RoAactemra® (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
lieGby RoActemrou. Tuto kartu pre pacienta je potrebné precitat spolu s Priruckou
pre pacienta liesku RoActemra [poskytnutou lekdrom] a Pisomnou informéciou
pre pouzivatela lieku RoActemra, ktord je sucastou balenia vasho lieku, pretoze
obsahuju dolezité informacie o lieku RoActemra, vrétane navodu na pouzitie.
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Tuto kartu noste so sebou eSte 3 mesiace po poslednej davke
RoActemry, pretoze vedliajSie Ucinky sa u vas mozu objavit aj
po uplynuti uréitého ¢asu od poslednej davky RoActemry. Ak
sa u vas objavia akékolvek vedlajSie uCinky a predchadzala
tomu lie¢ba RoActemrou, poradte sa so svojim lekarom.

Kontaktné
UdQJE BKATA: vt

Terminy liecby liekom RoActemra:*

Datum prvého podania: ..........cccvvvvieiieiiiiieiiecce e

Datum posledného podania: ..........ccceoviiiiiiiiiiiicici
Spobsob podania:

pod kozu do zily
(subkutanne, SC) injekciou  (intravendzne, IV) infuziou
S I

Dalie plANOVANE POTANIA: ..........oveveeeireeeereersereerereeeennen

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

Kontaktné informacie
MENO PACIENTA: ..ieiiiviiiiee et
MENO IEKAIA: ...vvviiiiiiiiit e

Telefonne Gislo IEKAra: . ....ovvveiiiiiie 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 dblezité bezpecnostné
informécie o lieku RoActemra, o ktorych musite byt informovany
pred a pocas lieCby RoActemrou.

o UkéZte tuto kartu KAZDEMU lekdrovi, ktory vam poskytuje
zdravotnu starostlivost.

e Tuto kartu pre pacienta je potrebné precitat spolu s Priruckou
pre pacienta lieku RoActemra a Pisomnou informaciou pre
pouzivatela lieku RoActemra, ktora je sucastou balenia vasho
lieku, pretoZe obsahuje délezité informacie o lieku RoActemra
vratane navodu na pouzitie.

Infekcie

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

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

¢ \/yhladajte lekara, ak sa pocas lieCby RoActemrou alebo

po nej u vas vyskytnud akékolvek prejavy/priznaky (ako su
pretrvavajuci kasel, chradnutie/Ubytok telesnej hmotnosti,
mierna horucka), ktoré svedcia o tuberkuldze. Pacient ma
pred lie€bou RoActemrou podstupit skriningové vySetrenie
na potvrdenie, ze nema aktivnu tuberkuldzu.

e MladSie deti nemusia vzdy dokazat vyjadrit prejavy/priznaky,
ak sa necitia dobre, preto by mali ich rodicia/opatrovatelia/
opatrovnici kontaktovat ich lekdra okamzite, ak sa ich dieta
neciti dobre z akéhokolvek dévodu.

e Ak ma pacient v ¢ase 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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Alergické reakcie

V suvislosti s RoActemrou sa zaznamenali zavazné alergické
reakcie vratane anafylaktickych reakcii . Tieto reakcie mézu
byt zavaZznejSie a potencialne smrtelné u pacientov, u ktorych
sa vyskytovali alergické reakcie poCas predchadzajucej lieCby
RoActemrou.

L.V. inflzia S.C. injekcie

(infazia do zily) (injekcie po kozu)

(v nemocnici /ambulancii) (v nemocnici/ambulancii
alebo doma)

Poc&as i.v. (do Zily) infuzie Lekar posudi, &i je vhodné,

bude lekar alebo zdravotna aby si pacient podaval injekcie

sestra starostlivo sledovat RoActemry s.c. (pod kozu)

pacienta kvoli vyskytu v domacom prostredi.

akychkolvek prejavov Ak sa u pacienta objavia

alergickej reakcie. akékolvek priznaky alergickej

reakcie, nema si podat dalSiu
davku, pokial o tom neinformuje
lekara a lekar mu nepovedal, ze

si ma podat dalsiu davku.

Ak sa u vas vyskytne zavazna reakcia z precitlivenosti
(anafylakticka reakcia), ma sa podévanie RoActemry okamzite
ukoncit a navzdy skoncit. Priznaky zahffiaju nasledujuce:

e vyrazka, svrbenie alebo Zihlavka,

e dychavicnost alebo problémy s dychanim,

e opuch pier, jazyka alebo tvare,

e bolest v hrudniku alebo pocit zovretia v hrudniku,

e pocit zavratu alebo mdloby,

e silna bolest zaludka alebo vracanie,

e velmi nizky krvny tlak.
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Komplikacie divertikulitidy
(zapal Casti hrubého Creva)

U pacientov lie€enych RoActemrou mézu vzniknut komplikéacie
divertikulitidy, ktoré mézu mat zavazny priebeh, ak sa neliecia.

e Ak sa u vas objavi bolest Zaludka alebo kolika so zmenami vo
vyprazdnovani Criev, alebo ak spozorujete krv v stolici, okamzite
vyhladajte lekara.

e Informujte svojho lekara, ak mate alebo ste mali ulceraciu
(vredy) Criev alebo divertikulitidu (zapal ¢asti hrubého Ereva).

Hepatotoxicita

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

Problémy s pecerou: v krvi pacientov lieCenych RoActemrou sa
Gasto pozorovalo zvySenie hodnét pecenovych enzymov v krvnych
testoch. Pocas lieCby RoActemrou (tocilizumab) bude lekar
starostlivo sledovat zmeny hodnét pecernovych enzymov v krvi.

V zriedkavych pripadoch sa u pacientov vyskytli vazne Zivot
ohrozujuce poskodenia pecerie, 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 tcinok, ktory mdze
postihovat menej ako 1 z 10 000 osdb, je zlyhanie peCene.

Okamzite informujte svojho lekara, ak si vS§imnete ZIté
sfarbenie koze a o&i, ak mate tmavohnedo sfarbeny moc, bolest
alebo opuch v pravej hornej oblasti zalidka alebo ak sa citite velmi
unaveny a zmateny. Je mozné Ze nebudete mat Ziadne priznaky,
v takom pripade sa toto zvySenie hodnét pecenovych enzymov
zachyti po¢as krvnych testov.
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Hlasenie vedlajsich ucinkov

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

Uplné informécie o v&etkych zndmych neziaducich tdinkoch
najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela, ktoré su dostupné
na webovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky (EMA)
(www.ema.europe.eu).

Vedlajsie Ucinky maju byt tiez hlasené oddeleniu

spolo¢nosti Roche pre poskytovanie medicinskych informacit
(Roche Medical Information) prostrednictvom kontaktu

na spolocnost, ktory je uvedeny nizsie.

Vedlajsie ucinky mézete hlasit’ aj priamo na
Statny dstav pre kontrolu lieéiv,

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie,
Kvetna ul.11, 825 08 Bratislava 26,

tel: 02 507 01 206,

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Formular na elektronické podavanie hlasenf:
https://portal.sukl.sk/eskadra/
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Kontakt na spolo¢nost:

Roche Slovensko, s.r.o.

Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava,
tel.: 02/5263 8201

fax: 02/5263 5014
slovakia.drug_safety@roche.com
www.roche.sk

Hlasenim vedlajSich uéinkov mézete prispiet’
k ziskaniu dalSich informacii o bezpecénosti
tohto lieku.
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