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a

RoActemra 20 mg/ml infúzny koncentrát

tocilizumab

predtým, ako tento liek, pretože 
obsahuje pre vás dôležité informácie.

Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno b
zdravotnú sestru.

Tento liek bol predpísaný iba vám.
Ak sa u alebo zdravotnú 

tejto písomnej 
informácii.

K tejto písomnej informácii vám bude poskytnutá i karta pre pacienta, obsahujúca dôležité 

V tejto písomnej informácii sa dozviete:
1. RoActemra a n
2. predtým, ako vám podajú RoActemru
3. Ako sa podáva RoActemra
4.
5. Ako RoActemru
6.

1. RoActemra a

bielkovina vyrobená zo 
špeciálnych imunitných buniek (monoklonálna protilátka), ktorá blokuje špecifickej bielkoviny 
(cytokínu) nazývanej interleukín-6. Táto bielkovina sa na zápalových procesoch tela a jej 
blokovaním sa môže zápal v tele. ako

ova Dokázalo sa, že 
a kostí v a

zlepšuje sc .

so
reumatoidnou artritídou (RA), autoimunitného ochorenia, ak predchádzajúce terapie neboli 

v kombinácii s metotrexátom. RoActemra sa 

u
majú ú, aktívnu a progresívnu reumatoidnú artritídu.

RoActemra sa detí so sJIA. RoActemra sa používa u detí vo veku od 2
rokov a starších, ktoré majú aktívnu systémovú juvenilnú idiopatickú artritídu (sJIA),
zápalové ochorenie opuchy v

vyrážku. RoActemra sa používa na zlepšenie príznakov sJIA a
v kombinácii s metotrexátom alebo samostatne.
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detí s pJIA. RoActemra sa používa u detí od 2 rokov s
aktívnou polyartikulárnou juvenilnou idiopatickou artritídou (pJIA), zápalovým ochorením, 

svrbenie v
zlepšenie príznakov pJIA a kombinácii s metotrexátom alebo samostatne.

dospelých a detí vo veku od 2 rokov so závažným alebo 
život ohrozujúcim syndrómom (CRS), 
u T- lymfocytmi exprimujúcimi chimérický antigénny receptor
(chimeric antigen receptor, CAR), používaných v druhov rakoviny.

dospelých s ochorením COVID-19 (z anglického 
Coronavirus Disease 2019), ktorí dostávajú systémové kortikosteroidy a potrebujú doplnkovú 

2. predtým, ako vám podajú RoActemru

Nepodávajte RoActemru
ak ste alergický na tocilizumab alebo na ktorú tohto lieku (uvedených 
v 6).
ak máte aktívnu, závažnú infekciu.

Ak sa vás niektoré týka, oznámte to lekárovi alebo zdravotnej sestre, ktorá vám podáva infúziu.

Upozornenia a opatrenia

vám podajú RoActemru.

Ak sa u vás vyskytnú alergické reakcie, napríklad pocit zovretia na hrudníku, pískavé 
dýchanie, silné závraty alebo slabý
podávania infúzie alebo po jej podaní, .

Ak máte druh infekcie, krátkotrvajúcu alebo dlhotrvajúcu
infekcie. Ak sa necítite dobre, u lekárovi. RoActemra môže z
obrany organizmu proti infekciám a u
prav vzniku novej infekcie.

Ak ste mali tuberkulózu, povedzte to svojmu lekárovi. Lekár vás
RoActemrou, vyšetrí na v a príznakov tuberkulózy. Ak sa objavia príznaky 

Ak ste mali vredy alebo divertikulitídu, povedzte to svojmu lekárovi. Medzi príznaky 
týchto ochorení patria boles brucha a ne
sprevádzané

Ak máte , povedzte to svojmu lekárovi. Pred použitím RoActemry vám lekár 
môže funkcie .

Ak aný alebo ak plánuje za (dospelý alebo 
, povedzte to svojmu lekárovi. Všetci pacienti, predovšetkým deti,

pred
urgentnú u. Niekt

Ak máte rakovinu napriek 
tomu RoActemru .
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Ak máte rizikové faktory pre srdcovocievne ochorenia, napríklad zvýšený krvný tlak a 

Ak máte mierne , lekár vás

Ak máte pretrvávajúcu hlavy.

Lekár vám urobí krvné vyšetrenia skôr, ako vám podajú RoActemru, a
ladiny 

enzýmov.

Deti a dospievajúci
RoActemra s u detí mladších ako 2 roky.

Ak v minulosti syndróm aktivácie makrofágov (aktivácia a nekontrolované delenie 
), povedzte to vášmu 

Iné lieky a RoActemra
Ak teraz užívate a , alebo ste ich v poslednom 

povedzte to svojmu lekárovi. To z RoActemra môže 
ebná úprava dávky týchto liekov. Ak
, povedzte to vášmu lekárovi:

metylprednizolón, dexametazón, používajú sa na zmiernenie zápalu
simvastatín alebo atorvastatín, používajú sa na zníženie hladín cholesterolu
blokátory ka zvýšeného krvného 
tlaku

astmy
warfarín alebo fenprokumón, používajú sa ako látky na zriedenie krvi

k
cyklosporín, používa sa na ie reakcie imunitného systému
orgánov
benzodiazepíny (napr. temazepam), používajú sa na zmiernenie úzkosti.

