovat odborny
zdravotnicky pracovnik.

Hyperurikemie by méla byt feSena zahajenim nebo optimalizaci 1éCby, ktera snizuje
hladinu uratd. Kanakinumab se pouziva k zvladani zachvatl dnavé artritidy jako terapie
on-demand.

Pacienti, ktefi neodpovidaji na zahajovaci lé¢bu, nesmi byt kanakinumabem Ié&eni
opakované. U pacientu s terapeutickou odpovédi, ktefi vyzaduji opakovanou lécbu,
musi pred podanim dalsi davky ubéhnout nejméné 12 tydnd.



