Pisomna informacia pre pouzivatel’a
RoActemra 20 mg/ml infiizny koncentrat
tocilizumab

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas doleZité informacie.

. Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnt1 sestru.

. Tento liek bol predpisany iba vam.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi u€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnti

sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ac¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri cast’ 4.

K tejto pisomnej informacii vam bude poskytnuta i karta pre pacienta, obsahujtica dolezité
bezpecnostné informacie, ktoré treba vziat’ do tivahy pred a pocas lie€by RoActemrou.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Co je RoActemra a na ¢o sa pouZziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju RoActemru
3. Ako sa podava RoActemra

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ RoActemru

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je RoActemra a na &o sa pouziva

RoActemra obsahuje liecivo tocilizumab, monoklonalnu protilatku, ¢o je bielkovina vyrobena zo
Specialnych imunitnych buniek (monoklonalna protilatka), ktora blokuje ucinok Specifickej bielkoviny
(cytokinu) nazyvanej interleukin-6. Tato bielkovina sa podiel’a na zapalovych procesoch tela a jej
blokovanim sa moze zmiernit’ zapal v tele. RoActemra napomaha zmierfiovat’ priznaky, ako bolest’ a
opuch kibov, a taktiez dokaze zlepsovat vykonavanie kazdodennych &innosti. Dokazalo sa, Ze
RoActemra spomal’uje poskodzovanie chrupavky a kosti v kiboch, ktoré je sposobené ochorenim a
zlepSuje schopnost’ vykonavat’ kazdodenné ¢innosti.

e RoActemra sa pouziva na liecbu dospelych so stredne tazkou az tazkou aktivnou
reumatoidnou artritidou (RA), autoimunitného ochorenia, ak predchadzajuce terapie neboli
dostatocne u¢inné. RoActemra sa zvycajne podava v kombindcii s metotrexatom. RoActemra sa
vsak méze podavat’ samostatne, ak vas lekar rozhodne, ze metotrexat pre vas nie je vhodny.

e RoActemra sa moze pouzivat aj u dospelych, ktori doteraz neboli lieCeni metotrexatom, ak
maju tazk, aktivnu a progresivnu reumatoidnt artritidu.

e RoActemra sa pouziva na liecbu deti so sJIA. RoActemra sa pouZziva u deti vo veku od 2
rokov a starSich, ktoré maj aktivnu systémovu juvenilnu idiopaticku artritidu (sJIA),
zépalové ochorenie, ktoré sposobuje bolest’ a opuchy v jednom alebo viacerych kiboch, ako aj
hortac¢ku a vyrazku. RoActemra sa pouziva na zlepSenie priznakov sJIA a moze sa podavat
v kombinacii s metotrexatom alebo samostatne.
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¢ RoActemra sa pouZiva na liecbu deti s pJIA. RoActemra sa pouziva u deti od 2 rokov s
aktivnou polyartikuldarnou juvenilnou idiopatickou artritidou (pJIA), zapalovym ochorenim,
ktoré sposobuje bolest a svrbenie v jednom alebo viacerych kiboch. RoActemra sa pouziva na
zlepSenie priznakov pJIA a méze sa podavat’ v kombinacii s metotrexatom alebo samostatne.

¢ RoActemra sa pouziva na liecbu dospelych a deti vo veku od 2 rokov so zavaznym alebo
Zivot ohrozujucim syndromom uvol’nenia cytokinov (CRS), ako vedl'ajsim u¢inkom
u pacientov, ktori su lieeni T- lymfocytmi exprimujucimi chiméricky antigénny receptor
(chimeric antigen receptor, CAR), pouzivanych v liecbe urcitych druhov rakoviny.

e RoActemra sa pouziva na liecbu dospelych s ochorenim COVID-19 (z anglického
Coronavirus Disease 2019), ktori dostavaju systémové kortikosteroidy a potrebuju doplnkovi
liecbu kyslikom alebo mechanicku ventilaciu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajii RoActemru

Nepodavajte RoActemru
e ak ste alergicky na tocilizumab alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
e ak mate aktivnu, zavaznu infekciu.
Ak sa vas niektoré tyka, oznamte to lekarovi alebo zdravotnej sestre, ktora vam podava infuziu.