ými 
, sJIA alebo pJIA.

Tehotenstvo,

iba v nevyhnutných prípadoch. Ak ste tehotná, 
alebo máte v árom.

Ženy v plodnom veku 3 mesiace

Ak sa budete a
potom 

do mlieka.

Dostupné doterajšie údaje z žiaden vplyv na .

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak alebo neobsluhujte stroje.
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RoActemra obsahuje sodík
Tento liek obsahuje 26,55 mg sodíka v najvyššej dávke 1 200 mg. Ak máte diétu so zníženým
obsahom sodíka, vezmite to do úvahy. Dávky pod 1 025 mg tohto lieku však obsahujú menej ako 
23 mg sodíka, sú v podstate bez sodíka.

3. Ako RoActemru

Výdaj tohto lieku je viazaný na lekársky predpis vášho lekára.

RoActemru vám bude Zriedia roztok, 
zostavia intravenóznu infúziu a budú vás sledova

Dospelí pacienti s RA
mg na kg telesnej hmotnosti. V závislosti od v

v mg/kg, ak to bude vhodné.

RoActemru budú dospelí raz za 4 týždne infúziou do žily (vnútrožilovou infúziou) trvajúcou 
jednu hodinu.

Deti so sJIA (vek 2 roky a viac)
závisí od vašej telesnej hmotnosti.

ak vážite menej ako 30 kg: dávka je 12 mg na každý kilogram telesnej hmotnosti
ak vážite 30 kg alebo viac, dávka je 8 mg na každý kilogram telesnej hmotnosti

Dávka sa vašej telesnej hmotnosti pri každom podaní.

RoActemru raz za dva týždne kvapkaním do žily (intravenóznou infúziou) 

Deti s pJIA (vek 2 roky a viac)

ak vážite menej ako 30 kg: dávka je 10 mg na každý kilogram telesnej hmotnosti
ak vážite 30 kg alebo viac, dávka je 8 mg na každý kilogram telesnej hmotnosti

Pacienti s CRS
ajná dávka RoActemry je 8 kg 

a viac.
Dávka 12 mg na každý kg telesnej hmotnosti sa podáva, kg.

kombinácii s kortikosteroidmi.

Pacienti s COVID-19
8 mg na každý kg telesnej hmotnosti

dávka.

Ak vám podali viac RoActemry, ako mali
RoActemru podáva lekár alebo zdravotná sestra, nie je pravdepodobné, že dostanete príliš 

Ak však 

Ak vynecháte dávku RoActemry
RoActemru podáva lekár alebo zdravotná sestra, nie je pravdepodobné, že dávku vynecháte.

Ak však a so svojím lekárom alebo zdravotnou sestrou.
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Ak vám prestan RoActemru
po

Ak máte tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára alebo
zdravotnej sestry.

4.

Tak ako všetky lieky, aj tento liek každého.
do 3 mesiacov po poslednej dávke RoActemry.

Na sa spýtajte svojho lekára.
Tieto menej ako 1 z 10 osôb:

Alergické reakcie 
dýchaním, pocit zovretia v avy

uvedených príznakov, to oznámte svojmu lekárovi.

Prejavy závažnej infekcie:
a a triaška

iky v ústach alebo na koži
boles žalúdka

Prejavy a
Môžu menej ako 1 z 1000 osôb:

únava

nich, to oznámte svojmu lekárovi.

Ve :
Môžu pos osôb

infekcie horných dýchacích ciest s typickými príznakm nádcha
v hrdle a
vysoké hladiny tukov v krvi (cholesterolu).

:
Môžu menej ako 1 z 10 osôb

infekcia (pneumónia)
pásový opar (herpes zoster)

kožná infekcia (celulitída) niekedy s triaškou
vyrážka a
alergické reakcie (pr
infekcia oka (konjunktivitída)

vysoký krvný tlak
vriedky v

krviniek preukázaný krvnými vyšetreniami (neutropénia, leukopénia)
a
zvýšený bilirubín zistený krvnými vyšetreniami
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nízke hladiny fibrinogénu v krvi (proteín zrážaní krvi).

:
Môžu menej ako 1 zo 100 osôb

ervené, opuchnuté miesta v ústach
vysoká hladina tukov v krvi (triacylglycerolov)
ž

Zriedkavé :
Môžu menej ako 1 z 1000 osôb:

Stevensov-Johnsonov syndróm 
a olupovanie kože)

é reakcie (Anafylaxia [smrte ])

menej ako 1 z 10 000 osôb
krvných vyšetreniach

zlyhanie .

Ak sa u , lekárnika alebo 
zdravotnú sestru. To v, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej 
informácii. na národné centrum hlásenia uvedené 
v Prílohe V. získaniu
tohto lieku.

Deti so sJIA
pacientov so sJIA podobný ako typ u

dospelých pacientov s RA : zápal nosovej dutiny 
a a, nižší et bielych krviniek a zvýšené hodnoty enzýmov.

