ANEKS

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO KTORE MUSZA ZOSTAC
WPROWADZONE PRZEZ KRAJE CZLONKOWSKIE

Kraje Cztonkowskie musza zapewni¢ implementacje wszystkich warunkéw lub
ograniczen dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci produktu leczniczego,
opisanych ponizej:

Podmiot Odpowiedzialny (MAH) musi dostarczy¢ zestaw materiatow edukacyjnych odnoszacych sie
do wskazan RZS i uMIZS, wszystkim lekarzom, ktérzy moga przepisywac/uzywaé produktu
RoActemra, zawierajacy elementy wymienione ponizej:

e Zestaw Informacji dla Lekarza
e Zestaw Informacji dla Pielegniarki
e Zestaw Informacji dla Pacjenta

Przed dystrybucja materiatow edukacyjnych Panstwo Cztonkowskie jest zobligowane do ustalenia
zawartosci i formatu materiatéw edukacyjnych oraz planu dotyczacego ich komunikacji z
kompetentnymi narodowymi wiadzami.

Zestaw Informacji dla Lekarza powinien uwzglednia¢ nastgpujace kluczowe elementy:
e Charakterystyke Produktu Leczniczego
e Obliczenie dawki (u pacjentéw z RZS i uMIZS), przygotowanie infuzji i czestos¢ podawania
infuzji
e Ryzyko cigzkich zakazen
e Produktu nie nalezy podawac¢ pacjentom z czynnym zakazeniem lub jesli podejrzewa
si¢ wystepowanie zakazenia
e Produkt moze ostabia¢ dolegliwosci i objawy ostrego zakazenia opdzniajac
rozpoznanie
o Cigzkie reakcje zwigzane z infuzja i postepowanie w przypadku ich wystapienia
e Ciegzkie reakcje nadwrazliwosci i postepowanie w przypadku ich wystapienia
e Ryzyko perforacji zotadkowo-jelitowych, szczeg6lnie u pacjentéw z zapaleniem uchytkéw lub
wrzodami jelitowymi w wywiadzie
e Raportowanie ci¢zkich dziatan niepozadanych
e Zestaw Informacji dla Pacjenta (przekazywany pacjentowi przez wykwalifikowany personel
medyczny)
e Rozpoznanie zespotu aktywacji makrofagéw u pacjentéw z uMIZS
e Zalecenia dotyczace przerwania podawania u pacjentow z uMIZS

Zestaw Informacji dla Pielegniarki powinien uwzgledniaé¢ nastepujace kluczowe elementy:
e Zapobieganie btedom medycznym i reakcji zwiazanych z infuzja
e Przygotowanie infuzji
e Czgstos¢ podawania infuzji
e Obserwacja pacjenta pod wzgledem wystepowania reakcji zwiazanych z infuzja
¢ Raportowanie ciezkich dziatan niepozadanych

Zestaw Informacji dla Pacjenta powinien uwzglednia¢ nastepujace kluczowe elementy:
e Ulotke dla Pacjenta
e Kartg Ostrzegawcza dla Pacjenta



- dla przedstawienia ryzyka rozwoju zakazen, ktorych przebieg w przypadku braku leczenia
moze by¢ ciezki. Oprocz tego moga sie pojawi¢ ponownie niektére wczesniejsze zakazenia.

- dla przedstawienia ryzyka wystapienia u pacjentéw przyjmujacych produkt RoActemra
powiktania uchytkowatosci jelit, ktdrego przebieg przy braku leczenia moze by¢ powazny.