Upozornenia a opatrenia
Obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru predtym, ako vam podaju RoActemru.

e Ak sau vas vyskytnu alergické reakcie, napriklad pocit zovretia na hrudniku, piskavé
dychanie, silné zavraty alebo slaby pocit tocenia hlavy, opuch pier alebo kozné vyrazky pocas
podavania infuzie alebo po jej podani, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi.

o Ak mate akykol'vek druh infekcie, kratkotrvajicu alebo dlhotrvajicu, alebo ak mavate casté
infekcie. Ak sa necitite dobre, ihned’ to povedzte svojmu lekdrovi. RoActemra moze znizit
obranyschopnost’ organizmu proti infekciam a méze zhorsit’ jestvujucu infekciu alebo zvysit
pravdepodobnost’ vzniku novej infekcie.

e Ak ste mali tuberkulézu, povedzte to svojmu lekarovi. Lekar vas pred tym, nez zacnete liecbu
RoActemrou, vySetri na pritomnost prejavov a priznakov tuberkul6zy. Ak sa objavia priznaky
tuberkulozy (pretrvavajtci kasel’, abytok telesnej hmotnosti, apatia, mierna horac¢ka) alebo iné
infekcie pocas alebo po lie¢be, ihned’ to povedzte lekarovi.

o Ak ste mali vredy ¢reva alebo divertikulitidu, povedzte to svojmu lekarovi. Medzi priznaky
tychto ochoreni patria bolest’ brucha a nevysvetliteIné zmeny vo vyprazdiovani stolice
sprevadzané horuckou.

e Ak mate ochorenie pecene, povedzte to svojmu lekarovi. Pred pouzitim RoActemry vam lekar
moze urobit’ krvné testy na vySetrenie funkcie pecene.

o Ak bol akykol’'vek pacient nedavno zaockovany alebo ak planuje zao¢kovanie (dospely alebo
diet'a), povedzte to svojmu lekarovi. VSetci pacienti, predovsetkym deti, maji mat’
pred zaciatkom liecby RoActemrou absolvované vsetky ockovania, pokial’ nie je potrebné zacat’
urgentnu lie¢bu. Niektoré druhy o¢kovani sa nemajua aplikovat’ poc¢as podavania RoActemry.

¢ Ak mate rakovinu, povedzte to svojmu lekarovi. Vas lekar bude musiet’ rozhodntt, ¢i napriek
tomu RoActemru mozete dostat’.
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e Ak mate rizikové faktory pre srdcovocievne ochorenia, napriklad zvyseny krvny tlak a
zvysené hladiny cholesterolu, povedzte to svojmu lekarovi. Tieto faktory treba pocas lieCby
RoActemrou kontrolovat'.

e Ak mate mierne az tazké problémy s funkciou obliciek, lekar vas bude kontrolovat'.
e Ak mate pretrvavajucu bolest’ hlavy.

Lekar vam urobi krvné vysetrenia skor, ako vam podaju RoActemru, a pocas liecby, aby zistil, ¢i
nemate nizky pocet bielych krviniek, nizky pocet krvnych dosticiek alebo vysoké hladiny peceiovych
enzymov.

Deti a dospievajuci
RoActemra sa neodporti¢a pouzivat’ u deti mladsich ako 2 roky.

Ak malo diet’a v minulosti syndrém aktivacie makrofagov (aktivacia a nekontrolované delenie
urcitych buniek krvi), povedzte to vaSmu lekarovi. Vas lekar rozhodne, ¢i napriek tomu méze
RoActemru dostat’.

Iné lieky a RoActemra

Ak teraz uzivate (alebo vase diet’a, ak je pacientom) akékol'vek iné lieky, alebo ste ich v poslednom
case uzivali, povedzte to svojmu lekarovi. To zahfia aj lieky bez predpisu. RoActemra méze
ovplyvnit’ spdsob uéinku niektorych liekov a méze byt potrebna tiprava davky tychto liekov. Ak
uzivate lieky obsahujtce ktorékol'vek z nasledujicich lieCiv, povedzte to vaSmu lekarovi:

. metylprednizolon, dexametazon, pouzivaji sa na zmiernenie zépalu

simvastatin alebo atorvastatin, pouzivaju sa na znizenie hladin cholesterolu

blokatory kalciového kanala (napr. amlodipin), pouZzivaju sa na liecbu zvySeného krvného
tlaku

teofylin, pouziva sa na liecbu astmy

warfarin alebo fenprokumon, pouzivaju sa ako latky na zriedenie krvi

fenytoin, pouZziva sa na liecbu kircov

cyklosporin, pouziva sa na potlacenie reakcie imunitného systému pocas transplantacie
organov

. benzodiazepiny (napr. temazepam), pouzivaju sa na zmiernenie uzkosti.

Vzhl'adom na nedostatok klinickych skusenosti sa neodportca pouzivat' RoActemru s inymi
biologickymi liekmi na liecbu RA, sJIA alebo pJIA.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

RoActemra sa méZe pocas tehotenstva pouzivat’ iba v nevyhnutnych pripadoch. Ak ste tehotna,
mozete byt’ tehotna alebo mate v umysle otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom.

