ROACTEMRA

TOCILIZUMAB

PRIRUCKA
K PODAVANIU
LIEKU

Prirucka ma pomoct zdravotnickym pracovnikom
pri priprave a podavani lieku RoActemra pacientom pri lieCbe:

e Reumatoidnej artritidy [intravendzne (i.v.) alebo subkutanne (s.c.)]
e Obrovskobunkovej arteritidy [s.c.]

e Polyartikularnej juvenilnej idiopatickej artritidy (pJIA) (tiez oznaCovana ako juveniina
idiopaticka polyartritida) [i.v. alebo s.c.]

e Systémovej juvenilngj idiopatickej artritidy [i.v. alebo s.c.]

¢ RoActemra je indikovana na lie€bu zavazného alebo zivot ohrozujuceho syndrému
uvolnenia cytokinov (CRS) vyvolaného T- lymfocytmi exprimujucimi chiméricky
antigénny receptor (CAR) u dospelych a pediatrickych pacientov vo veku 2 rokov
a starsich [i.v.]
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Prirucka k podavaniu lieku RoActemra®(tocilizumab) (i.v) pre RA, pJIA, sJIA, syndrém uvolnenia cytokinov a RoActemra® (tocilizumab) (s.c.) pre RA, OBA a pJIA a sJIA

Tato prirucka k podavaniu lieku RoActemra je podmienkou registracie lieku RoActemra

a obsahuje délezité bezpecnostné informacie, ktoré potrebujete vediet pri podavani lieku
RoActemra. Tuto priru¢ku o podavani tocilizumabu je potrebné precitat spolu s priruCkami
pre poskytovatelov zdravotnej starostlivosti a pacientov a oznacenim obalu/suhrnom
charakteristickych viastnosti, ktoré su dodavané s RoActemrou, pretoze obsahuju dlezité
informacie o RoActemre.

Pred podanim lieku si, prosim, pozorne precitajte nasledujlce informacie.

i.v. RoActemra (RoActemra 20 mg/ml infuzny koncentrat):
RoActemra v kombindcii s metotrexatom (MTX) je indikovana na:

e lieCbu tazkej, aktivnej a progresivnej reumatoidnej artritidy (RA) u dospelych, ktori neboli
doteraz lieCeni MTX.

e lieCbu stredne tazkej az tazkej aktivnej RA u dospelych pacientov, ktori na predchadzajlcu
lieCbu jednym alebo viacerymi antireumatikami modifikujucimi priebeh ochorenia (disease
-modifying antirheumatic drugs, DMARDs), alebo inhibitormi tumor nekrotizujuceho faktora
(tumour necrosis factor, TNF) bud neodpovedali dostatocne, alebo ju netolerovali.

e u tychto pacientov sa RoActemra mdze pouzivat v monoterapii v pripade intolerancie MTX
alebo ked' je pokracuijuca lieCba MTX nevhodna.

* preukazalo sa, 7e RoActemra spomaluje progresiu poskodenia kibov merant RTG
vySetrenim a zlepSuje fyzické funkcie, ked' sa pouziva v kombinacii s MTX.

RoActemra je indikovana na lieCbu aktivnej systémovej juvenilngj idiopatickej artritidy (sJlA)
u pacientov vo veku 2 rokov a starSich, ktori nedostato¢ne odpovedali na predosiu lieCbu
nesteroidnymi protizapalovymi latkami (Nonsteroidal anti-inflammatory drugs, NSAIDs)

a systémovymi kortikosteroidmi. RoActemra sa mbze pouzivat v monoterapii (v pripade
intolerancie MTX alebo ked nie je lieCba MTX vhodnd), alebo v kombinacii s MTX.

RoActemra v kombinacii s metotrexatom (MTX) je indikovana na lieCbu polyartikularnej juvenilng;
idiopatickej artritidy (pJIA; s pozitivnym alebo negativnym reumatoidnym faktorom a pretrvavajucou
oligoatritidou) u pacientov vo veku 2 rokov a starSich, ktori nedostatocne odpovedali na predosiu
lieCbu MTX. RoActemra sa mbze pouzivat' v monoterapii v pripade intolerancie MTX alebo ak
pokracujuca lieCba MTX nie je vhodna.

RoActemra je indikovana na lieCbu zavazného alebo zivot ohrozujuceho syndrému uvolhenia
cytokinov (CRS) vyvolaného T- lymfocytmi exprimujucimi chiméricky antigénny receptor (CAR)
u dospelych a pediatrickych pacientov vo veku 2 rokov a starsich.

s.c. RoActemra (RoActemra 162 mg roztok v naplnengj injekCnej striekacke):

RoActemra je indikovana na lieCbu reumatoidnej artritidy (RA) u dospelych.
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RoActemra v kombinacii s metotrexatom (MTX) je indikovana na:

e lieCbu tazkej, aktivnej a progresivnej reumatoidnej artritidy (RA) u dospelych, ktori
neboli doteraz lieCeni MTX.

e lieCbu stredne tazkej az tazkej aktivnej RA u dospelych pacientov, ktori na
predchadzajucu lieCbu jednym alebo viacerymi antireumatikami modifikujucimi
priebeh choroby (DMARDs), alebo inhibitormi tumor nekrotizujuceho faktora (TNF)
bud neodpovedali dostatocne, alebo ju netolerovali.

e u tychto pacientov sa RoActemra méze pouzivat v monoterapii v pripade intolerancie
MTX, alebo ked je pokracujuca lieCba MTX nevhodna.

e preukézalo sa, e RoActemra spomaluje progresiu poskodenia kibov merani RTG
vySetrenim a zlepSuje fyzické funkcie, ked sa podava v kombinacii s MTX.

RoActemra je indikovana na lieCbu obrovskobunkovej arteritidy (OBA) u dospelych pacientov.

