Diilezité informace

o piipravku ILARIS® (kanakinumab)
podkozni injekce 150 mg

Lécha syndromti periodickych horecek vcetné:
Periodickych syndromi asociovanych s kryopyrinem (CAPS)
Periodicky syndromi asociovanych s receptorem
pro tumor nekrotizujici faktor (TRAPS)

Syndromu hyperimunoglobulinemie D (HIDS)/
deficit mevalonatkinazy (MKD)

Familiarni stfedomoiska horecka (FIMF)



Ped zahajenim lécby kanakinumabem:
« Infekee: Kanakinumabem byste nemél/a byt |é€en/a, pokud mate aktivni infekci vyZadujici 1ékaf'sky zésah.
+ Ockovani: Promluvte si se svym lékaiem o veskerych ockovanich, kterd méte absol pied zahdj

Iécby kanakinumabem.

V pribéhu lé&by kanakinumabem:

« Riziko infekee: Uzivani kanakinumabu je spojené s vyssim rizikem infekce, vietné zavaznych infekei.

* Pokud se u Vés objevi infekce, miize byt nutné I6ébu kanakinumabem prerusit. Sdélte okamyité svému lékafi,
pokud méte horecku trvajici déle nez 3 dny nebo jiné piznaky, které mohou byt zptisobeny infekci.

« Vlyhledejte okamzité Iékai'skou pomoc, pokud se u Vs objevi pfiznaky, jako jsou:
« déletrvajici horecka, kasel nebo bolesti hlavy nebo
* mistni zarudnuti, teplo nebo otok kiize nebo
* pretrvavajici kasel, ztrata hmotnosti nebo zvySena télesna teplota.

 Téhotenstvi: Pokud jste uZivala kanakinumab v priibéhu téhotenstvi, je dilezité, 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 tydnd po Vasi posledni davce kanakinumabu pred porodem.



Lécha:

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

Jméno pacienta:

U déti: jméno rodice/op

Datum prvni davky k

MnoZstvi podané davky

Jméno lékare:

Telefon lékare:




Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupuite i v pfipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v pribalové
informaci. Nezadouci t¢inky mizete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hléseni
nezadoucich Gcinkd.
Podrok i 0 hlaseni
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

1

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

Tato informace miize byt take hlasena spolecnosti Novartis na adresu:

Novartis s.r.0., Gemini, budova B

Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
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