Zeny v plodnom veku musia pouzivat’ i¢inna antikoncepciu pocas lieCby a 3 mesiace po ukonéeni
liecby.

AKk sa budete liec¢it’ RoActemrou, prestaiite dojéit’ a porad’te sa so svojim lekarom. Po posledne;j
liecbe poc¢kajte minimalne 3 mesiace a potom zacnite doj¢it’. Nie je zname, ¢i sa RoActemra vylucuje
do l'udského mlieka.

Dostupné doterajsie tidaje z tejto lieCby nenaznacujii ziaden vplyv na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek méze sposobit’ zavraty. Ak mate zavrat, neved’te vozidlo alebo neobsluhujte stroje.
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RoActemra obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 26,55 mg sodika v najvyssej davke 1 200 mg. Ak mate diétu so znizenym
obsahom sodika, vezmite to do tivahy. Davky pod 1 025 mg tohto lieku vSak obsahuju menej ako
23 mg sodika, st v podstate bez sodika.

3. Ako podavat’ RoActemru
Vydaj tohto lieku je viazany na lekarsky predpis vasho lekéra.

RoActemru vam bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra kvapkovou infuziou. Zriedia roztok,
zostavia intravendznu infiziu a budi vas sledovat’ pocas liecby aj po jej skonceni.

Dospeli pacienti s RA
Zvycajna davka RoActemry je 8 mg na kg telesnej hmotnosti. V zavislosti od vasej reakcie na liecbu
vam lekar méze znizit’ davku na 4 mg/kg a potom znovu zvysit’ na 8 mg/kg, ak to bude vhodné.

RoActemru budi dostavat’ dospeli raz za 4 tyzdne infiziou do zily (vnttrozilovou infiziou) trvajicou
jednu hodinu.

Deti so sJIA (vek 2 roky a viac)

Zvycajna davka RoActemry zavisi od vasej telesnej hmotnosti.

. ak vazite menej ako 30 kg: davka je 12 mg na kaZzdy kilogram telesnej hmotnosti
. ak vazite 30 kg alebo viac, davka je 8 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti
Davka sa vypocita na zaklade vasej telesnej hmotnosti pri kazdom podani.

Deti so sJIA budt dostavat’ RoActemru raz za dva tyzdne kvapkanim do zily (intraven6znou infaziou)
pocas jednej hodiny.

Deti s pJIA (vek 2 roky a viac)

Zvycajna davka RoActemry zavisi od vasej telesnej hmotnosti.

. ak vazite menej ako 30 kg: davka je 10 mg na kaZdy kilogram telesnej hmotnosti
. ak vazite 30 kg alebo viac, davka je 8 mg na kazdy Kkilogram telesnej hmotnosti
Davka sa vypocita na zaklade vasej telesnej hmotnosti pri kazdom podani.

Deti so pJIA budua dostavat’ RoActemru raz za 4 tyzdne kvapkanim do Zily (intravendznou infliziou)
pocas jednej hodiny.

Pacienti s CRS

Zvycajna davka RoActemry je 8 mg na kazdy kg telesnej hmotnosti, ak je vaSa hmotnost’ 30 kg
a viac.

Davka 12 mg na kazdy kg telesnej hmotnosti sa podava, ak je vaSa hmotnost’ menej ako 30 kg.
RoActemra moze byt podavana samostatne alebo v kombinacii s kortikosteroidmi.

Pacienti s COVID-19
Zvycajna davka RoActemry je 8 mg na kazdy kg telesnej hmotnosti. M6Ze byt’ potrebna druha
davka.

Ak vam podali viac RoActemry, ako mali
Ked’ze RoActemru podava lekar alebo zdravotna sestra, nie je pravdepodobné, Ze dostanete prilis
vel'ké mnozstvo. Ak vSak budete mat’ akékol'vek obavy, porad’te sa so svojim lekarom.

AK vynechate davku RoActemry

Ked’ze RoActemru podava lekar alebo zdravotna sestra, nie je pravdepodobné, Zze davku vynechate.
Ak vsak budete mat” akékol'vek obavy, porad’te sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou.
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Ak vam prestanu podavat’ RoActemru
Neprestaiite pouzivat’ RoActemru bez toho, Ze by ste sa o tom najskor poradili so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moZze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedlajsie uc¢inky sa mozu vyskytovat’ este do 3 mesiacov po poslednej davke RoActemry.