RoActemra je indikovana na lieCbu aktivnej systémovej juvenilnej idiopatickej artritidy (sJIA)
u pacientov vo veku 1 rok a starsich, ktori nedostato¢ne odpovedali na predoslu lieCbu
NSAIDs a systémovymi kortikosteroidmi. RoActemra sa méze pouzivat v monoterapii

(v pripade intolerancie MTX, alebo ked nie je lieCba MTX vhodnad) alebo v kombinacii s MTX.

RoActemra v kombinacii s metotrexatom (MTX) je indikovana na lieCbu pJIA; (pJIA s pozitivnym
alebo negativnym reumatoidnym faktorom a pretrvavajicou oligoatritidou) u pacientov vo veku
2 rokov a starsich, ktori nedostatocne odpovedali na predosliu lieCbu MTX. RoActemra sa
mbze puzivat v monoterapii v pripade intolerancie MTX, alebo ked' je pokracujuca lieCba MTX
nevhodna.

Pred zacatim lieCby RoActemrou:

¢ je dolezité, aby ste s pacientom, rodi¢mi/opatrovatelom pacienta alebo obomi prezreli
informacie v kontrolnom zozname pred podanim lieku nachadzajuce sa v prirucke pre
pacientov: ,,Predtym ako zacnete liecbu RoActemrou® (tocilizumabom)“,

¢ nechajte si dostatok Casu na prebratie vSetkych moznych otazok pacienta, rodicov/
opatrovatelov pacienta alebo oboch,

e je dblezité, aby ste si presli prirucku pre zdravotnickych pracovnikov ,DolezZité informacie o
ucinnosti a bezpecnosti intravendznej (i.v.) a subkutannej (s.c.) RoActemry ® (tocilizumab)®
a s kazdym pacientom, rodi¢mi/opatrovatelmi pacienta, alebo oboma presli prirucku pre
pacientov: ,,Predtym ako zacnete liecbu RoActemrou® (tocilizumabom)“. Tieto
vzdelavacie priru¢ky obsahuju délezité informacie, ktoré pomozu vasim pacientom, ich
rodicom/opatrovatelom ¢i obom pochopit, o mbézu od lieCby oCakavat.

Podrobné informacie najdete v Suhrne charakteristickych viastnosti lieku a v Pisomnej inform&cii
pre pouzivatela RoActemry: Informécie pre uzivatela, ktoré sa nachadzaju na internetovej stranke
Eurdpskej agentury pre lieky (www.ema.europa.eu).

Prirucky pre pacientov o lieku RoActemra a dalSie informéacie mbzete ziskat od pracovnika
spolo¢nosti Roche Slovensko s.r.o. Ak mate dalSie otazky tykajuce sa tohto lieku, kontaktujte
spolo¢nost Roche Slovensko, s.r.o., Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava, tel.: 02/5263 8201.
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Cast'|
Intravendzne (i.v.) pouzitie RoActemry infuziou

Tento navod vas oboznami s procesom pouzitia infuzie lieku RoActemra v 6 krokoch.

1. ODVAZTE PACIENTA A VYPOCITAJTE DAVKU LIEKU ROACTEMRA
NA ZAKLADE INDIKACIE

Davka RoActemry sa vypocitava na zaklade telesnej hmotnosti pacienta a indikacie, v ktorej sa
lieCi. Frekvencia lieCby sa liSi od indikacie. Odvazte pacienta a overte indikaciu, a potom najdite v
tabulke prislusnd hmotnost a podla toho prislusnid davku a odporu¢enu kombinaciu injekénych
liekoviek.

Ak bola davka pre pacienta vypocitana pred dfiom aplikacie inflzie, znova pacienta odvazte, &i
sa jeho hmotnost od prvého vypoctu nezmenila, ¢o by vyzadovalo zmenu davkovania. Ak sa
hmotnost pacienta zmenila, kontaktujte lekara, ktory liek ordinoval, a preberte s nim pripadnu
potrebu zmeny davky. Podla tabulky zistite, i je nutna Uprava davky.

Ked sa vypocita davka, vyberte taku kombinaciu liekoviek RoActemry, ktora najlepsie vyhovuje.
RoActemra je dostupna v 3 liekovkach s réznym zloZzenim a objemom:

b 400 mg (20 ml) injek¢né liekovky
200 mg (10 ml) injek&né liekovky
B 80 mg (4 mi) injekené liekovky

Skontrolujte liekovky na pritomnost cudzorodych Castic alebo zmenu sfarbenia. PouZit sa mézu
iba roztoky, ktoré su Sire az opaleskujlce, bezfarebné az svetlozlté a bez viditelnych Castic.

RA: Priprava davky a navod na podanie RoActemry i.v.

Davka i.v. RoActemry pri RA sa vypocitava podla telesnej hmotnosti pacienta nasledovnym
spbsobom:

Pre davku 8 mg/kg: RoActemra 8 mg = hmotnost pacienta (kg) x 8 (mg/kg).

U pacientov, ktorych telesna hmotnost je vyssia ako 100 kg, sa neodporucaju davky
presahujice 800 mg na infuziu.
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Davka 8 mg/kg

Viha (kg) Vaha (lbs) Déavka (mg) Kombinacia liekoviek

50 110,0 400 20,0 il
52 14,4 16 20,8 i
54 118,8 432 21,6 [N |
56 123,2 448 22,4 [ |
58 127,6 464 23,2 [N ]
60 132,0 480 24,0 [N |
62 136,4 496 24,8 B
64 140,8 512 25,6 [ B
66 145,2 528 26,4 [ IR I |
68 149,6 544 27,2 [ B |
70 154,0 560 28,0 Y ]
72 158,4 576 28,8 i
74 162,8 592 29,6 it
76 167,2 608 30,4 [ S |
78 171,6 624 31,2 [ |
80 176,0 640 32,0 [ I I |
82 180,4 656 32,8 il i
84 184,8 672 33,6 i i
86 189,2 688 344 [ R I B |
88 193,6 704 35,2 [
90 198,0 720 36,0 [
92 202,4 736 36,8 i [ I |
94 206,8 752 37,6 i [ IR |
9 211,2 768 38,4 i i
98 215,6 784 39,2 N |
=100 >220,0 800 40,0 [ Y,

Je potrebné dodrziavat interval pouzitia tocilizumabu raz za 4 tyzdne.

