Priivodce pro pacienty

pro pripravu a podani pripravku ILARIS®
pro lechu kryopyrin asociovaného
periodického syndromu (CAPS)

ILARIS 150 mg, prasek pro injekcni roztok

Doporucené davkovani pro dospélé a déti viz strany 2, 10 a 11.

V Tento pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpecnosti. Mlzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci
ucinky, které se u Vas vyskytnou.

Kontaktni informace

Jméno lékare:

Nazev zdravotnického zafizeni:

Adresa:

NeZ se zadnete lé8it pripravkem ILARIS®, preététe si pozorné celou piibalovou informaci
nebo pozadejte nékoho, aby Vam ji celou precetl.

Pripadné nezadouci Ucinky konzultujte s Iékafem nebo Iékarnikem. Pokud mate jakékoli
pochybnosti nebo dalsi otazky vztahujici se k [éCbé, prosim, obratte se na Vaseho
oSetrujiciho Iékare nebo lékarnika.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Gcinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi [éEenych osob musi byt hlaSeny Statnimu Ustavu pro kontrolu léCiv.
ILARIS® je biologicky I&&ivy p¥ipravek. V hlageni je proto nutné uvést jeho presny
obchodni nazev (llaris) a Cislo Sarze. Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu léCiv,
oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41
e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace muze byt také hlasena spole¢nosti Novartis na adresu:
Novartis s.r.o., Gemini, budova B

Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4

tel: +420 800 40 40 50

fax: +420 225 775 205

e-mail: farmakovigilance.cz@novartis.com




Priprava a podani injekce

Predtim. nez zacnete ...

Co je ILARIS

Pripravek llaris je indikovan pro 1é¢bu kryopyrin asociovaného periodického syndromu (CAPS)
u dospélych, dospivajicich a déti ve véku 2 roky a vice s télesnou hmotnosti 7,5 kg nebo vice,
véetné:

* Muckle-Wellsova syndromu (MWS);

° multisystémového zanétlivého onemocnéni se zacatkem v novorozeneckém véku (NOMID)

/ chronického infantilniho neurologického kozniho a kloubniho syndromu (CINCA);

e tézkych forem familiarniho chladového autozanétlivého syndromu (FCAS) / familiarni

chladové kopftivky (FCU) projevujici se dalSimi znamkami a pfiznaky mimo chladem
indukovanou kopfivku.

Pfipravek ILARIS® se podava jednou za osm tydn(i jako jednotliva podkozni injekce.

nstrukce popisujici jednotlivé kroky &ini p¥ipravu a vlastni injekei pfipravku ILARIS® snadnéjsi.

Pfiprava injekce trva pfiblizné 30 minut.
V4a$ lékaF Vam urdi spravnou davku pipravku ILARIS® k uZiti. Vase davka je:

Dulezité upo

Vy a Vas lékaf se musite spoleéné rozhodnout, zda si budete aplikovat ptipravek ILARIS®
sam/sama &i nikoliv. Pokud si budete pf¥ipravek ILARIS® aplikovat sam/sama, lékaF Vam
ukaze spravny zpulsob, jak to provést. Nepokous$ejte se aplikovat pfipravek sam/sama,
pokud nejste prislusné pouc¢en/a nebo si nejste jisty/jista, jak.

Prectéte si cely tento navod. Mate-li jakékoli otazky ohledné kteréhokoliv kroku, porad'te
se s lékarem dfive, nez zacnete.

Tento priivodce pro pacienty VAm ma pfipomenout, jakym zptisobem se pfipravek ILARIS®
aplikuje. Pro upIné informace si pozorné prectéte pribalovy leték.

Potom:

* Zvolte Cisté misto k pFipravé a injekci pfipravku ILARIS®
* Umyjte si ruce vodou a mydlem
* Zkontrolujte dobu pouzitelnosti na lahvickach a stfikackach. Nepouzivejte tento pripravek

po uplynuti doby pouZitelnosti (uvedené na Stitku lahvicky a na krabicce).

* Vzdy pouzijte nové, nerozbalené jehly a stfikacky. Nedotykejte se jehly a zatky lahvicky.

Upozornéni

* Kazda lahvicka miiZze byt pouzita pouze pro pfipravu jedné davky
* Lék pouzijte bezprostfedné po pripraveni roztoku

Nepouzity roztok zlikvidujte bezprostiedné po aplikaci

Nikdy nesdilejte pfipravek llaris s jinymi lidmi

Lahvicka obsahuje vétS§i mnozstvi Iéku, nez potrebujete. PouZzijte pouze mnoZstvi
odpovidajici davce, kterou Vam urcil Vas lékar.

Nejmensi mnozstvi roztoku, které je mozné spolehlivé natdhnout 1 ml stfikackou, je 0,2 ml



Zaciname ...