Na mozné zavazné vedPajSie ucinky sa ihned’ spytajte svojho lekara.
Tieto su casté: mozu postihovat' menej ako 1z 10 0sob:

Alergické reakcie pocas podavania injekcie alebo po jej podani:

J tazkosti s dychanim, pocit zovretia v hrudniku alebo pocit tocenia hlavy

o vyrazka, svrbenie, zihl'avka, opuch pier, jazyka alebo tvare

Ak spozorujete ktorykol'vek z uvedenych priznakov, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi.

Prejavy zavaznej infekcie:

. hortcka a triaska

. pluzgieriky v tstach alebo na kozi
. bolest’ zaltidka

Prejavy a priznaky peceriovej toxicity
MOozu postihovat menej ako 1 z 1000 0sob:

. unava
. bolest’ brucha
o zltacka (zIté sfarbenie koze alebo o¢i)

Ak spozorujete ktorékol'vek z nich, ¢o najskor to oznamte svojmu lekarovi.

Velmi ¢asté vedl’ajSie ucinky:

Mozu postihovat viac ako 1 z 10 0sob

. infekcie hornych dychacich ciest s typickymi priznakmi ako kasel’, upchaty nos, nadcha, bolest’
v hrdle a bolest’ hlavy

. vysoké hladiny tukov v krvi (cholesterolu).

Casté vedlajsie ucinky:

Mozu postihovat menej ako 1 z 10 0sob

plicna infekcia (pneumonia)

pasovy opar (herpes zoster)

opar (oralny herpes simplex), pluzgiere

kozna infekcia (celulitida) niekedy s hortickou a triaskou

vyrazka a svrbenie, zihl'avka

alergické reakcie (precitlivenost’)

infekcia oka (konjunktivitida)

bolest’ hlavy, zavrat, vysoky krvny tlak

vriedky v Gstnej dutine, bolest’ zaludka

zadrzovanie tekutiny (opuchy) dolnych koncatin, zvySenie telesnej hmotnosti
kasel’, skratenie dychu

nizky pocet bielych krviniek preukazany krvnymi vySetreniami (neutropénia, leukopénia)
abnormalne hodnoty funkénych vysetreni pecene (zvySené transaminazy)
zvySeny bilirubin zisteny krvnymi vySetreniami
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. nizke hladiny fibrinogénu v krvi (protein, ktory sa podiela na zrazani krvi).

Menej ¢asté vedlajSie ucinky:

Mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0séb

divertikulitida (horticka, nevolnost’, hnacka, zapcha, bolest’ zaliidka)
cervené, opuchnuté miesta v istach

vysoka hladina tukov v krvi (triacylglycerolov)

zaludo¢ny vred

oblickové kamene

znizena funkcia Stitnej zl'azy.

Zriedkavé vedlajSie ucinky:

Mozu postihovat menej ako 1 z 1000 0sob:

. Stevensov-Johnsonov syndrom (kozna vyrazka, ktora moze sposobit’ zavazné palenie
a olupovanie koze)
smrtel'né alergické reakcie (Anafylaxia [smrtelna])

. zapal pecene (hepatitida), zltacka

VePmi zriedkavé vedPajSie ucinky:

Moézu postihovat menej ako 1 z 10 000 0s6b

. nizke pocty bielych krviniek, ¢ervenych krviniek a krvnych dosti¢iek v krvnych vySetreniach
. zlyhanie pecene.

Hlasenie vedPlajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

Deti so sJIA

Vo vseobecnosti bol typ vedl'ajsich uc¢inkov u pacientov so sJIA podobny ako typ u

dospelych pacientov s RA. Niektoré vedl'ajsie ucinky boli pozorované CastejSie: zapal nosovej dutiny
a hrdla, hnacka, nizsi pocet bielych krviniek a zvySené hodnoty pecefiovych enzymov.

Deti s pJIA
Vo vseobecnosti bol typ vedl'ajsich uc¢inkov u pacientov s pJIA podobny ako typ u dospelych

pacientov s RA. Niektoré vedlajsie ucinky boli pozorované Castejsie: zapal nosovej dutiny a hrdla,
bolesti hlavy, pocit nevol'nosti (nauzea) a nizsi pocet bielych krviniek.

5. Ako uchovavat’ RoActemru

RoActemru uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli.

Uchovavajte v chladnic¢ke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Injekénu liekovku uchovavajte v skatuli na ochranu pred svetlom.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co RoActemra obsahuje

o Liec€ivo je tocilizumab.
Kazda 4 ml injekéna liekovka obsahuje 80 mg tocilizumabu (20 mg/ml).
Kazda 10 ml injekéna liekovka obsahuje 200 mg tocilizamabu (20 mg/ml).
Kazda 20 ml injekéna liekovka obsahuje 400 mg tocilizamabu (20 mg/ml).

o Dalsie zlozky st sachardza, polysorbét 80, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného a voda na injekciu.