Zmena davky 8 mg/kg alebo 10 mg/kg by mala byt zalozena iba na konzistentnej zmene telesne;j
hmotnosti pacienta v priebehu ¢asu (napr. v ramci 3 tyzdnov). Ak sa hmotnost pacienta zmenila,
kontaktuijte lekara, ktory liek ordinoval, a preberte s nim pripadnu potrebu zmeny davky. Podla
tabulky zistite, Ci je nutna Uprava davky.

Davka i.v. RoActemry pri pJIA sa vypocitava podla telesnej hmotnosti pacienta nasledovnym
spbsobom:

Pre pacientov s hmotnostou < 30 kg: hmotnost pacienta (kg) x 10 (mg/kg) = davka
RoActemry.

Pre pacientov s hmotnostou = 30 kg: hmotnost pacienta (kg) x 8 (mg/kg) = davka
RoActemry.
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Vaha (kg) | Vaha (lbs) | Déavka (mg)| Déavka (ml) | Kombinécia liekoviek

22 48,4 220 11,0 [ |
24 52,8 240 12,0 [ I |

26 57,2 260 13,0 1

28 61,6 280 14,0 - |

30 66,0 240 12,0 i+

32 70,4 256 12,8 o |

34 74,8 272 13,6 L

36 79.2 288 14,4 i@
38 83,6 304 15,2 [ I |
40 88,0 320 16,0 [ I I |
42 92,4 336 16,8 id
44 96,8 352 17,6 i I |

46 101,2 368 18,4 1

48 105,46 384 19,2 i

50 110,0 400 20,0 i

52 114,4 46 20,8 I I |
54 1188 432 21,6 “§+8 @
56 123,2 448 22,4 i-i

58 127,6 4464 23,2 [ |

60 132,0 480 24,0 i-i

62 136,4 494 24,8 R Y KN |
64 140,8 512 25,6 IR
66 145,2 528 26,4 i+

68 149,6 544 27,2 A |
70 154,0 560 28,0 i+

72 | 1584 | 576 28.8
74 | 1628 | 592 | 296

+

76 167,2 4608 30,4 3 B2 B2 |

78 171,46 624 31,2 [ I |
80 176,0 640 32,0 B2 B2 |
82 180,4 656 32,8 B |

84 1848 672 33,6 i

86 189,2 688 344 [N I KN |
88 1936 704 35,2 o N N |
90 198,0 720 36,0 [ K N R |
92 202,4 736 36,8 =2 BN |
94 206,8 752 37,6 + i-i

96 21,2 768 38,4

el bl bl bl el bl bl bl el bl bl bl el bl el bl bt bt
+ |+ ‘ RN E + |+
+l+l+1+l+1+]l+]1%1+]+

t

=100 |=2200 | 800 | 400

Je potrebné dodrziavat interval pouzivania raz za 2 tyzdne.

Zmena davky 8 mg/kg alebo 12 mg/kg by mala byt zalozena iba na konzistentnej zmene telesne;
hmotnosti pacienta v priebehu ¢asu (napr. v ramci 3 tyZzdrov). Ak sa hmotnost pacienta zmenila,
kontaktujte lekara, ktory liek ordinoval, a preberte s nim pripadnu potrebu zmeny davky. Podla
tabulky zistite, ¢i je nutna uprava davky.
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Davka RoActemry pri sJIA sa vypoditava podla telesnej hmotnosti pacienta nasledovnym
spbésobom:

Pre pacientov s hmotnostou < 30 kg: hmotnost pacienta (kg) x 12 (mg/kg) = davka

RoActemry.
Pre pacientov s hmotnostou = 30 kg: hmotnost pacienta (kg) x 8 (mg/kg) = davka
RoActemry.
10 220 120 6.0 ii
12 26.4 144 72 i
14 30.8 168 8.4
16 352 192 96
18 396 216 108 -0
20 440 240 12.0 "B
22 484 264 132 i
24 52.8 288 14.4 P
26 57.2 312 156 B
28 616 336 16.8 i i
30 66.0 240 12,0 i
32 704 256 128 i
34 74.8 272 136 I
3% 792 288 14.4 B
38 836 304 152 b-b-1-1
40 88.0 320 16.0 T
42 924 336 16.8 i
44 9.8 352 176 i
46 101.2 368 18.4 i
48 105.6 384 19.2 i
50 110.0 400 20.0 i
52 114.4 416 203 B
54 118.8 432 216 ioh-i
56 1232 448 224 [ |
58 1276 464 232 i
60 132.0 480 24.0 [
62 136.4 496 243 iod b
64 140.8 512 256 T
66 145.2 528 26.4 i
68 149.6 544 272 i
70 154.0 560 28.0 i
72 158.4 576 283 i
74 162.8 592 296 i
76 167.2 608 304 )
78 1716 624 312 )
80 176.0 640 320 B
82 180.4 656 3238 i i
84 184.8 672 336 i i
36 189.2 688 344 B
88 193.6 704 352 i
90 198.0 720 36.0 B
92 2024 736 363 i i i
94 206.8 752 376 i i i
% 2112 768 384 i
98 2156 784 392 i1
- 2100 22200 800 400 )
8
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CRS: Priprava davky a navod na podanie RoActemry i.v.

Ak nenastane klinické zlepSenie v prejavoch a priznakoch CRS po prvej davke, mdzu byt podané
az 3 dodatocné davky RoActemry. Interval medzi davkami nasledujucimi po sebe nema byt kratsi
ako 8 hodin.

