RoAactemra® (tocilizumab)

Dolezite informacie
o bezpecnosti pre
pacientov

[Priru¢ka poskytuje pacientom a ich opatrovatelom zékladné informacie na pochopenie bezpecného
pouzitia RoActemry. Prosim, precitajte si pozorne tito prirucku, pisomnu informaciu pre pouZivatela
lieku RoActemra a kartu pre pacienta lieku RoActemra a uchovajte si ich pre dalSie pouzitie.

Ak su akékolvek informacie pre vas nejasné, poziadajte svojho lekara, zdravotnu sestru alebo
lekarnika o vysvetlenie. Informéacie, ktoré dostanete v tychto dokumentoch, dopifiajti informécie, ktoré
vam poskytne lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik.

Tato priruCka pre pacienta je poziadavkou registracie lieku RoActemra a obsahuje dolezité
bezpecnostné informacie, ktorych si musite byt vedomy pred a pocas lieCby RoActemrou. Tato
priruka pre pacienta sa musi precitat spolu s Kartou pre pacienta liesku RoActemra [poskytnutou
lekérom] a Pisomnou informaciou pre pouzivatela lieku RoActemra, ktora je sucastou balenia lieku
a obsahuje dblezité informacie o lieku RoActemra vratane navodu na pouzitie.
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RoActemra® (tocilizumab)

Ako sa podava RoActemra?

RoActemra sa podava formou vnutroZilovej (do Zily) infuzie cez ihlu (i.v.) alebo formou subkutannej

(pod kozu) injekcie (s.c.) pomocou naplnenej injekénej striekacky alebo naplneného pera.

Vnutrozilova forma (infuzia cez ihlu do zZily)

e RoActemra sa pouziva na lieGbu dospelych so stredne tazkou az tazkou aktivhou
reumatoidnou artritidou (RA), autoimunitného ochorenia, ak predchadzajuce terapie neboli
dostato¢ne ucinné. RoActemra sa zvy¢ajne pouziva v kombindcii s metotrexatom. RoActemra sa

v8ak modze pouzivat samostatne, ak vas lekar rozhodne, ze metotrexat pre vas nie je vhodny.

* RoActemra sa mbze pouzivat aj u dospelych, ktori doteraz neboli liec¢eni metotrexatom,

ak maju tazku, aktivnu a progresivnu reumatoidnu artritidu.

* RoActemra sa pouziva na lie¢bu deti so sJIA. RoActemra sa pouZiva u deti vo veku od
2 rokov a starSich, ktoré maju aktivnu systémovu juvenilnu idiopaticku artritidu (sdIA), zapalové
ochorenie, ktoré sposobuje bolest a opuchy v jednom alebo viacerych kiboch, ako aj hortidku
a vyrazku. RoActemra sa pouziva na zlepsenie priznakov sdIA a méze sa pouzivat v kombinacii

s metotrexatom alebo samostatne.

* RoActemra sa pouziva na liecbu deti s pJIA. RoActemra sa pouZiva u deti od 2 rokov
s aktivnou polyartikularnou juvenilnou idiopatickou artritidou (pJIA), zapalovym ochorenim,
ktoré spdsobuije bolest a svrbenie v jednom alebo viacerych kiboch. RoActemra sa pouZiva na

zlepSenie priznakov pJIA a méze sa pouzivat v kombindcii s metotrexatom alebo samostatne.

* RoActemra sa pouziva na lieébu dospelych a deti so zavaznym alebo zivot ohrozujucim
syndrémom uvolnenia cytokinov (CRS), ako vedlajSim ucinkom u pacientov, ktori su lieceni
T- lymfocytmi exprimujucimi chiméricky antigénny receptor (chimeric antigen receptor, CAR),

pouzivanych v lie¢be urcitych druhov rakoviny.
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Subkutanna forma (injekcia pod kozu)

RoActemra sa pouziva na liecbu:

¢ dospelych so stredne tazkou az tazkou aktivhou reumatoidnou artritidou (RA),

autoimunitného ochorenia, ak predchadzajlce terapie neboli dostato¢ne Ucinné.

¢ dospelych s tazkou, aktivhou a progresivhou reumatoidnou artritidou (RA), ktori neboli
doteraz lieCeni metotrexatom.

RoActemra napomaha zmierfiovat priznaky RA, ako bolest a opuch kibov, a taktie? dokaze
zlepSovat vykonavanie kazdodennych cinnosti. Dokézalo sa, ze RoActemra spomaluje
pogkodzovanie chrupavky a kosti v kiboch, ktoré je spdsobené ochorenim a zlepsuje schopnost
vykonavat kazdodenné ¢innosti.

