MELLEKLET

A TAGALLAMOK ALTAL MEGVALOSTTANDO FELTETELEK VAGY )
KORLATOZASOK, TEKINTETTEL A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATASOS
HASZNALATARA

A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy minden aldbbiakban felsorolt feltétel vagy korlatozas
tekintettel a gyogyszer biztonsagos és hatasos hasznalatara megvaldsuljon:

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak oktatasi anyagot kell biztositania az RA és sJIA
terapias javallatokhoz minden orvos szamara, aki varhatéan a RoActemra-t rendelni illetve
alkalmazni fogja, mely a kovetkezoket tartalmazza:

o Tajékoztatd orvosok részére
o Téjékoztatd névérek részére
o Téjékoztatd betegek részére

A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles az oktatasi anyag tartalmat és formatumat a
kommunikéacids tervvel egydtt jovahagyatni a nemzeti engedélyezé hatésaggal az oktatasi anyag
kiklldése elott.

A ,, Tajékoztatd orvosok részére” a kovetkezo fébb elemeket kell, hogy tartalmazza:
o Alkalmazasi el6irds
o A dozis kiszamitasa (RA-s és sJIA-s betegek), az inf(zio6 elkészitése és az inflzid
sebessége
o Sulyos fert6zések kockazata
o A keészitmény nem adhatd aktiv vagy feltételezett fert6zésben szenvedd
betegeknek
o A Kkeészitmény elfedheti az akut fert6zés jeleit és tineteit ami késleltetheti a
diagnodzist
o Sulyos infGzios reakcidk és ezek kezelése
o Sulyos talérzékenységi reakcidk és ezek kezelése
A gastrointestinalis perforacié kockazata, killondsen azoknal a betegeknél akiknek az
anamnézisében diverticulitis vagy bélrendszeri fekély fordult el6
Sulyos gybgyszer mellékhatasok jelentése
., Tajékoztatd betegek részére” (az orvosok adjak at a betegek szamaéra)
A makrofag aktivacios szindréma diagnézisa sJIA-s betegeknél
Ajéanlasok az adagolas felfliggesztésére sJIA-s betegeknél

A , Tajékoztatd nvérek részére” a kovetkezo fébb elemeket kell, hogy tartalmazza:
o A kezelési hibak és infuzids reakciok megel6zése
e Utmutaté az infuzio elkészitéséhez
e Az inflzio sebessége
o Az infuzios reakciok ellendrzése a betegnél
. A sulyos gyogyszer mellékhatasok jelentése

A, Tajékoztato betegek részére” a kovetkezo fébb elemeket kell, hogy tartalmazza:
o Betegtajékoztatd
o Beteg figyelmeztet6 kartya
- ami felhivja a figyelmet a fert6zések kockazatéara, melyek kezelés nélkil silyossa
valhatnak.
- Tovéabba néhany korabbi fertézés Gjra kidjulhat.
- ami felhivja a figyelmet arra, hogy a RoActemra-kezelésben részesiil6 betegeknél
kialakulhatnak a divertikulitisz sz6védményei, melyek kezelés nélkil stlyossa
valhatnak.