U pacientov s CRS sa neodporucaju infuzie s jednotlivymi davkami prevysujucimi 800 mg.
Subkutanne podanie lieku nie je pri CRS schvélené.

Davka RoActemry pri CRS sa vypoditava podla telesnej hmotnosti pacienta nasledovnym
spbsobom:

Pre pacientov s hmotnostou < 30 kg: hmotnost pacienta (kg) x 12 (mg/kg) = davka
RoActemry.

Pre pacientov s hmotnostou = 30 kg: hmotnost pacienta (kg) x 8 (mg/kg) = davka
RoActemry.

2. PRIPRAVTE SI VSETKO, CO POTREBUJETE

Budete potrebovat:

e | iek RoActemra izbovej teploty

e Injekéné striekacky a injekEné ihly s vaésim priesvitom

e Jednu infuznu supravu

e Jeden 100 ml alebo 50 ml (pre pacientov <30kg) vak 0,9 % (9 mg/ml) steriiného,
nepyrogénneho injek&ného roztoku chloridu sodného

e Jednu intravendznu (i.v.) kanylu

e Gazu

e Gumove skrtidlo

e Rukavice

e Alkohol/Cistiace tampodny

3. UROBTE VYSETRENIA zékladnych zivotnych funkcii

Urobte vySetrenia zékladnych zivotnych funkcii, aby ste sa uistili, Ze pacient je dostato¢ne zdravy
na podanie infuzie.

Zakladné zivotné funkcie zahtnaju:
e Krvny tlak

e Telesnu teplotu

e Pulz

Postupujte podla odporucanych zakladnych otazok tykajucich sa pacientoy, ich rodi¢ov alebo
opatrovatelov, ako je to opisané v priruéke RoActemry pre zdravotnickych pracovnikov (Cast 15 -
VSeobecné odporudania), ako aj v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku (Cast 4.4 — Osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani).
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4. PRIPRAVTE PACIENTA NA PODANIE INFUZIE

Prezrite s pacientom prirucku pre pacientov: ,,Predtym ako za¢nete liecbu RoActemrou®
(tocilizumabom)“ a zodpovedajte na vSetky pripadné otazky, ktoré méze on alebo ona mat.

Podanie RoActemry nevyzaduje premedikaciu.

5. PRIPRAVTE INFUZIU LIEKU ROACTEMRA

RoActemra je hotovy roztok a nevyzaduje rekonstitticiu. Pred pouzitim sa ma vzdy
skontrolovat datum pouzitelnosti. Koncentrat RoActemry na intravendznu infUziu ma nariedit
zdravotnicky pracovnik za aseptickych podmienok.

¢ RoActemra sa ma uchovavat v chladnicke. AvSak nariedeny roztok treba pred aplikaciou
nechat stat az do dosiahnutia izbovej teploty.

e Nariedeny roztok RoActemry na infUziu sa mdze uchovavat pri teplote 2°C - 8°C alebo pri
izbovej teplote (ak bol riedeny za kontrolovanych a aseptickych podmienok) az do 24 hodin a
treba ho chranit pred svetlom.

e Roztok RoActemry neobsahuje konzervacné latky; preto sa nesmie dalej pouzivat liek, ktory
zostal v liekovke.

e Davkovanie na zaklade telesnej hmotnosti/ indikacie

¢ Pri RA, CRS, sJIA (>30 kg) a pJIA (>30 kg): Zo 100 ml infuzneho vaku odoberte taky
objem 0,9 % (9 mg/ml) sterilného, nepyrogénneho injekéného roztoku chloridu sodného,
ktory je zhodny s objemom roztoku RoActemry, ktory treba podat pacientovi.

e Pre pacientov pri sJlIA a pJIA <30 kg: Z 50 ml infuzneho vaku odoberte taky objem
0,9 % (9 mg/ml) sterilného, nepyrogénneho injekéného roztoku chloridu sodného, ktory je
zhodny s objemom roztoku RoActemry, ktory treba podat pacientovi.

e RoActemra sa nema podavat spolu s inymi liekmi cez rovnaky intravenézny privod. Na
hodnotenie stcasného podavania RoActemry s inymi liekmi neboli robené ziadne Studie
fyzikalnej ani biochemickej kompatibility.

e Pomaly pridajte koncentrat RoActemry na intravendznu inflziu zo vsetkych liekoviek do
infuzneho vaku. Roztok premieSate opatrnym prevratenim infuzneho vaku, tak zabranite
speneniu obsahu.

e Lieky na parenterdlne podanie sa maju pred podanim vizualne skontrolovat na pritomnost
cudzorodych ¢astic alebo zmenu sfarbenia. Nariedit sa mézu iba roztoky, ktoré su Cire az

opaleskujuce, bezfarebné az svetlozlté a bez viditelnych Castic.

e Pouzité ihly a striekacky vyhodte do nadoby na ostré predmety.
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Prirucka k podavaniu lieku RoActemra®(tocilizumab) (i.v) pre RA, pJIA, sJIA, syndrém uvolnenia cytokinov a RoActemra® (tocilizumab) (s.c.) pre RA, OBA a pJIA a sJIA

6. ZACNITE S INFUZIOU LIEKU ROACTEMRA

Infdizia ma trvat' 1 hodinu. Musi sa podavat cez infuznu stpravu a nikdy sa nema
aplikovat tlakovou infiiziou ani ako bolus.