Pripravte si vSechny véci, které budete potiebovat.

Obsazené v baleni

Jedna lahvi¢ka s praskem pfipravku ILARIS®.
Dulezité instrukce pro uchovavani

Vzdy dodrzujte tyto instrukce pro uchovavani
pripravku ILARIS®:

* Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C)
* Chrante pred mrazem

* Uchovavejte v originalnim baleni,
aby byl pripravek chranén pred svétlem

Pokud neni pfipravek ILARIS® pouzit bezprostiedné& po pfipraveni roztoku, jak je vyzadovano:
¢ Uchovavejte v chladnic¢ce (2°C - 8°C) a pouzijte béhem 24 hodin.

Neobsazené v baleni

* Jedna lahvicka sterilni vody pro injekci
(neuchovavejte v chladnicce)

* Jedna injekéni stiikacka 1,0 ml

* Jedna jehla pro rekonstituci prasku
(.pfenosova jehla”) o velikosti
18G - 1,25 x 40 mm (tzv. rliZova)




Zaciname... (pokracovani)
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* Jedna jehla pro injekeci (.injekéni jehla”)
o velikosti 27 G - 0,4 x 19 mm (tzv. Seda)

* Tampodny nasycené alkoholem

« Cisté, suché bavinéné tampony

* Néplast

* Vhodnéa nadoba na vyhozeni pouzitych jehel,
injekénich strikacek a lahvi¢ek
(naddoba na ostry odpad)




Jak rozpustit pripravek ILARIS®

]

1. Odstrante ochrannou ¢epicku z lahvicky
pripravku ILARIS® (A) a ,vody” (B).
Nedotykejte se zatek lahvicek.

Ocistéte zatky alkoholovymi tampony (F).

2. Otevrete obal se ,stfikackou” (C)

a prenosovou jehlou (ta vetsi)
a pripojte jehlu na stfikacku.

3. Opatrné z prenosové jehly sejméte krytku
a polozte ji stranou. Natahnéte pist az
po znacku 1,0 ml, ¢imzZ naplnite stfikacku
vzduchem. Vsunte jehlu do lahvicky
s vodou stfedem gumové zatky.

4. Jemné zatlacte pist az dol(, tak aby se
vS8echen vzduch vyprazdnil do lahvicky.

5. Otocte lahvicku s jehlou vzh(iru nohama
a zvednéte do vyse odi.

6. Ujistéte se, Ze Spicka prenosové jehly je
pod hladinou vody a pomalu tahnéte pist
dolt mirné za znacku 1,0 ml. Pokud uvidite
ve stfikaCce bubliny, odstrante je tak,
jak Vam vysvétlil Vas lékar.

7. Ujistéte se, Ze ve stiikacce je 1,0 ml vody,
poté jehlu z lahvicky vytahnéte.

(V lahvicce zbyde trocha vody.)




8. Vlozte pfenosovou jehlu pres stied zatky
do lahvigky s praskem ptipravku ILARIS®,
dejte pozor, abyste se nedotkl/a jehly
nebo zatky. Pomalu do lahvicky s praskem
pripravku ILARIS® vst¥iknéte 1,0 ml vody.

9. Opatrné vytahnéte stiikacku s pfenosovou
jehlou z lahvicky a jehlu zakryjte krytkou
dle pokynt Vaseho lékare.

10.Bez toho, Ze byste se dotkl/a gumové
zatky, toCte (netfepte) pomalu lahvickou
pod thlem pfiblizné 45° po dobu
asi 1 minuty. Nechte 5 minut stat.

11. Nyni jemné otocte lahvicku desetkrat
vzhlru nohama a zpét, opét si dejte pozor,
abyste se nedotkl/a gumové zatky.

12. Nechte stat priblizné 15 minut pfi
pokojové teploté, aby vznikl Ciry az témér
¢iry roztok. Netfepte. Nepouzivejte, pokud
je roztok zakaleny.

13. Ujistéte se, Ze vSechen roztok je na dné
lahvicky. Pokud v zatce zlstavaji kapky,
poklepte na stranu lahvicky, abyste je
odstranil/a. Roztok by mél byt Ciry
az témér Ciry.

Pokud nepouzijete roztok ihned, mél by

byt uchovavan v chladnicce (2°C az 8°C)

a pouzit do 24 hodin.
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Pfiprava injekce

Nyni mGzete p¥ipravit injekci p¥ipravku ILARIS®

14. Ocistéte gumovou zatku lahvicky
obsahuijici roztok pfipravku ILARIS®
novym alkoholovym tamponem.

15. Sejméte opét krytku pfenosové jehly.
Natahnéte pist stfikacky az dold ke znacce
1,0 ml, ¢imz stfikacku naplnite vzduchem.
Stredem zatky vsunite jehlu stfikacky
do lahvicky s pripravku ILARIS. Jemné
zatladte pist az dolu tak, aby byl vSechen
vzduch vytlacen do lahvicky. Netlacte
vzduch do roztoku.

