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 pacienty a lékafe pro pfipravu a podani
pripravku llaris u SJIA

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

e Navod pfistupnou formou uvadi jednoduché instrukce pro UspésSnou pfipravu
a podani injekce kanakinumabu.

* Navod by mél byt distribuovan pacientim nebo jejich oSetfovatelim se SJIA, u kterych
je po proskoleni povolena aplikace injekce kanakinumabu samotnym pacientem.

* Doporucena davka kanakinumabu u pacientt se SJIA a télesnou hmotnosti
>7.5 kg je 4 mg/kg (az do maximalni davky 300 mg) podavané jednou
za ctyri tydny jako podkozni injekce.

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, vyplite vSechny Udaje (jméno pacienta,
jméno a telefonni ¢islo l1ékare).

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

Nez predepiSete kanakinumab, dikladné si prec¢téte informace
uvedené v SPC a v souboru edukac¢nich material(.

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

Tel: 225 775 111, fax: 225 775 222 CZ1606497667,/06/2016

EDUKACNI MATERIALY
ILARIS® (canakinumabh)

Priivodce pro lekare pro lechu pacienti
se systemovou juvenilni idiopatickou artritidou (SJIA)

pripravkem ILARIS®

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 systemovou juvenilni idiopatickou artritidou (SJIA)
pripravkem ILARIS®

Indikace

Pripravek ILARIS® je indikovan k 1é¢bé aktivni systémové juvenilni idiopatické artritidy
(SJIA) u pacientu ve véku 2 let a starSich, ktefi adekvatné neodpovédéli na predchozi Iécbu
nesteroidnimi protizanétlivymi léky (NSAID) a systémovymi kortikosteroidy.

Ptipravek ILARIS® mUiZe byt podavan v monoterapii nebo v kombinaci s methotrexatem.

Diilezite bezpecnostni informace
Co musite vedét pred zahajenim lécby kanakinumabem
S lechou jsou spojena nasleduijici rizika:

Infekce, v€etné zavaznych a oportunnich infekci
* Kanakinumab je spojen se zvySenym rizikem vzniku infekci, v€etné zavaznych infekci.

* Pacienti musi byt béhem a po Ié¢bé kanakinumabem peclivé monitorovani kvli
znamkam a priznakdm infekci.

e ZvySena opatrnost je zapotrebi pfi podavani kanakinumabu pacientim s infekcemi,
s anamnézou opakovanych infekci ¢i chorobami, které je ¢ini nachylnymi k infekcim.

* U pacientu s aktivni infekci vyzadujici Iékafsky zasah nema byt Iéc¢ba kanakinumabem
zahajena ani se nema v |é¢bé kanakinumabem pokracovat.

e Béhem lécby kanakinumabem byly hlaSeny izolované pfipady nezvyklych nebo
oportunnich infekci. PFi¢inny vztah mezi kanakinumabem a témito nezadoucimi
pfihodami nelze vyloudit.

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

Malignity
* U pacientu lé¢enych kanakinumabem provedte jednou za rok vysetieni
na pritomnost malignit.

e U pacientt lécenych kanakinumabem v priibéhu klinického zkouseni byly hlaseny
pfipady malignit. Riziko vzniku maligniho onemocnéni pfi anti-interleukin (IL)-1 terapii
neni znamo.

Mozna rizika imunogenicity a reakci z precitlivélosti

* Je zde mozné riziko imunogenicity (vznik protilatek proti kanakinumabu),
kterda muze vést k imunitnim systémem zprostfedkovanym symptomam,
véetné reakce z precitlivélosti.

e Béhem klinického vyzkumu nebyly pozorovany zadné anafylaktické nebo anafylaktoidni
reakce.

* Protilatky proti kanakinumabu byly pozorovany pfiblizné u 3,1 % pacientt se SJIA.
* Nebyly detekovany zZadné neutralizujici protilatky.

* Nebyla pozorovana zjevna korelace mezi vznikem protilatek a klinickou odpovédi
nebo vyskytem nezadoucich pfihod.

Ockovani

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

Pacienti by méli vSechna doporuc¢ena oCkovani véetné pneumokokové vakciny
a inaktivované chripkové vakciny absolvovat pred zahajenim IéCby kanakinumabem.

Neutropenie

Neutropenie (absolutni pocet neutrofilll mensi nez 1,5x109/litr) byla pozorovana
v souvislosti s uzivanim anti IL-1 pfipravkd, véetné kanakinumabu.

U pacientt s neutropenii by lé¢ba kanakinumabem neméla byt zahajovana.
Doporucuje se vyhodnotit pocet neutrofilil pred zahajenim lécby (u pokracujici [éCby
opét po jednom az dvou mésicich a dale pravidelné v prabéhu IéEby kanakinumabem).
Pokud se u pacienta objevi neutropenie, monitorujte pocet neutrofill

a zvazte preruSeni léCby.

Syndrom aktivace makrofagt

Syndrom aktivace makrofaga (MAS) je znama, Zivot ohroZujici porucha, ktera se muze
vyvinout u pacientl s revmatickymi stavy, zejména se SJIA. P¥i rozvoji nebo podezieni
na MAS je nutné co nejdfive zahajit diagnostiku a IéCbu.

Lékafi si musi vSimat priznaku infekce nebo zhorSovani SJIA, protoze ty jsou znamymi
spoustéci MAS.

Podle zkuSenosti z klinickych studii se nezda, Zze by kanakinumab zvySoval ¢etnost
vyskytu MAS u pacient(i se SJIA, definitivni zavéry vSak nelze udinit.

Neznama bezpecnost u teéhotnych a kojicich zen

Neni zndmo, zda se kanakinumab vylucuje do matefského mléka.

Formalni studie sledujici mozny Uc€inek kanakinumabu na lidskou plodnost

nebyly provedeny.

Zeny, které jsou t&hotné nebo si pieji ot&hotnét, by tedy mély byt lé&eny

jen po peclivém zvazeni poméru pfinosu a rizika.

Lékar by mél s pacientkami, které otéhotni nebo planuji otéhotnét, diskutovat rizika
plynouci z neznamé bezpecnosti kanakinumabu u téhotnych a kojicich zen.

Poruchy metabolismu lipidt

U pacientd maji byt monitorovany zmény v lipidovém profilu.

U pacientl Ié¢enych kanakinumabem byly pozorovany zmény v metabolismu
lipoproteinli (zvySené hladiny triglycerid( a frakci cholesterolu); klinicky vyznam
tohoto pozorovani neni ziejmy.