¢ Pred podanim inflzie upozornite pacienta, ze v suvislosti s lieCbou RoActemrou sa
zaznamenali zavazné alergické reakcie vratane anafylaktickych reakcii. Tieto reakcie mézu
byt zavaznejsie a potencidlne fatalne u pacientov, u ktorych sa vyskytovali alergické reakcie
pocas predchadzajucej lieCby RoActemrou, aj ked dostali premedikaciu kortikosteroidmi a
antihistaminikami. Vacsina alergickych reakcii sa vyskytuje pocas infuzie alebo v priebehu 24
hodin po podani RoActemry, i ked  alergické reakcie sa mézu vyskytnut kedykolvek.

e Ak sa vyskytne anafylakticka reakcia alebo ind zavazna reakcia z precitlivenosti, treba
podavanie RoActemry okamzite ukoncCit, zaCat vhodnu lieCbu a lieCbu RoActemrou treba
navzdy skoncit. Po registracii lieku sa pocas lieCby i.v. RoActemrou zaznamenala fatalna
anafylakticka reakcia.

e Upozornite pacientov, aby okamzite vyhl'adali lekarsku pomoc, ak spozoruju ktorykolvek
Z nasledujucich prejavov alebo priznakov systémovej alergickej reakcie po podani RoActemry:

vyrazka, svrbenie alebo zihlavka
dychavi¢nost alebo problémy s dychanim
opuch pier, jazyka alebo tvare

bolest v hrudniku

pocit zavratu alebo mdloby

— silna bolest zaludka alebo vracanie
hypotenzia

Po ukonc&eni infdzie vytiahnite kanylu a vSetky sucasti sUpravy a zlikvidujte ich. Vydistite a
obviazte miesto podania influzie a skontrolujte zivotné funkcie pacienta.
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Prirucka k podavaniu lieku RoActemra®(tocilizumab) (i.v) pre RA, pJIA, sJIA, syndrém uvolnenia cytokinov a RoActemra® (tocilizumab) (s.c.) pre RA, OBA a pJIA a sJIA

Cast' Il

Navod na podanie davky RoActemry s.c. pouzitim
bud naplnenej injekénej striekacky alebo
ACTPenu (RoaActemra naplinené pero)

Naplnena injekcna striekacka sa pouziva iba pri indikaciach RA, OBA, pJIA a sJIA.

sa pouziva iba pri indikaciach RA a OBA. Pokyny sa vztahuju na obe formy podania.
Pokyny Specifické pre uréitu formu podania su obsiahnuté vo farebne kddovanych Sastiach
(naplnena injekéna striekacka = zelena, ACTPen = oranzova).

Tento navod vas oboznami s postupom podavania infuzie lieku
RoActemra v 7 krokoch.

1. PRIPRAVTE SI VSETKO, CO POTREBUJETE

Budete potrebovat:

e Jednu naplnenu injek&nu striekacku RoActemry alebo (RoaActemra naplnené pero)
izbovej teploty

e Dobre osvetleny, Cisty, rovny povrch

e Nadobu odolnu proti prepichnutiu / nadobu na ostré predmety

e Tampon napusteny alkoholom / Cistiace tampdny

e Sterilny vatovy tampdn alebo gazu

e Hodiny alebo naramkoveé hodinky

RoActemra naplnena injek¢na striekacka

Pred pouZitim

Spustacie vybezky,
(nedotykajte sa ich, pretoZe
to méZe predéasne uvolnit
kryt ihly)

Viecko ihly

Po pouZziti

v —— <4
(UEEERA Actgmra 162 mg »

—— s

Kryt ihly (vysunuty a
zablokovany)
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Prirucka k podavaniu lieku RoActemra®(tocilizumab) (i.v) pre RA, pJIA, sJIA, syndrém uvolnenia cytokinov a RoActemra® (tocilizumab) (s.c.) pre RA, OBA a pJIA a sJIA

Pred pouzitim Po pouziti

Zelené~ |
aktivacné
tlacidlo

Datum W £ d
exspiracie H H
¥ b
( Fialovy
Kontrolné indikéator
okienko L ,podavanie _|
injekcie je
dokoncené“
) IGE ihly—L;J Ktibly T
\ (predizeny a
Zelené_ ¢ zablokovany)

vietko |

2. UROBTE VYSETRENIA ZAKLADNYCH ZIVOTNYCH FUNKCIi

PouZitie prvej injekcie RoActemry sa ma vykonat pod dohladom kvalifikovaného zdravotnickeho
pracovnika.

Zdravotnicky pracovnik ma urobit vySetrenia zakladnych zivotnych funkcii, aby sa uistil, ze
pacient je dostato¢ne zdravy na podanie injekcie.

Zakladné zivotné funkcie zahfhaju:
e Krvny tlak

e Telesnu teplotu

e Pulz

Postupujte podla odporucanych zéakladnych otazok tykajucich sa pacientov, ich rodiCov alebo
opatrovatelov, ako je to opisané v priruSke RoActemry pre zdravotnickych pracovnikov (Cast
15 - VSeobecné odporucania), ako aj v Suhrne charakteristickych viastnosti lieku (Gast 4.4 -
Upozornenia a opatrenia).

3. PRIPRAVA NA INJEKCIU

e Liek je potrebné uchovavat pri teplote 2°C - 8°C, nesmie sa uchovavat v mraznicke.

e Po vybrati z chladni¢ky musite nechat liek stat, aby dosiahol izbovu teplotu (18°C az 28°C).
Neohrievajte naplnenu injekEnu striekacku ziadnym inym spdsobom.
¢ Neurychlujte proces zohrievania RoActemry ziadnym spdsobom, ako je napr. pouzitie

mikrovinky alebo umiestnenie do teplej vody.

¢ Nenechavajte zohriat RoActemru na priamom sinku.