16. Neotacejte lahvicku a stfikacku.
Vsurite jehlu az na dno lahvicky.

17. Naklonte lahvicku tak, aby bylo mozné
do strikacky natahnout pozadované
mnoZstvi roztoku. MnoZstvi zavisi
na davce, kterd méa byt podana (0,2 ml
az 1,0 ml). Vas lékaF Vas pouci o mnozstvi
vhodném pro Vas.

18.Pomalu tahnéte pist nahoru ke spravné
znacce (0,2 ml az 1,0 ml), ¢imz naplnite
stiikacku roztokem pfipravku ILARIS®.
Pokud jsou ve stfikacce bubliny, odstrante
je tak, jak Vam vysvétlil Vas lékaf.
Ujistéte se, Ze ve stiikacce je spravné
mnoZstvi roztoku.

19. Vyjméte jehlu se stiikackou z lahvicky
(v lahvi¢ce muze zbyvat roztok). Znovu
zakryjte jehlu krytkou dle pokyn( Vaseho
lékare. Sejméte ze stiikacky pfenosovou
jehlu. Vlozte pfenosovou jehlu do nadoby
na ostry odpad (l).

20.0tevrete obal s ,injekéni jehlou” (E)

a nasadte tuto jehlu na stfikacku.
Odlozte stfikacku stranou.

Pokud mate jakékoli otazky ohledné
pripravy injekce pripravku ILARIS®,
zeptejte se Iékare nebo sestry.




Podani injekce
.|

Jdéte na to ...

21. Vyberte si misto pro aplikaci injekce
na horni ¢asti paze, horni ¢asti stehna,
bfise, ¢i hyzdich. Neuzivejte misto, kde je
vyrazka nebo poskozena kliZe, pfipadné
je tam modfina ¢i boule. Vyhnéte se
aplikaci injekce do jizvy, protoze to muze
vést k nedostatecnému vstrebani
pripravku. Vyhnéte se aplikaci do zily.

22. Ocistéte misto aplikace injekce novym
alkoholovym tamponem. Nechte misto
uschnout. Odkryjte injekéni jehlu.

v misté injekce. Drzte stfikacku v Uhlu
90 stupn a jednim plynulym pohybem
vsurite jehlu kolmo doll celou do kaze.
24. Jehlu nechte celou v kiiZi a pomalu tlacte
dolli na pist, az bude stfikacka prazdna.
Uvolnéte kiiZi a vytdhnéte jehlu kolmo
ven. Jehlu a stiikacku odlozte do nadoby
na ostry odpad, aniz byste jehlu
sundaval/a ¢i zakryval/a.

; ; E; ; | 23. Jemné stisknéte a nadzvednéte kuzi




Po injekei

Mate to za sebou ...

25. Nemnéte misto aplikace injekce. Pokud
dojde ke krvaceni, pfiloZte na misto Cisty
suchy vatovy tampon a jemné pritlacte
po 1 az 2 minuty ¢i az krvaceni prestane.
Poté pfilozte naplast.

26. Bezpecné odlozte jehly a stfikacku
do nadoby na ostry odpad podle pokynu
lékare nebo lékarnika. Nikdy nepouzivejte
jehly ¢i strikacky opakované.

27. Spravné zlikvidujte lahvicky se zbyvajici
vodou a roztok pfipravku ILARIS® (pokud
néjaky zbyl) podle pokyn( lékafe nebo
lékarnika. VSechen nepouzity pripravek
a odpadni material by mél byt zlikvidovan
v souladu s platnymi predpisy.

Nadobu na ostry odpad uchovavejte mimo

dosah déti. Zlikvidujte ji dle pokynt lékafe

nebo lékarnika.

Pokud mate jakékoli otazky ohledné podani
injekce pripravku ILARIS, zeptejte se lIékare
nebo sestry.




Davkovani

Pocatec¢ni zahajovaci davka pripravku ILARIS® zavisi na véku a hmotnosti pacienta.
Pouzijte tabulky uvedené nize k uréeni spravné koncentrace roztoku a davky Iéku k pouziti.

Nejprve podle véku pacienta najdéte spravnou tabulku, nasledné v tabulce najdéte odpovidajici
hmotnost pacienta a podle ni uréete davku.

Uvedené kalkulace jsou zaloZené na pouziti p¥ipravku ILARIS® 150 mg rozpu$téného v 1 ml vody.

Doporucena zahajov

pro pacienty s CAPS

- 150 mg u pacientt s télesnou hmotnosti >40 kg
- 2 mg/kg u pacient( s télesnou hmotnosti 215 kg a <40 kg
- 4 mg/kg u pacientud s télesnou hmotnosti 27,5 kg a <15 kg

Takto je Iék podavan v jednotlivé davce jednou za 8 tydna.