RoActemra sa zvyCajne pouziva v kombinacii s dalsim liekom na RA, ktory sa nazyva metotrexat.
RoActemra sa vSak mbze pouZzivat samostatne, ak vas lekar rozhodne, Ze metotrexat pre vas

nie je vhodny.

e dospelych s ochorenim tepien, ktoré sa nazyva obrovskobunkova arteritida (OBA),
spdsobeného zapalom najvacésich tepien v ludskom tele, obzviast tych, ktoré krvou zasobuju
hlavu a krk. Priznaky ochorenia zahffiaju bolesti hlavy, Unavu a bolesti v sanke. Ochorenie méze
spbsobit mftvicu a slepotu.

RoActemra mdze zmiernit bolesti a opuch tepien a zil hlavy, krku a ramien.

OBA sa Casto lieCi liekmi, ktoré sa nazyvaju steroidy. Tieto lieky su zvyCajne UcCinné, ale ak su
dlhodobo uzivané vo vysokych davkach, mézu mat vedlajSie Ucinky. Znizovanie davky steroidov
mdze tiez viest k vzplanutiu (znovu prepuknutiu) OBA.

Pridanim RoActemry do liedby je mozné skratit dizku podavania steroidov pri zachovani kontroly nad OBA.

e deti a dospievajticich vo veku od 1 roka a starsich, ktori maju aktivhu systémovu
juvenilnu idiopaticku artritidu (sJIA), zapalové ochorenie, ktoré spdsobuje bolest a opuchy v

jednom alebo viacerych kiboch, ako aj horddku a vyrazku.

RoActemra sa pouziva na zlepSenie priznakov sJIA a mbze sa pouzivat v kombinacii

s metotrexatom alebo samostatne.

e deti a dospievajucich vo veku 2 rokov a starSich, s aktivnou polyartikularnou juvenilnou
idiopatickou artritidou (pJIA). Je to zapalové ochorenie, ktoré spdsobuje bolest a opuch
jedného alebo viacerych kibov. RoActemra sa pouziva na zmiernenie priznakov pJIA a mdze sa

pouzivat v kombinacii s metotrexatom alebo samostatne.
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Predtym ako zacnete liecbu RoActemrou® (tocilizumabom)

Predtym, ako zacnete pouzivat RoActemru, obratte sa na lekara alebo zdravotnu sestru, ak:

* mate prejavy infekcie (ako je hortcka, kasel alebo bolest hlavy), infekciu koze s otvorenymi ranami
(ovcie kiahne alebo pasovy opar), lie¢ite sa na infekciu alebo trpite Castymi infekciami. Méate cukrovku

alebo iné ochorenia zvySujuce pravdepodobnost infekcie,

e mate tuberkuldzu (TBC) alebo ste boli v kontakte s niekym kto ma TBC. Predtym ako zacénete

s lieCbou RoActemry, vas lekar vam ma urobit test na TBC,
e mate/mali ste vredy ¢reva alebo divertikulitidu (zapal vydutin v ¢reve),
e mate/mali ste ochorenie pecene, virusovu hepatitidu,

e ste boli nedavno zaockovany, ako napr. vakcinou MMR alebo ak sa planuje zaoCkovat. Pacienti maju
mat absolvované vietky ockovania pred zaciatkom lieCby RoActemrou. Niektoré druhy ockovacich

l&tok sa nemaju podavat pocas liecby RoActemrou,

e mate rakovinu. Poradte sa so svojim lekarom, ak mate dostat RoActemru.

e mdte srdcovocievne ochorenia, ako zvysSeny krvny tlak alebo zvySenu hladinu cholesterolu,

e ste mali akékolvek alergické reakcie na predchadzajucu liecbu, vratane RoActemry,

e ste mali alebo mate zhorSenu funkciu plic (napr. Intersticialne ochorenie pltc, pri ktorom zapal
a zjazvenie pluc brani dostatoénému okysli¢eniu krvi).

V pripade, ak mate sJIA, obratte sa na lekara alebo zdravotnu sestru, ak:

e ak vam povedali, ze mate syndrom aktivacie makrofagov,

o yzivate akékolvek iné lieky na liecbu sJIA, vratane liekov uzivanych peroralne ako su nesteroidné

protizapalové lieky (NSAIDs) (napr. ibuprofén), kortikosteroidy, metotrexat (MTX) a biologicke lieky.
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Pocas liecby RoActemrou® (tocilizumabom)

Aké vysetrenia vam budu robit pocas liecby RoActemrou?
Pri kazdej navsteve vam vas lekar alebo zdravotna sestra méze urobit vySetrenie krvi na kontrolu

priebehu liecby. Nizsie su priklady parametrov, ktoré mézu sledovat:

¢ Neutrofily (druh bielych krviniek). Je dolezité mat dostatocné mnozstvo neutrofilov, ktoré
pomahaju telu bojovat proti infekciam. RoActemra posobi na imunitny systém a méze sposobit’
pokles poctu neutrofilov. Z tohto dévodu vam lekar mdze urobit vySetrenie, aby sa uistil, ze mate

dostatok neutrofilov, a bude u vas sledovat prejavy a priznaky infekcie.

e Krvné dosticky. su malé krvné zlozky, ktoré pomahaju zastavit krvacanie tak, ze vytvaraju krvné
zrazeniny. U niektorych pacientov, ktori sa lie€ia RoActemrou, klesol pocCet krvnych dosticiek v krvi.

V Klinickych skusaniach nebol pokles poctu krvnych dosticiek spojeny so zavaznym krvacanim.

e Pecenové enzymy. su bielkoviny produkované pecenou, ktoré mézu byt uvolnené do krvi
a niekedy naznaduju poskodenie alebo ochorenie pecene. U niektorych pacientov, ktori sa
lieGili RoActemrou, doslo k vzostupu hladin pecenovych enzymov, ktory mdze byt prejavom
poskodenia peCene. Vzostup hladin pecenovych enzymov sa pozoroval Castejsie v pripadoch,
ked sa sUCasne s RoActemrou uzivali lieky s potencialne skodlivym ucinkom na pecen. Ak
mate vysSie hladiny pecenovych enzymov, lekar to bude okamzite riesit. Mdze sa rozhodnut, ze
zmeni davkovanie RoActemry alebo inych liekov, ktoré uzivate, alebo mdze Uplne ukondit lieCbu

RoActemrou.

e Cholesterol. U niektorych pacientov, ktori uzivali RoActemru, doSlo k vzostupu hladiny
cholesterolu v krvi, €o je druh tuku. Ak mate zvySenu hladinu cholesterolu, lekar vam moze

predpisat liek na znizenie hladiny cholesterolu.

Mo6zu byt pacienti ockovani pocas lieéby RoActemrou?

RoActemra je liek, ktory ovplyviuje imunitny systém a mdze znizit schopnost organizmu zviadat
infekciu. Ockovanie zivymi alebo zivymi oslabenymi oCkovacimi latkami (ktoré obsahuju velmi
malé mnozstvo choroboplodnych zarodkov alebo oslabenej kultidry choroboplodnych zarodkov),
ako su niektoré vakciny proti chripke alebo osypkam, mumpsu, rubeole (MMR vakcina), sa nema

podavat pocas lieCby RoActemrou.
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Aké sui mozné zavazné vedlajsie ucinky lieku RoActemra?:

Infekcie. RoActemra je liek, ktory ovplyviuje imunitny systém. Imunitny systém je doleZzity,
pretoze pomaha v boji proti infekciam. Pri pouzivani RoActemry méze byt znizena schopnost
pacienta bojovat proti infekciam. Niektoré infekcie mdézu mat pri lieCbe RoActemrou zavazny
priebeh. Zavazné infekcie mézu vyzadovat lieGbu a hospitalizaciu a v niektorych pripadoch mézu
viest k umrtiu.
Okamzite vyhl'adajte lekara, ak sa u vas vyskytnu prejavy/priznaky infekcie, ako su:

¢ horucka a zimnica

e pretrvavajlci kasel

e znizenie hmotnosti

e bolest alebo podrazdenie hrdla

e sipot

e Servené alebo opuchnuté pluzgiere na koZi alebo v Ustach, trhliny alebo ranky na kozi

e z&vazna slabost alebo Unava

e pbolest brucha

Alergické reakcie. Vac¢sina alergickych reakcii sa vyskytuje po¢as podavania alebo v priebehu
24 hodin po podani RoActemry, i ked alergické reakcie sa mézu vyskytnut kedykolvek. V
suvislosti s RoActemrou sa zaznamenali zavazné alergickeé reakcie vratane anafylaktickej reakcie.
Tieto reakcie mbzu byt zavaznejSie a potencialne smrtelné u pacientov, u ktorych sa vyskytovali
alergické reakcie pocas predchadzajlcej lieCby RoActemrou. Pocas lieCby RoActemrou sa

zaznamenala smrtelna anafylakticka reakcia.

o Ak sa objavi anafylakticka reakcia alebo ina zavazna alergicka reakcia, pouzivanie RoActemry sa

ma okamzite zastavit, ma sa zacat prislusna lieCba a lieCba RoActemrou sa ma natrvalo ukoncit.