® Netraste RoActemrou.

e Nepouzivajte RoActemru opakovane.

e Nikdy sa nepokusajte rozlozit zariadenie RoActemry.

e Nepouzivajte zariadenie RoActemra cez oblecenie.
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Prirucka k podavaniu lieku RoActemra®(tocilizumab) (i.v) pre RA, pJIA, sJIA, syndrém uvolnenia cytokinov a RoActemra® (tocilizumab) (s.c.) pre RA, OBA a pJIA a sJIA

Pred kazdym pouzitim:

e Skontrolujte, ¢i zariadenie RoActemry nie je poSkodené. Nepouzivajte zariadenie
RoActemra, ak sa vam zda poskodené alebo ak vam nahodou spadio.

e Ak otvarate Skatulku prvykrat, skontrolujte ju, aby ste sa uistili, Ci je spravne zatvorena.
Nepouzivajte zariadenie, ak Skatulka vyzera, ze uz bola otvorena.

¢ Skontrolujte ¢i obal zariadenia nie je poSkodeny. Nepouzivajte zariadenie, ak sa vam
obal zda poskodeny.

e Skontrolujte datum pouzitel'nosti na zariadeni. Nepouzivajte tento liek po datume
pouzitelnosti, pretoze nemusi byt bezpecny na pouZzitie.

e Pred podanim vizualne skontrolujte zariadenie RoActemry na pritomnost cudzorodych
Castic a zmenu sfarbenia. Nepouzivajte liek, ak je zakaleny alebo obsahuje Castice, ak ma
inu farbu nez bezfarebnu az svetlozltkastu, alebo ak ktorakolvek ¢ast zariadenia javi znamky
poskodenia.

e Nenechavajte zariadenie RoActemra bez dozoru. Uchovavajte liek mimo dosahu deti.

e Ak sa vyskytne anafylakticka reakcia alebo ina zavazna reakcia z precitlivenosti, treba
podavanie RoActemry okamzite ukoncit. Zacnite vhodnu liecbu a lieCbu RoActemrou treba
navzdy skoncit.

RoActemra 162 mg sa dodava v 0,9 ml injekEného roztoku ako balenie so 4 naplnenymi
injekEnymi striekackami na jednorazové pouzitie a ako velké balenie s 12 (3 balenia po 4)
naplnenymi injekénymi striekaCkami na jednorazové pouzitie. Na trh nemusia byt uvedené vSetky
velkosti balenia.

e Naplnené injekéné striekacky sa maju sa uchovavat v Skatuli na ochranu pred svetlom a maju
sa uchovavat v suchu. Naplnené injekcné striekacky uchovavajte mimo dohladu a dosahu
deti.

e Po vybrati z chladni¢ky sa RoActemra 162 mg/0,9 ml musi podat do 8 hodin a ma sa
uchovavat pri teplote do 30°C.

e Po vybrati z chladnicky musite nechat naplnenu injek&nu striekacku dosiahnut izbovu teplotu
tak, ze pockate asi 25 az 30 minut pred injekEnym podanim RoActemry 162 mg/0,9 ml.

e Zacnite podavat injekciu do 5 minut od odstranenia krytu ihly, aby sa predislo zaschnutiu lieku
a upchaniu ihly.

PRIPRAVA INJEKCIE: ROACTEMRA ACTPEN

¢ Neodstranujte vieCko naplneného pera, kym nie ste pripraveni na podanie RoActemry.

e \/ytiahnite Skatulku obsahujucu naplnené pero (ACTpen) z chladnicky.

e Otvorte Skatulku a vyberte 1 RoActemra naplnené pero (ACTPen) na jedno pouzitie zo Skatulky.

e \ratte vSetky zostavajluce naplnené pera (ACTpen) v Skatulke do chladnicky.

e Umiestnite naplnené pero (ACTPen) na Cisty, rovny povrch a nechajte naplnené pero (ACTPen)
zohrievat 45 minut na dosiahnutie izbovej teploty. Ak by naplnené pero (ACTPen) nedosiahlo

izbovu teplotu, mohlo by to spdsobit, Ze injekcia by bola neprijemna a mohla by trvat dihsie.

14

Schvélené Statnym Ustavom pre kontrolu liediv diia 7. aprila 2020
JANUAR-2020, VERZIA 4.0



Prirucka k podavaniu lieku RoActemra®(tocilizumab) (i.v) pre RA, pJIA, sJIA, syndrém uvolnenia cytokinov a RoActemra® (tocilizumab) (s.c.) pre RA, OBA a pJIA a sJIA

4.VYBER A PRiIPRAVA MIESTA VPICHU

e Dobkladne si umyte ruky mydlom a vodou.

e (cistite miesto vpichu tampdnom napustenym alkoholom, aby ste predisli riziku infekcie. Odistite
si miesto vpichu tak, Zze ho krizivym pohybom utriete tampdnom napustenym alkoholom a
nechate ho uschnut na vzduchu, aby ste znizili riziko vzniku infekcie. Nechajte kozu vyschnut
pocas priblizne 10 sekund. Nedotknite sa znovu tohto miesta vpichu pred podanim injekcie.

e (Ocistené miesto nesuste ovievanim ani fukanim.

e Miesta vpichu naplnenej injekcnej striekacky a s nasledovné:

¢ Naplnena injekéna striekacka:

- Odporucané miesta vpichu su stredna Gast stehien spredu
a dolna Cast brucha pod pupkom okrem péatcentimetrovej
oblasti priamo v okoli pupka (pozri obr. C)

- Ak injekciu podava osoba, ktora sa o vas stara, mbze sa
pouzit aj vonkajSia strana hornej Casti ramien (pozri obr. C).
NepokuSajte sa sam si podat’ injekciu do hornej Casti
ramena.

- Pri kazdom podani injekcie musite pouzit' iné miesto,

ktoré je aspon tri centimetre vzdialené od miesta, kde ste
si podali vasu predchadzajlcu injekciu.

- Odporucané miesta vpichu su predna Cast stehna
(v strede) alebo brucho okrem patcentimetrovej
(dvojpalcovej) oblasti v okoli pupka (pozri obrazok D).
- MbzZe sa pouzit aj vonkajSia strana hornej ¢asti ramien,
ale iba ak injekciu podava osoba, ktora sa o vas stara.
NepokuSajte sa sam si podat’ injekciu do hornej Casti
ramena (pozri obrazok D).

