RoActemra® (tocilizumab)

(podanie pod kozu (SC) a do zily (IV))

Karta pre pacienta

Tato karta pre pacienta je poziadavkou registracie lieku RoActemra a obsahuje
dolezité bezpecnostné informacie, ktorych si musite byt vedomy pred a pocas
liechy RoActemrou. Tuto kartu pre pacienta je potrebné precitat spolu s
Priruckou pre pacienta lieku RoActemra [poskytnutou lekarom] a Pisomnou
informaciou pre pouzivatela lieku RoActemra, ktora je sucastou balenia vasho
lieku, pretoZe obsahuji doélezité informacie o lieku RoActemra, vratane
navodu na pouZitie.
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Tato kartu noste so sebou eSte 3 mesiace po poslednej
davke RoActemry, pretoZe vedlajdie G¢inky sa u vas mozu
objavit aj po uplynuti urCitého casu od poslednej davky
RoActemry. Ak sa u vas objavia akékolvek vedlajsie Ucinky a
predchadzala tomu liecha RoActemrou, poradte sa so svojim
lekarom.

Kontaktné
Udaje LEKATA: ...veeeeeeieiieieeceeeee e

Terminy lieCby liekom RoActemra:*

Datum prvého podania: ......ccccceeeeeeeeeeecieieeceeeeeeeee e

Datum posledného podania: .........cceeeveeeeeicecieiceeeceeeens
Spdsob podania:

pod koZu do zZily
(subkutanne, SC) injekciou  (intravendzne, 1V) infliziou
S I

Dalsie planovanéd podanie: .........coereeeeesesseesssseennes

*Uistite sa, Ze pri kaZdej navsteve lekara mate so sebou aj
zoznam vsetkych liekov, ktoré uzivate.

Kontaktné informacie
MENO  PACIENTAT  wieciieeieieieeeete ettt enes
MENO  LBKATA: oottt

Telefonne Cislo [EKAra: ........ceeveveeerieiceeeeeeee e

Copyright © 2013 F. Hoffmann-La Roche Ltd. VSetky prava vyhradené.
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Karta pre pacienta k RoActemre

Tato karta pre pacienta obsahuje délezité bezpecnostné
informacie o lieku RoActemra, o ktorych musite byt informovany
pred a pocas lieCby RoActemrou.

« UkaZte tito kartu KAZDEMU lekarovi, ktory vam poskytuje
zdravotnu starostlivost.

= TUto kartu pre pacienta je potrebné precitat spolu s Priruckou
pre pacienta lieku RoActemra a Pisomnou informaciou pre
pouzivatela lieku RoActemra, ktora je sii¢astou balenia vasho
lieku, pretoZe obsahuje délezité informacie o lieku RoActemra
vratane navodu na pouZitie.
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Infekcie

Nemate dostavat RoActemru, ak mate aktivne zavazné infekcie.
Okrem toho sa pri pouZziti lieku RoActemra mézZu znova objavit
niektoré infekcie z minulosti.

» Porozpravajte sa so svojim lekarom o vSetkych ockovaniach,
ktoré by ste mohli potrebovat pred zacatim lieCby RoActemrou.

= Pacienti, pripadne rodicia/opatrovatelia pacientov so sJIA
alebo pJIA: vyhladajte lekara, ak sa pocas liechy RoActemrou
alebo po nej vyskytnl akékolvek prejavy/priznaky (ako su
pretrvavajuci kasel, chradnutie/Ubytok telesnej hmotnosti,
mierna horucka), ktoré svedcia o tuberkuldze. Pacient ma pred
liecbou RoActemrou podstdpit skriningové vySetrenie na
potvrdenie, Ze nema aktivnu tuberkulézu.

= Mladsie deti nemusia vzdy dokazat vyjadrit prejavy/priznaky,
ak sa necitia dobre, preto by maliich
rodicia/opatrovatelia/opatrovnici kontaktovat ich lekara
okamtZite, ak sa ich dieta neciti dobre z akéhokolvek dévodu.