Deti s pJIA
pacientov s pJIA podobný ako typ u dospelých 

pacientov s RA dutiny a hrdla, 
bolesti hlavy, pocit (nauzea) a nižší et bielych krviniek.

5. RoActemru

RoActemru u a dosahu detí.

Nepoužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na škatuli.

Uchovávajte v (2 °C – 8

ú liekovku uchovávajte v škatuli na ochranu pred svetlom.
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6.

RoActemra obsahuje
je tocilizumab.

Každá 4 mg tocilizumabu (20 mg/ml).
Každá 10 mg tocilizumabu (20 mg/ml).
Každá 20 mg tocilizumabu (20 mg/ml).

.

Ako vyzerá RoActemra a obsah balenia
RoActemra je koncentrát na infúzny roztok. leskujúci bezfarebný až 
svetložltý roztok.

ml, 10 ml a 20 ml infúzneho 
koncentrátu. uvedené všetky 

.

registrácii
Roche Registration GmbH 
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Nemecko

Výrobca
Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str. 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Nemecko

ormáciu o
rozhodnutia o registrácii:

België/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

818 44 44

Magyarország
Roche (Magyarország) Kft.
Tel: +36 - 1 279 4500

Roche s. r. o.
Tel: +420 - 2 20382111

Malta
(See Ireland)

Danmark
Roche a/s
Tlf: +45 - 36 39 99 99

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140
oder
Chugai Pharma Europe Ltd.
Zweigniederlassung Deutschland
Tel: +49 (0) 69 663000 0

Norge
Roche Norge AS
Tlf: +47 - 22 78 90 00
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Eesti
Roche Eesti OÜ
Tel: + 372 - 6 177 380

Österreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Roche (Hellas) A.E. 
Polska
Roche Polska Sp.z o.o.
Tel: +48 - 22 345 18 88

España
Roche Farma S.A.
Tel: +34 - 91 324 81 00

Portugal
Roche Farmacêutica Química, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

France
Roche
Tél: +33 (0)1 47 61 40 00
ou
Chugai Pharma France
Tél: +33 (0) 1 56 37 05 20

Hrvatska
Roche d.o.o
Tel: +385 1 47 22 333

România
Roche România S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Ireland
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0) 1 469 0700

Slovenija
Roche farmacevtska družba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Ísland
Roche a/s
c/o Icepharma hf
Sími: +354 540 8000

Slovenská republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

- 22 76 62 76

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

United Kingdom (Northern Ireland)
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000
or
Chugai Pharma UK Ltd.
Tel: +44 (0) 208 987 5600

Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v

Podrobné informácie o tomto lieku sú dostupné na internetovej stránke Európskej agentúry pre lieky 
http://www.ema.europa.eu/.
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:

Návod na riedenie pred podaním
Parenterálne lieky sa majú pred podaním
alebo zmenu sfarbenia. R
svetložlté a Na prípravu RoActemry u.

Dospelí pacienti s RA, COVID-19 a CRS ( 30 kg)
Za aseptických podmienok odoberte zo 100 ml infúzneho vaku objem sterilného, nepyrogénneho, 
0,9 mg/ml), ktorý sa rovná objemu koncentrátu RoActemry 
potrebného na dávku pre pacienta. Potrebné množstvo koncentrátu RoActemry (0,4 ml/kg) sa má 

ml. 
Roztok premiešajte tak, že infúzny vak jemne prevrátite, aby sa predišlo speneniu.

Použitie u detí a dospievajúcich

Pacienti so sJIA, pJIA a CRS 30 kg
Za aseptických podmienok odoberte zo 100 ml infúzneho vaku objem sterilného, nepyrogénneho 

mg/ml (0,9 %), ktorý sa rovná objemu koncentrátu RoActemry 
potrebného na dávku pre pacienta. Potrebné množstvo koncentrátu RoActemry (0,4 ml/kg) sa má 

ml. 
Roztok premiešajte tak, že infúzny vak jemne prevrátite, aby sa predišlo speneniu.

Pacienti so sJIA a CRS < 30 kg
Za aseptických podmienok odoberte z 50 ml objemu infúzneho vaku objem sterilného, 
nepyrogénneho, 0,9 mg/ml), ktorý sa rovná objemu 
koncentrátu RoActemry potrebného na dávku pre pacienta. Potrebné množstvo koncentrátu 
RoActemry (0,6 ml/kg) ml infúzneho vaku. 

ml. Roztok premiešajte tak, že infúzny vak jemne prevrátite, aby sa 
predišlo speneniu.

Pacienti s pJIA < 30 kg
Za aseptických podmienok odoberte z 50 ml  infúzneho vaku objem sterilného, nepyrogénneho, 0,9 %

mg/ml), ktorý sa rovná objemu koncentrátu RoActemry 
potrebného na dávku pre pacienta. Potrebné množstvo koncentrátu RoActemry (0,5 ml/kg) sa má 

ml. 
Roztok premiešajte tak, že infúzny vak jemne prevrátite, aby sa predišlo speneniu.

orazové použitie.

Všetok nepoužitý liek alebo odpad vzniknutý z lieku súlade s národnými 
požiadavkami.


