PRIEDAS

SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI SALYSE NARESE

Salys narés turi uZztikrinti, kad visos salygos ar apribojimai, skirti saugiam ir
veiksmingam vaistinio preparato vartojimui, yra jgyvendinti, kaip apraSyta Zemiau:

Rinkodaros teisés turétojas (RTT) visus gydytojus, kurie, kaip tikimasi, skirs/vartos
RoActemra, apriipins RA ir sJIA terapinéms indikacijoms skirtais mokomaisiais
rinkiniais, kuriuos sudarys:

e Gydytojo informavimo rinkinys
e Slaugos darbuotojo informavimo rinkinys
e Paciento informavimo rinkinys

Prie$ iSplatinant mokomaja medZiaga RTT turi aptarti ir suderinti su nacionalinémis vaisty tarnybomis
mokomosios medZiagos turinj ir formata kartu su informavimo planu.

Gydytojo informavimo rinkinyje turi bati tokia pagrindiné medziaga:
e Preparato charakteristiky santrauka
e Dozés apskaiciavimas (RA ir sJIA sergantiems pacientams), infuzijos paruoimas ir infuzijos
greitis
e Sunkiy infekciju rizika
e Preparatas neturi biti skiriamas pacientams, kuriems yra aktyvi ar jtariama infekcija
e Preparatas gali susilpninti aminés infekcijos pozymius ir simptomus, dél to gali bati
uzdelstas diagnozés nustatymas
e Sunkios reakcijos i infuzija ir ju gydymas
e Sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos ir ju gydymas
¢ Virskinimo trakto perforacijos rizika, ypa¢ pacientams, kuriems buvo divertikulitas ar Zarny
iSopéjimas
e PraneSimas apie sunkias nepageidaujamas reakcijas i vaista
e Paciento informavimo rinkiniai (kuriuos sveikatos prieziaros specialistai turi duoti
pacientams)
e Makrofagy aktyvavimo sindromo diagnozavimas sJIA sergantiems pacientams
¢ Vaisto vartojimo nutraukimo rekomendacijos sJIA sergantiems pacientams.

Slaugos darbuotojo informavimo rinkinyje turi buti tokia pagrindiné medziaga:
e Medicininiy klaidy prevencija ir reakcijos i infuzija
e Infuzijos paruoSimas
e Infuzijos greitis
e Paciento stebéjimas dél reakcijos i infuzija
¢ PraneSimas apie sunkias nepageidaujamas reakcijas i vaista

Paciento informavimo rinkinyje turi bati tokia pagrindiné medziaga:
e Pakuotés lapelis
e Paciento budrumo kortelé
- atkreipti démesi i pavojy susirgti infekcinémis ligomis, kurios negydant gali tapti
sunkiomis. Be to, kai kurios buvusios infekcinés ligos gali pasikartoti.
- atkreipti demesij | pavoju, kad ligoniams, gydomiems RoActemra, gali atsirasti
divertikulito komplikaciju, kurios negydomos gali pasidaryti sunkios.