« Ak ma pacient v Case uréenom na podanie dalSej liecby
akukolvek infekciu (dokonca aj prechladnutie), poziadajte o
radu lekara, ¢i sa ma podanie lieku posunut na inokedy.
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Komplikacie divertikulitidy
(zapal Casti hrubého Creva)

U pacientov liecenych RoActemrou mozu vzniknit komplikacie
divertikulitidy, ktoré mézu mat zavazny priebeh, ak sa neliecia.

= Ak sa u vas objavi bolest Zaltidka alebo kolika so zmenami vo
vyprazdiovani Criev, alebo ak spozorujete krv v stolici, okamZite
vyhladajte lekara.

= Informujte svojho lekara, ak mate alebo ste mali ulceraciu
(vredy) criev alebo divertikulitidu (zapal casti hrubého Creva).

Hepatotoxicita

Ak mate ochorenie pe€ene, povedzte to svojmu lekarovi.
Pred pouzitim RoActemry vam lekar m6ze urobit krvné testy
na vySetrenie funkcie pecene.

Casto pozorovalo zvySenie hodndt pecenovych enzymov v krvnych
testoch. Pocas lie¢by RoActemrou (tocilizumab) bude lekar
starostlivo sledovat zmeny hodndt pecenovych enzymov v krvi.

V zriedkavych pripadoch sa u pacientov vyskytli vaZne Zivot

transplantaciu pecene. Zriedkavé vedlajsie Gcinky, ktoré

mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 os6b, st zapal pecene
(hepatitida), zltacka. Velmi zriedkavy vedlajsi Gc¢inok, ktory moze
postihovat menej ako 1 z 10 000 osdb, je zlyhanie pecene.

Okamzite informujte svojho lekara, ak si vimnete Zlté sfarbenie
koZe a oCi, ak mate tmavohnedo sfarbeny moc, bolest alebo
opuch v pravej hornej oblasti Zaltdka alebo ak sa citite velmi
unaveny a zmateny. Je mozné Ze nebudete mat Ziadne priznaky, v
takom pripade sa toto zvySenie hodndt peceriovych enzymov
zachyti pocas krvnych testov.

Schvalené Statnym tstavom pre kontrolu lieciv diia 25. méaja 2022
OKTOBER -2021, VERZIA 6.0

)




®

N4

Hlasenie vedlajsich Géinkov

Ak mate akékolvek otazky alebo problémy, obratte sa na
svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika.

Uplné informacie o véetkych znamych neZiaducich G¢inkoch
najdete v Pisomnej informacii pre pouZzivatela, ktora je
sti¢astou balenia lieku a je dostupna aj na stranke Statneho
Ustavu pre kontrolu lieCiv (www.sukl.sk) po zadani nazvu lieku
do vyhladavaca.

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi
Ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Gcinkov, ktoré nie
su uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.
Podozrenia na vedlajsie u¢inky mézete hlasit aj priamo na
Statny Gstav pre kontrolu lietiv, Sekcia klinického ski$ania
liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava,

tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.
Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci uc¢inok lieku je na
webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost
liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky liekov.
Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim vedlajsich tcinkov méZete prispiet k ziskaniu dalSich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.

V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a Cislo Sarze, ktora
Vam bola podana, ak ho mate k dispozicii.
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Podozrenia na vedlajSie U¢inky modZete hlasit aj spolocnosti
Roche prostrednictvom kontaktu:

Roche Slovensko, s.r.o0., Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava,
tel.: +421 2 52638201, fax: 02/5263 5015

email: slovakia.drug_safety@roche.com

Ak budete mat dalSie otazky alebo potrebujete dopliiujlce
informacie, kontaktujte nas, prosim, telefonicky +421 2
52638201 alebo e-mailom: slovakia.medinfo@roche.com
www.roche.sk

M-SK-00001202
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