Obrazok D

¢ Meiite miesta vpichu
e Pri kazdej dalSej injekcii vyberte iné miesto vpichu.
o Naplnena injekéna striekacka: najmenej 3 cm od miesta predchadzajuceho vpichu.
o]

¢ |njekcie sa nikdy nemaju podat do materskych znamienok, jaziev, modrin alebo do miest,

na ktorych je koza citliva, Cervena, stvrdnuta alebo porusena. Nepodavajte injekciu do
miest, ktoré by moli byt vystavené tlaku opaska alebo pasu odevu.
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Prirucka k podavaniu lieku RoActemra®(tocilizumab) (i.v) pre RA, pJIA, sJIA, syndrém uvolnenia cytokinov a RoActemra® (tocilizumab) (s.c.) pre RA, OBA a pJIA a sJIA

Pripravte miesto vpichu

e (Qcistite miesto vpichu kruzivym pohybom tampdnom napustenym alkoholom a nechajte
kozu vyschnut na vzduchu, aby ste predisli riziku infekcie. Nechajte kozu vyschnut pocCas
priblizne 10 sekund. Pred podanim injekcie sa oCistenej Casti koZze uz nedotykajte.

¢ Nefénujte ani neflkajte na oclistenu Cast koze.

5.PODANIE INJEKCIE

1. Naplnenou injekénou striekackou netraste. Odstrante kryt ihly a
pevne drzte injek&nu striekacku jednou rukou. Netahajte ani netlacte
piest. Vytiahnite kryt rovno druhou rukou. Po odstraneni krytu ihly sa
musi injekcia zagat podavat do 5 minut, aby sa zabranilo zasuseniu
lieku a zablokovaniu ihly. Ak sa injek¢éna striekacka nepouzije do 5
minut od odstranenia krytu ihly, musi sa vyhodit do nadoby odolne;
proti prepichnutiu alebo do nadoby na ostré predmety a pouzit nova
injekéna striekacka. Odstraneny kryt ihly nikdy znovu nenasadzujte.

2. Stlacte volnu kozu a vytvorte koznu riasu v mieste vpichu, aby
ste zaistili pevny povrch pre vpichnutie. Zavedte ihlu rychlym a
pevnym pohybom. Ihla sa m&ze zaviest pod uhlom medzi 45°
az 90°. Zavedte ihlu v celej dizke. Potom drzte injekénu
striekacku v rovnakej polohe a pustite stlacenu kozu.

3. Pomaly vpichnite vSetok liek jemnym zatlaCenim piesta az Uplne
nadol. Ked piest zatlaCite Uplne nadol, stale ho drzte zatlaceny,
aby sa zaistilo, ze vpichnete vSetok liek.

Ak sa neda po vpichnuti ihly stlacit piest, naplnenu injekénu
striekacku musite vyhodit do nadoby odolnej proti prepichnutiu
a pouzit novu naplnenu injekénu striekacku.

4. Pocas vytahovania ihly z koze pod rovnakym uhlom, pod akym =
bola zavedena, piest stale drzte zatlaCeny. 7

5. Ked bude ihla Uplne vytiahnuta z koze, pustite piest, ¢im
umoznite, aby bola ihla prekryta. Vyhodte pouzitu injek&nu
striekacku do nadoby odolnej proti prepichnutiu alebo
do nadoby na ostré predmety.

Po injekcii:

V mieste vpichu sa mbze objavit malé krvacanie. Na miesto
vpichu mdZzete pritlait vatovy tampdn alebo gazu.

Miesto vpichu nemasiruijte.

V pripade potreby mbzete miesto vpichu prekryt malou
naplastou.
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Prirucka k podavaniu lieku RoActemra®(tocilizumab) (i.v) pre RA, pJIA, sJIA, syndrém uvolnenia cytokinov a RoActemra® (tocilizumab) (s.c.) pre RA, OBA a pJIA a sJIA

PODANIE: ROACTEMRA ACTPEN

e Pevne drzte RoActemru naplnené pero (ACTPen)
jednou rukou. Otocte a vytiahnite zelené vieCko ‘
druhou rukou (pozri obrazok E). Zelené viecko N
obsahuje volhe vliozenu kovovd rdrku. ’

vofne
vlozena
kovova
rurka

zelené viecko
\_'/

Obrazok E

Délezité:
Nedotykajte sa krytu ihly, ktory sa nachadza na hrote naplneného pera (ACTPen) pod
kontrolnym okienkom, aby ste predisli nahodnému poraneniu sa pichnutim ihlou.

¢ \/yhodte zelené vieCko do nadoby na ostré
predmety.

e Po odstraneni zeleného viecka je naplnené
pero (ACTPen) pripravené na pouZitie. Ak sa
naplnené pero (ACTPen) nepouzije do 3 minut od (
odstranenia vieCka, musi sa vyhodit do nadoby na /
ostré predmety a musi sa pouzit nové naplnené
pero (ACTPen).

e (Odstranené zelené viecko nikdy znovu nenasadte.

e Drzte naplnené pero vo vrchnej asti pohodine
jednou rukou tak, aby ste videli kontrolné okienko

naplneného pera (pozri obrazok F). Obrézok F

e Pouzite vasu druhu ruku na jemné stlacenie koze
a vytvorenie koznej riasy na ocistenom mieste,
aby ste pripravili pevné miesto vpichu (pozri
obrazok G). Naplnené pero (ACTPen) vyzaduje
pevné miesto vpichu, aby sa spravne aktivovalo.

e \/ytvorenie koznej riasy je doélezité, aby sa zaistilo,
ze si liek vpichnete pod kozu (do tukového
tkaniva), ale nie hibSie (do svalu). Vpichovanie lieku
do svalu by mohlo byt neprijemné.