AKo vyzera RoActemra a obsah balenia

RoActemra je koncentrat na infuzny roztok. Koncentrat je ¢iry az opaleskujtici bezfarebny az
svetloZlty roztok.

RoActemra sa dodava v injekénych liekovkach obsahujicich 4 ml, 10 ml a 20 ml infazneho
koncentratu. Velkost balenia po 1 a 4 injekénych liekovkach. Na trh nemusia byt uvedené vsetky

vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Nemecko

Vyrobca

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str. 1

D-79639 Grenzach-Wyhlen
Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

Bbbarapus
Pouw bwarapus EOOJ{
Tem: +359 2 818 44 44

Ceska republika
Roche s. 1. o.
Tel: +420 -2 20382111

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

Deutschland

Roche Pharma AG

Tel: +49 (0) 7624 140

oder

Chugai Pharma Europe Ltd.
Zweigniederlassung Deutschland
Tel: +49 (0) 69 663000 0

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

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

Malta
(See Ireland)

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

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

E\Lada
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Espaiia
Roche Farma S.A.
Tel: +34 -91 324 81 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: +385 147 22 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche a/s

c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

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

Kvzpog
I'.A Ztopdmg & o AT.
TmA: 4357 -22 76 62 76

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

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

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

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

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

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

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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000

or

Chugai Pharma UK Ltd.

Tel: +44 (0) 208 987 5600

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.eu/.

149



Nasledujtica informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Navod na riedenie pred podanim

Parenteralne lieky sa maju pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych Castic
alebo zmenu sfarbenia. Riedit’ sa mozu iba roztoky, ktoré st ¢ire az opaleskujuce, bezfarebné az
svetlozlté a bez viditeI'nych Castic. Na pripravu RoActemry pouzite sterilnu ihlu a injekénu striekacku.

Dospeli pacienti s RA, COVID-19 a CRS (= 30 kg)

Za aseptickych podmienok odoberte zo 100 ml infuzneho vaku objem sterilného, nepyrogénneho,

0,9 % injekeéného roztoku chloridu sodného (9 mg/ml), ktory sa rovna objemu koncentratu RoActemry
potrebného na davku pre pacienta. Potrebné mnozstvo koncentratu RoActemry (0,4 ml/kg) sa ma
odobrat’ z injekénej liekovky a preniest’ do 100 ml infizneho vaku. Kone¢ny objem ma byt’ 100 ml.
Roztok premiesajte tak, ze infizny vak jemne prevratite, aby sa predislo speneniu.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Pacienti so sJIA, pJIA a CRS > 30 kg

Za aseptickych podmienok odoberte zo 100 ml infizneho vaku objem sterilného, nepyrogénneho
injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), ktory sa rovna objemu koncentratu RoActemry
potrebného na davku pre pacienta. Potrebné mnozstvo koncentratu RoActemry (0,4 ml/kg) sa mé
odobrat’ z injekénej liekovky a preniest’ do 100 ml infizneho vaku. Koneény objem ma byt 100 ml.
Roztok premiesajte tak, ze infuzny vak jemne prevratite, aby sa predislo speneniu.

Pacienti so sJIA a CRS <30 kg

Za aseptickych podmienok odoberte z 50 ml objemu infazneho vaku objem sterilného,
nepyrogénneho, 0,9 % injekéného roztoku chloridu sodného (9 mg/ml), ktory sa rovna objemu
koncentratu RoActemry potrebného na davku pre pacienta. Potrebné mnozstvo koncentratu
RoActemry (0,6 ml/kg) sa ma odobrat’ z injekénej liekovky a preniest’ do 50 ml infizneho vaku.
Konecny objem ma byt 50 ml. Roztok premiesajte tak, Ze infuzny vak jemne prevratite, aby sa
predi§lo speneniu.

Pacienti s pJIA <30 kg

Za aseptickych podmienok odoberte z 50 ml infuzneho vaku objem sterilného, nepyrogénneho, 0,9 %
injekéného roztoku chloridu sodného (9 mg/ml), ktory sa rovna objemu koncentratu RoActemry
potrebného na davku pre pacienta. Potrebné mnozstvo koncentratu RoActemry (0,5 ml/kg) sa ma
odobrat’ z injek¢nej liekovky a preniest’ do 50 ml infizneho vaku. Kone¢ny objem ma byt 50 ml.
Roztok premiesajte tak, ze infizny vak jemne prevratite, aby sa predislo speneniu.

RoActemra je urcena iba na jednorazové pouZitie.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.
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