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ZIVOT VASICH PACIENTU PRIPRAVKEM ILARIS

ILARIS je biologickou léébou
schvalenou zaroven pro CAPS,

TRAPS, FMF i HIDS/MKD' ' = -
ILARIS je indikovan k 16&bé aktivni ' ’
Stillovy choroby* bez adekvatni odpovédi

na NSA a systémové kortikosteroidy'

*véetné AOSD a SJIA u pacientd od 2 let ( C a n a k i n u m a b )

150 mg subcutaneous injection

Ikrdcend informace  llaris 150 my, injekéni roztok « SloZeni: Léciva latka: canakinumabum. Jedna lahvicka obsahuje canakinumabum 150 mg. Indikace: Syndromy
periodickjch horegek u dospélych, dospivajicich a déti od 2 let: Kryopirin asociované periodické syndromy (CAPS), véetng Muckle-Wellsova syndromu (MWS);
multisystémoveho zangtlivého onemocnént se zatdtkem v novarozeneckém véku (NOMID) / chronického infantilniho neurologického koZniho a kloubniho syndromu (CINCA);
tezkyh forem familiamiho chladového autozéngtiivého syndromu (FCAS) / familidmi chIadm;é kup?(ivky (E?Ug projevujici se dalsimi zna’mka(m\ asglf}'znal;y mimo chladem
indukovanou koprivku. Periodicky syndrom asociovany s receptorem pro tumor nekrotizujici faktor (TRAPS). Syndrom hyperglobulinemie D (HIDS) / deficit mevalokindzy
(MKD). Familidm stfedomafskd horecka (FMF). Stillova choroba, véetné Stillovy choroby se zagatkem v dospélém véku (AOSD) a systémove juvenilni idiopatické artritidy CAPS | TRAPS | FMF | HIDSI MKD
(SJIA) u pacientl ve veku 2 let a starsich, kiefi adekvétné neodpovédeli na predchozi 168bu nesteroidnimi protizanétivymi 16ky (NSA) a systémovymi kortikosteroidy.
Pripravek mize byt poddvan v monoterapii nebo v kombinaci s methotrextem. Dnava artritida u dospélych pacienti s Gastymi zdchvaty dnavé artritidy, u nichZ jsou
nesteroidni protizanétlivé pripravky a kolchicin kontraindikovény, nejsou tolerovany nebo neposkytuji odpovidajici 16Sebnou odpoved, a u nichZ neni vhodné opakované

podavni kortikosteroidd. Dévkovani: GAPS - dospel, dospivajici a déti od 4 let: 150 mg u pacientd s télesnou hmotnosti >40 kg, 2 mg/kg u pacienti s télesnou hmotnost

>15 kg a <40 kg, 4 mg/kg u pacientd s télesnou hmatnosti >7,6 kg a <16 kg; déti od 2 do 4 let: 4 mg/kg u pacientd s télesnou hmotnosti >7,5 kg. Dévka se poddvé o
jednou za osm tydnd jako jednotliva podkoZni injekce. TRAPS, HIDS/MKD a FMF - dospéli, dospivajici a déti od 2 let: 150 mg u pacientd s télesnou hmotnosti >40 kg P E RI 0 D I ' : KY‘ : H
a 2 mg/kg u pacientil s télesnou hmotnosti >7.5 kg a <40 kg. Davka se podava jednou za tiyfi tydny jako jednotliva podkozni injekce. Stillova choroba - 4 mg/kg

U pacientir s télesnou hmotnosti >7,5 kg (aZ do maximélni dévky 300 mg) podkozng jednou za tyfi tydny. Dnavé artritida - 150 mg u dospélych pacientt podkozn v jedné )74

dévee behem zachvatu. Bezpecnost a cinnost pripravku u pacientl do 2 let nebyla stanovena. U pacient(l s jaternim poSkozenim nebyl pripravek studovén. U pacientd

s ledvinnym poSkozenim neni tfeba upravovat dévkovani, nicméné Klinické zkuSenosti jsou omezené. Kontraindikace: Hypersenzitivita na kanakinumab nebo kteroukoli

pomocnou latku obsazenou v pFipravku. Aktivn, zdvazn infekoe. Zviastni upozoreni/ opatfeni: Lécha je spojena se zviSenou incidenci zavaznjch infekc, pacienti by proto

méli byt peclivé sledovani, Lécba piipravkem by neméla byt zahdjena nebo by se nemélo v I6Ehe pokracovat u pacients se zavazngmi infekcemi vyZadujicimi lékafsky zasah. _
Pripavek nesmi byt podavan k I6ché dnavé artritidy behem aktivni infekce. Pred zahdjenim 165by musf byt vsichni pacienti vySetfeni na aktivni a latentn infekci tuberkuldzy.

