Diilezité informace

o pripravku ILARIS® (kanakinumab)
podkozni injekce 150 mg

Lécba aktivni Stillovy choroby,
véetné Stillovy choroby se zaéatkem v dospélém véku
(AOSD)
a systémové juvenilni idiopatické artritidy
(SJIA)



Pred zahajenim lécby kanakinumabem:

* Infekce: Kanakinumabem byste nemél/a byt Ié¢en/a, pokud méte aktivni infekei vyZadujici Iekarsky zasah.

* Ockovani: Promluvte si se svym Iékaiem o veskerych ockovanich, ktera méte absol pred zahdjenii
lécby kanakinumabem.

V pribéhu lécby kanakinumabem:

* Riziko infekee: Uzivani kanakinumabu je spojené s vyssim rizikem infekce, véetné zavaznych infekci.

* Pokud se u Vas objevi infekce, miize byt nutné 16ébu kanakinumabem prerusit. Sdélte okam?ité svému lékafi,
pokud mate horecku trvajici déle nez 3 dny nebo jiné priznaky, které mohou byt zpisobeny infekei.

* Vlyhledejte okamZité |ékai'skou pomoc, pokud se u Vés objevi priznaky, jako jsou:

« déletrvajici horecka, kasel nebo bolesti hlavy nebo
* mistni zarudnuti, teplo nebo otok kiize nebo
« pietrvavajici kasel, ztrata hmotnosti nebo zvySena télesna teplota.

* Syndrom aktivace makrofagii (MAS): U pacienti se Stillovou chorobou se miize vyvinout stav nazvany
Syndrom aktivace makrofagi (typ bilych krvinek) (MAS), ktery miiZe byt Zivot ohroZujici. Bezodkladné oznamte
svému lékafi, pokud se priznaky Vaseho onemocnéni zhorsi nebo pokud se u Vs objevi piznaky infekce.

« Téhotenstvi: Pokud jste uZivala kanakinumab v pribéhu téhotenstvi, je diileZité, abyste o tom informovala
détskeho Iékare nebo zdravotni sestru pred jakymkoliv ockovanim Vaseho ditéte. Vase dité nesmi byt ockovano
zivou vakeinou po dobu nejméné 16 tydnii po Vasi posledni davce kanakinumabu pred porodem.




Lécha:

Ujistéte se, prosim, Ze pfi nav§tévé zdravotnického zafizeni mate u sebe seznam vSech léki, které uZivate

Jméno pacienta:

U déti: jméno rodice/opatrovatele:

Datum prvni davky |

i podané davky |

Jméno lékare:

Telefon lékare:




Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinki, sdélte to svému Iékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte i v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v pribalové
informaci. Nezadouci iinky mizete hlasit také pfimo prostfednictvim nérodniho systému hlaseni
nezadoucich Gginka.

Podrobnosti o hlaseni najdete na:

sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Adresa pro zasilani je: Statni istav pro kontrolu léciv, odbor farmakovigilance
Srobarova 49/48, Praha 10, 100 00
e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Tato informace miiZe byt takeé hlasena spoleénosti Novartis na adresu:

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

Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
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