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Informationen zur sicheren Anwendung

Die hier zur Verfugung gestellten Informationen sollen eine sichere und effektive
Anwendung von llaris unterstiitzen und sicherstellen, dass Arzte und Apotheker sowie
Patienten die besonderen Anforderungen fur die Anwendung des Arzneimittels kennen und
berlcksichtigen.

Dabei stellt das Educational Material, das auch als behordlich beauflagtes
Schulungsmaterial bezeichnet wird, eine wichtige Erganzung zur Fach- und
Gebrauchsinformation dar. Das Educational Material ist mit dem ,,Blaue Hand“ Logo
gekennzeichnet und im Risikomanagementplan von Zolgensma beschrieben.

Die kostenfreie Bestellung des Educational Material ist moglich Uber:
Telefon: +43 1 86657-0 oder
Mail: genetherapies.novartis@novartis.com

Information flir Patienten
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Gebravchsinformation: Information fiir Anwender

aris® 150 mg/ml Injekiionsbisang
Canakinumab

Lesen Sie die gesamie Packungsbeilage sorgfiliig durch, bevor Sic mit der Anwendung dicses

Arengimittels beginaen, denn sie enthiilt wichtige Informationen,

- Heben Sie die Packungsbeilage auf, Vielleicht micheen Sie dicse spiiter nochmals lesen.

- Wenn Sic weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Are, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimitie] wurde Ihnen persinlich verschrichen. Geben Sie es nicht an Dribie weiter,
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wic Sie.

- Wenn Sic Nebenwirkungen bemerken, wenden Sic sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dhes gilt auch filr Nebenwirkungen, die nicht in dicser
Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4,

Zusltzlich zu dieser Packungsbeilage wird Thnen eine Patientenkarte ausgehindigt. die wichtige

sicherheisrelevante Informationen enthil, welche Sie vor Beginn und wihrend der Behand *lung mit

llaris bendtigen.

Was in dieser Packungsbeilage sieht

Was ist llaris und woflr wird cs angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ilans beachien?
Wi ist laris anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind madglich?

Wie ist Hans aufzubewahren®

Inhalt der Packung und weitere Informationcn

o

1. Wasist Haris und woliir wird es angewendet?

Was ist Haris?

llaris enthiilt den Wirkstoff Canakinumab, ein monoklonaler Antikéaper, der zur Arancimiticlgruppe
der Interleukin-Inhibitoren gehirt. Es hemmt im Kérper die Akbivitit einer Substanz, dic als
Interleukin-1-beta (IL- 1 -beta) bezeichnet wird und bei entziindlichen Erkrankungen in erhdhien
Konzentrationen vorhicgt,

Woliir wird llaris angewendet?

llaris wird zur Behandlung der folgenden enziindliclen Erkrankungen angeswendel:

- Periodische Fiebersyndrome:
- Cryopynin=assozricrie penodische Syndrome (CAPS),
- Tumor-Mekrose-Fakior-Rezeplor-assaziienes periodisches Syndrom (TRAPS),
- Hyperimmunglobulin-D-5yndrom (HIDS ¥ Mevalonatkinase-Defizienz (MED),
- Familidres Mitclmeerficher {FMF),

- Snll-Syndrom einschlieBlich adultes Sull-Syndrom (AQSD) und systemischer juveniler
wdiopathischer Arthnnis (SIIA)

- Gichtanhnins

Wiitere Informationen iiber diese Erkrankungen finden Sie weiter unten.
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Haris wird zur Behandlung von Ervachsencn und Kindern ab 2 Jahren mit den folgenden Krankheiten
anﬂcwcn.dﬂ:
- Cryopyrin-assoeicne periodische Syndrome (CAPS) - cine Gruppe von autoentzimdlichen

Erkrfmkungcﬂ. darunter:

- Muckle-Wells-Syndrom (MWS),

. Multisystemische entriindliche Erkrankung mit Beginn im Neugebarenenalicr

{neonatal-onset m|.|.1[is}':l¢m tnﬂmﬂm’}'dixm; SNOMID) auch bezeachnet als
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Patientenkarte Yo
zur sicheren Anwendung von
ILARIS® (Canakinumab)

150 mg subkutane Injektion

Bitte flihren Sie diese Karte stets mit sich.