Dospéli a déti ve véku 4 let a vice, s téelesnou hmotnosti mezi 15 kg (véetne)
a 40 kg (véetné) (startovaci davka 2mg/kg télesné hmotnosti)

Rozmezi artovaci davka Druha zvysena davka***
télesné
hmotnosti
(kg)* Dbje Davka (mg) Davka (mg)
15-<17 0,2 30 04 60 08 120
17-<21 0,25 315 05 75 1 150
21-24 03 45 0,6 90 12 180
>24-28 0,35 525 0,7 105 14 210
>28-<32 04 60 08 120 16 240
32-<36 0,45 675 09 135 18 270
36-40 05 75 1 150 2 300
>40 1 150 2 300 4 600

*  Presnost davkovani byla ovéfena u pacienta o télesné hmotnosti 15kg a vice s davkou 2 mg/kg nebo vyssi.
Pred ur¢enim davky ovéfte, Ze je pro urceni davky pouZita aktualni hmotnost pacienta

** /45 |ékaf miize rozhodnout o zvyseni davky pripravku ILARIS®. Pokud nebylo dosazeno dostatujici klinické odpovédi (odstranéni
vyrazky a jinych generalizovanych zénétlivych priznakii) po 7 dnech od zahajeni lé¢by piipravkem ILARIS®, je mozné zvasit podani
druhé davky (stejna jako davka startovaci). Pokud je nasledné d plné terapeutické odpoveédi, mél by byt udrzovan
intenzifikovany davkovaci rezim 4 mg/kg (déti 2 15 kg a < 40 kg) podavanych kazdych 8 tydnu.

*** Pokud neni dosazeno dostacujici klinické odpovédi po 7 dnech od tohoto zvyseni davky, mize Vas Iékar zvazit podani tieti davky
ILARIS® (dalsi 4 mg/kg u déti s télesnou hmotnosti > 15 kg a < 40 kg). Pokud je nasledné dosazeno piné terapeutické odpovdi,
je nutné zvazit na zakladé individualniho klinického zhodnoceni pokracovani v intenzifikovaném davkovacim rezimu 8 mg/kg
kazdych 8 tydnd.

10



Doporuéena zahajovaci davka piipravku ILARIS®
pro pacienty s CAPS, déti ve veku od 2 (vcetne) d

- 4mg/kg pro pacienty s télesnou hmotnosti vétsi nez 7,5 kg (vCetné)
- Lék je podavan jednou za 8 tydn( jako jednotliva davka

Déti ve véku od 2 let (véetné) do 4 let, s télesnou hmotnosti vétsi
nez 7,5 kg (vcetné) nebo pro déti véku 4 let a starsSi s télesnou hmotnosti
mezi 7,5 kg (véetné) a 15 kg

Rozmezi 4 mkg/kg startovaci davka 8 mg/kg zvySena davka**
IR Objem(m) | Davka(mg) | Objem(m) | Dévka(mg)

15-85 0,2 30

>85-10 0,25 315

>10-12 03 45

>12-14 0,35 52,5
>14-<16 04 60

16-<18 0,45 67,5

18-<20 05 75

20-<22 0,55 82,5

22-23 0,6 90

>23-25 0,65 97,5

>25-27 0.7 105

>27-29 0,75 112,5

29-<31 0.8 120

31-<33 0,85 1275

33-<35 09 135

35-<37 0,95 1425

37-40 1 150

*  Presnost davkovani byla ovéfena u pacienta o télesné hmotnosti 7,5 kg a vice s davkou 4 mg/kg nebo vyssi. Pred urcenim davky
ovéite, Ze je pro urceni davky poufita aktualni hmotnost pacienta

** /4§ lékaf miize rozhodnout o zvyseni davky pripravku ILARIS®, pokud neni u pacientii s potateéni davkou 4 mg/kg dosazeno
dostacujici klinické odpovédi po 7 dnech od zahajeni Iéchy, je mozné zvazit podani druhé davky 4 mg/kg. Pokud je nasledné
plné terapeutické odpovedi, je nutné zvazit vzdy na zakladeé individualniho klinického zhodnoceni pokracovani
intenzifikovaného dévkovaciho rezimu 8 mg/kg kazdych 8 tydn.

Va$ lékar Vam uréi vhodnou dévku pripravku ILARIS® pro podani. Dbejte na to, abyste Vy nebo V4s opatrovnik vidy pouzivali
tento pipravek presné podle pokynii svého lékafe a to i v piipads, 7e bude potieba pouzit 2 lahvitky pFipravku ILARIS®.
Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym Iékarem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.




Novartis s.r.o.

Gemini, budova B

Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
Tel: 225 775 111, fax: 225 775 222
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