e Okamzite vyhladajte lekara, ak spozorujete ktorykolvek z nasledujicich prejavov alebo
priznakov alergickych reakci:

e vyrazka, svrbenie alebo zihlavka

e dychavicnost alebo problémy s dychanim

e opuch pier, jazyka alebo tvare

e bolest na hrudniku alebo pocit zovretia na hrudniku

e pocit zavratu alebo mdloby
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e silna bolest v Zzaludku alebo vracanie

e velmi nizky krvny tlak

e Ak sa u vas vyskytnu akékolvek priznaky alergickej reakcie po tom, ako dostanete

RoActemru alebo ako si podate RoActemru v domacom prostredi:

¢ nepodavaijte si dalSiu davku, pokym ste neinformovali vasho lekara a vas lekar

vam nepovedal, aby ste si podali dal$iu davku

e pred dalSou davkou RoActemry vzdy informujte lekara, ak sa u vas vyskytli

akékolvek priznaky alergickej reakcie po podani RoActemry.

Bolest brucha. V zriedkavych pripadoch sa u pacientov pouzivajucich RoActemru zaznamenali
zavazné vedlajsie Ucinky ovplyvrujuce zalidok a ¢reva. Medzi priznaky mdzu patrit horicka a
pretrvavajuca bolest brucha so zmenami vo vyprazdnovani. Okamzite vyhl'adajte lekara, ak sa

u vas vyvinie bolest Zaludka alebo kolika alebo ak spozorujete krv v stolici.

Malignita. Lieky, ktoré pdsobia na imunitny systém, ako je RoActemra, mézu zvysit riziko vzniku

zhubnych nadorov.

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

Problémy s pecenou: V krvi pacientov lieGenych tocilizumabom sa ¢asto pozorovalo zvySenie
hodnoty pecenovych enzymov v krvnych testoch. Pocas lieCby RoActemrou (tocilizumab) vas
lekar bude starostlivo sledovat na zmeny hodnét pecefiovych enzymov v krvi.

V zriedkavych pripadoch sa u pacientov vyskytli vézne Zivot ohrozujlce poskodenia pecene,
z ktorych niektoré si vyzadovali transplantaciu peCene. Zriedkavé vedlajSie UCinky, ktoré mozu
postihovat menej ako 1 z 1 000 os6b, su zapal peCene (hepatitida), Zltacka. Velmi zriedkavy
vedlajsi ucinok, ktory mdze postihovat menej ako 1 z 10 000 osdb, je zlyhanie pecene.
Okamzite informuijte svojho lekara, ak si vSimnete zIté sfarbenie koze a oci, ak mate tmavohnedo
sfarbeny moc¢, bolest alebo opuch v pravej hornej oblasti Zaludka alebo ak sa citite velmi unaveny
a zmateny. Mozno nebudete mat Ziadne priznaky, v takom pripade sa toto zvySenie hodnoty

pecenovych enzymov zachyti po€as krvnych testov.
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Kontaktné udaje:

Ak mate akékolvek dalsie otazky alebo problém, obratte sa na svojho lekara, zdravotnu sestru

alebo lekarnika.

Informujte vasho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak sa u vas vyskytne
akykolvek vedl'ajsi u¢inok. Vedlajsie uc¢inky uvedené v tejto prirucke nie su vsetky,
ktoré by sa u vas pri podavani RoActemry mohli vyskytnut. Pre viac informacii sa

obratte na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika.

Vedlajsie Udinky mdzete hlasit aj priamo na Statny Ustav pre kontrolu liegiv,

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie,

Kvetna ul. 11, 825 08 Bratislava 26,

tel: 02 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie vedlajSieho Ucinku je na webovej stranke www.sukl.skv Casti Bezpecnost
liekov/Hlasenie neziaducich ucinkov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim vedlajSich Ucinkov mdzete prispiet k ziskaniu dalsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

VedlajSie Ucinky maju byt tiez hlasené oddeleniu spolo¢nosti Roche pre poskytovanie
medicinskych informacii (Roche Medical Information) prostrednictvom kontaktu na spolo&nost,

ktory je uvedeny nizsie.

Kontakt na spoloénost:

Roche Slovensko, s.r.o.,
Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava,
tel.: 02/5263 8201, fax: 02/5263 5014,

www.roche.sk

Uplné informacie o véetkych znamych vedlaj$ich Udinkoch néjdete v stihrne charakteristickych
vlastnosti lieku (SPC) alebo v pisomnej informacii pre pouzivatela, ktoré su dostupné vo vSetkych

jazykoch na webovej stranke Eurépskej agentury pre lieky (EMA) (www.ema.europa.eu).
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