Zur Behandlung von
periodischen Fiebersyndromen einschlieBlich:
e (Cryopyrin-assoziierte
periodische Syndrome (CAPS)
¢ TNF-Rezeptor-assoziiertem
periodischen Syndrom (TRAPS)

e Hyperimmunoglobulin-D-Syndrom (HIDS)/
Mevalonatkinase-Defizienz (MKD)

e Familiarem Mittelmeerfieber (FMF)

Patientenkarte zur sicheren Anwendung von llaris® - PFS
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Patientenkarte 7
zur sicheren Anwendung von
ILARIS® (Canakinumab)

150 mg subkutane Injektion

Bitte fiihren Sie diese Karte stets mit sich.

Zur Behandlung von Gichtarthritis-Anfallen

Patientenkarte zur sicheren Anwendung von llaris® - GICHT
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https://www.pro.novartis.com/at-de/sites/pro_novartis_com_at/files/2025-03/46552_NOV_FA-11342127_ILARIS_Patientenkarte_GICHT_85x54_QF_5T_V03.pdf

STILL

Patientenkarte

zur sicheren Anwendung von
ILARIS® (Canakinumab)
150 mg subkutane Injektion

Bitte fiihren Sie diese Karte stets mit sich.

Zur Behandlung des
Still-Syndroms einschlieBlich:

e des adulten Still-Syndroms (AOSD) und

¢ der systemischen juvenilen
idiopathischen Arthritis (SJIA)

Patientenkarte zur sicheren Ahwendung von llaris® - STILL
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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
laris® 150 mg'ml Injektionslbsung
laris® 150 mg Inpcktionskésung im Fertigpen

. QUALITATIVE UMD QUANTITATIVE ZUSAMMENSETEUNG

Jede Durchstechflasche enthilt 150 mg Canakinumab in | ml.
Jeder Fertigpen enthilt 150 mg Canakinumab in | ml.

Canakmumab 15t ein manels rekombinanter IJNAv'I'l;\chmnhpglu i munnen Myelomzellen S]'nl'ﬂ
produzierter, humaner monok lonaler Antikarper

Sonatiger Bestandicil mit bekannter Witkung
Die Injektionsldsung enthilt 4 mg'ml Polysorbat 80,

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandieile, siche Abschnitt 6.1,

i DARREICHUNGSFORM

Injektionsldsung (Incktion),
Injektionslisung (Injektion) im Fermigpen (SensoReady Pen).

Die Losung ist klar bis opaleszierend und Farblos bis leicht briunlich-gelb mit cinem pH-Went von
ungefihr 6,5 und ciner Csmiolalitht von 350 bis 430 mCsm/'kg.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Peripdische Fichersyndrome

laris wird bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 2 Jahren fiir die Behandlung der folgenden
awtoinflammatorischen periodischen Fiebersyndrome angewendet:

%E 1 E r

Haris wird fiir dic Behandlung von Cryopyrinsassoziierien perigdischen Syndromen (CAPS)

.:Illl.',,d'w\crde‘L daruter:

- BMuckle-Wells-Syndrom (MWS),

Multisystermnische entziindliche Erkrankung mit Beginn im Neugeborenenalter (neonatal-onset
mull is}'dcm mﬂumma!ur}'discn.sc; NOMIDYChronisches infannles neuro-derma-artikul fines
Syndron (chronic infantile neurological, cutancous, articular syndrame; CINCA),

- Schwere Formen des familiiiren autoinflammatorischen Kiliesyndroms { familial cold
auteinflammatory syndrome; FCAS )V Familiire Kileurtikania (familial cold wriicana; FCU) mit
Anzeichen und Symptomen, die Gber ginen kilieinduzierien unikariellen Hautawsschlag
himaus gehen,

Fachinformation - llaris® 150 mg/ml Injektionslosung
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