Obrazok G
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Prirucka k podavaniu lieku RoActemra®(tocilizumab) (i.v) pre RA, pJIA, sJIA, syndrém uvolnenia cytokinov a RoActemra® (tocilizumab) (s.c.) pre RA, OBA a pJIA a sJIA

Zelené aktivacné tlaCidlo eSte nestlacte.

Umiestnite kryt ihly naplneného pera (ACTPen) oproti
koznej riase v 90 °uhle (pozri obrazok H).

Je dblezité pouzit spravny uhol, aby sa zaistilo, ze
sa liek poda pod kozu (do tukového tkaniva), inak
by vpichovanie lieku mohlo byt bolestivé a liek by
nemusel Ucinkovat.

Aby ste naplnené pero mohli pouzit, najprv musite
odblokovat zelené aktivacné tlacidlo.

Odblokujte ho tak, ze naplnené pero (ACTPen)
silno pritladite na koznu riasu, az kym sa kryt ihly
Uplne nevysunie (pozri obrazok I).

Kryt inly ponechajte stale vysunuty.

Ak kryt ihly nezostane Uplne pritlaceny na kozu,
zelené aktivacné tlaCidlo nebude fungovat.

Drzte naplnené pero (ACTPen) v spravnej polohe a
zaroven stale drzte vytvorenu koznu riasu.

StlacCte zelené aktivacné tlacidlo, aby sa zacalo
podavanie injekcie. Zvuk ,kliknutia“ znamena
zaCiatok podavania injekcie. Drzte zelené tlaCidlo
stlacené a neustdle drzte naplnené pero (ACTPen)
silno pritlacené na kozu (pozri obrazok J).
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Prirucka k podavaniu lieku RoActemra®(tocilizumab) (i.v) pre RA, pJIA, sJIA, syndrém uvolnenia cytokinov a RoActemra® (tocilizumab) (s.c.) pre RA, OBA a pJIA a sJIA

e Pocas vpichovania lieku sa fialovy indikator
bude posuvat pozdiz kontrolného okienka (pozri
obrazok K). (/
e Sledujte fialovy indikator, pokym sa neprestane %‘”’/ ,
. , . s s~ . . . . e —
posuvat, aby ste si boli isty, ze ste si vpichli celu D>
davku lieku.

Obrazok K

e \/pichovanie lieku méze trvat az 10 sekund.
e Pocas vpichovania lieku mozete zacut druhé =
~Kliknutie®, ale naplnené pero musite stale drzat

silno pritlacené na kozu, pokym sa fialovy indikator
neprestane posuvat. (/
e Ked sa fialovy indikator prestane posuvat, uvolnite
zelené tlacidlo. Vytiahnite naplnené pero (ACTPen)
z miesta vpichu v priamom smere pod 90 ° uhlom,
aby ste vybrali ihlu z koze. Kryt ihly sa potom t
vysunie a v tejto polohe sa zablokuje, pricom

prekryje ihlu (pozri obrazok L). /\

Obrazok L

e Skontrolujte kontrolné okienko, aby ste zistili, i sa naplnilo fialovym indikatorom (pozri obrazok L).
e Ak kontrolné okienko nie je naplnené fialovym indikatorom:

o Kryt ihly sa mozno nezablokoval. Nedotykajte sa krytu ihly naplneného pera (ACTPen),
pretoze by ste sa mohli pichnut ihlou. Ak ihla nie je prekryta, opatrne viozte naplnené
pero (ACTPen) do nadoby na ostré predmety, aby ste sa vyhli poraneniu ihlou.

Mozno ste si nepodali vasu celd davku RoActemry. Nepokusajte sa znovu pouzit toto
naplnené pero (ACTPen). Neopakujte podanie injekcie pomocou dalSieho naplneného pera
(ACTPen).

Po podani injekcie

e\ mieste vpichu sa mbze objavit malé krvacanie. Na miesto vpichu mézete pritlacit vatovy
tampodn alebo gazu.

e Miesto vpichu nemasirujte.

e \/ pripade potreby mbzete miesto vpichu prekryt malou naplastou.
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Prirucka k podavaniu lieku RoActemra®(tocilizumab) (i.v) pre RA, pJIA, sJIA, syndrém uvolnenia cytokinov a RoActemra® (tocilizumab) (s.c.) pre RA, OBA a pJIA a sJIA

6. ZLIKVIDUJTE NAPLNENE PERO

¢ Nedavaijte vieCko spat na naplnené pero.

e Vlozte pouzité naplnené pero do nadoby na ostré predmety.
o Nevyhadzujte (nelikvidujte) naplnené pero do domového odpadu a nerecyklujte ho.
o Nadobu odolnu proti prepichnutiu vzdy uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

7. ZAZNAMENAJTE SI PODANIE INJEKCIE
Sledovatelnost lieku

Aby sa zlepsila (do)sledovatelhost biologického lieku, ma sa zrozumitelne zaznamenat nazov
a Cislo Sarze podaného lieku v zdravotnej dokumentacii pacienta.

Vyzva na hlasenie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je ddlezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hiasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny Ustav pre kontrolu liediv, 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 neziaduceho Ucinku
je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Lieky/Bezpecnost liekov. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Pred predpisanim, pripravou ¢i podanim lieku RoActemra si pozorne precitajte Suhrn
charakteristickych viastnosti lieku (SPC).

UpIné informéacie o v&etkych zndmych neziaducich reakcidch najdete v stihrne
charakteristickych viastnosti lieku (SPC) alebo v pisomnej informécii pre pouzivatela (PIL),
ktoré su dostupné na webovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky (EMA)
(www.ema.europe.eu)

Neziaduce reakcie je potrebné hlasit aj spolocnosti Roche, a to prostrednictvom
kontaktného miesta, ktoré je uvedené nizSie:

Kontakt na spoloénost

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
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