U pacient(l s neutropenif nebo leukopenif by neméla byt 165ba zahajovana. U pacientu Iétenych pfipravkem llaris byly hlaSeny pfipady malignit. Byly hidSeny pripady reakci
7 precitlivélosti a prechodné asymptomaticke pripady elevace sérovych transamindz nebo bilirubinu. U pacientd s revmatickymi stavy, zejména se Stillovou chorobou, se miize
vyvinout Zivat ohrozujfci syndrom aktivace makrofagl (MAS). *U pacientii Iécenych pripravkem laris byla vzacng hidsena lekova reakce s eozinofilf a systémovymi priznaky
(DRESS), prevazng u pacient se systémovou juvenilni idiopatickou artritidou (sJIA). Pacienti s DRESS mohou vyZadovat hospitalizaci, nebof tento stav miize vest k imrti.

pripravku llaris s TNF inhibitory se nedoporucuje. Pri zahajovéni 168by kanakinumabem u pacient Iétenych cytokiny je nutné monitorovat terapeuticky efekt nebo stanovit SJ I A | A 0 S D
koncentraci Ginné ldtky a pokud je to nutné, upravit individuini dévku pripravku. Udaje tykajicr se Gcinku Zivé vakcinace nebo sekunddrmiho prenosu infekee Zivou vakcinou
u pacientd écenych llarisem nejsou dostupné, proto by nemély byt Zivé vakciny poddvény soutasné s llarisem, pokud pfinos jasné neprevéi rizika. Pri indikaci ogkovani
Zivymi vakcinami po zahdjeni Iéchy llarisem je doporuceno vyckat nejméng 3 mésice od posledni injekce llarisu a pred injekei nasledujici. Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve
fertilnim véku majf uZivat dcinnou antikoncepci behem 16gby a po dobu 3 mésica od posledni davky pfipravku. Zeny, které jsou tEhotné nebo si prejf otEhotnét, majf byt léceny

jen po peclivém zvazeni poméru prinosu a rizika. Rozhodnuti, zda kojit béhem terapie pfipravkem, mé bjt ugingno po peclivém zvazeni poméru pFinosu a rizika. NeZadouei
(icinky: Vielmi Gasté: infekoe respiracniho traktu (véetng pneumonie, bronchitidy, chfipky, virovych infeker, sinusitidy, rhinitidy, faryngitidy, tonsiliidy, nasofaryngitidy, infekei

hornich cest dychacich), infekce ycha, celultida, gastroenteritida, infekce motovyich cest, bolest nadbfisku, reakce v misté vpichu, artralgie, pokles rendlni clearance
kreatininu, proteinurie, leukopenie. Casté: vulvovagindlni kandiddza, zawrat/ vertigo, muskuloskelstalni bolest, bolest zad, inava, astenie, neutropenie. Dalsi nezadouct dcinky -
viz tipind informace o pripravku. Podminky uchovavani; Uchovavejte v chladnicoe (2 °C-8 °C). Chrarite pred mrazem. Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pripravek

chranén pred svétlem. Dostupné Iékové formy, baleni: 1 ml injekéniho roztoku v lahvicce se zatkou a odtrhvacim hlinkovym vickem. Pozndmka: Dfive neZ lék predepiSete,

prectéte i peclivé dpinou informaci o pripravku. Registragni cislo: EU/1/09/564/004. Datum registrace: 23.10.2009. Datum posledni revize textu: 28.9.2021. Driitel _

rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Pfipravek je vazan na Iékafsky predpis. Pripravek je hrazen
2 prostredki verejného zdravotniho pojisténi pouze v indikaci CAPS. *VSimnéte si prosim zmény (zmén) v informacich o lecivém pripravku.

Reference: 1. llaris 150 mg. Souhrn Gdaji o pfipravku. Datum revize textu: 28.9.2021; 2. Laskari K, et al. J Rheumatol 2017; 44(1):102-109; 3. Kone-Paut |, et al.
Pediatric Rheumatology 2017; 15(Suppl 2):P176; 4. Ozdogan H & Ugurlu S. Expert Rev Clin Immunol 2017; 13(5):393-404; 5. Ruperto N, et al. NEJM 2012;

367(25):2396-2406; 6. Hoeff G, et al. PReS 2017; P307; 7. Feist E, et al. Clin Exp Rheumatol 2018. Epub ahead of print. .
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