ROACTEMRA

(TOCILIZUMAB)
PRIRUCKA

K PODAVANIU
LIEKU

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

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

Polyartikularnej juvenilnej idiopatickej artritidy (pJIA) (tiez oznacovana ako
juvenilna idiopaticka polyartritida) [i.v. alebo s.c.]

Systémovej juvenilnej idiopatickej artritidy [i.v. alebo s.c.]

RoActemra je indikovana na lieCbu zavaZzného alebo Zivot ohrozujliceho
syndrému uvolnenia cytokinov (CRS) vyvolaného T- lymfocytmi exprimujicimi
chiméricky antigénny receptor (CAR) u dospelych a pediatrickych pacientov vo
veku 2 rokov a starsich [i.v.]

RoActemra je indikovana na lie¢bu ochorenia COVID-19 (COronaVIrus Disease
2019) u dospelych, ktori dostavaju systémové kortikosteroidy a potrebuju

doplnkovu lie¢bu kyslikom alebo mechanickud ventilaciu [i.v.]
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Tato prirucka k podavaniu lieku RoActemra je podmienkou registracie lieku RoActemra a
obsahuje délezité bezpecnostné informacie, ktoré potrebujete vediet pri podavani lieku
RoActemra. Tuto prirucku o podavani tocilizumabu je potrebné precitat spolu s priru¢kami
pre poskytovatelov zdravotnej starostlivosti a pacientov a oznac¢enim obalu/sthrnom
charakteristickych vlastnosti, ktoré si dodavané s RoActemrou, pretoZe obsahuju délezité
informacie o RoActemre.

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

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

¢ 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 modifikujicimi priebeh ochorenia (disease
-modifying antirheumatic drugs, DMARDSs), alebo inhibitormi tumor nekrotizujiceho faktora
(tumour necrosis factor, TNF) bud neodpovedali dostatocne, alebo ju netolerovali.

e utychto pacientov sa RoActemra méze pouzivat v monoterapii v pripade intolerancie MTX
alebo ked'je pokracujica liecba MTX nevhodna.

e preukazalo sa, Ze RoActemra spomaluje progresiu poskodenia kibov meranti RTG vy$etrenim
a zlepsuje fyzické funkcie, ked' sa pouziva v kombinacii s MTX.

RoActemra je indikovana na lie€bu aktivnej systémovej juvenilnej idiopatickej artritidy (sJIA) u
pacientov vo veku 2 rokov a starsich, ktori nedostatocne odpovedali na predoslu liecbu
nesteroidnymi protizapalovymi latkami (Nonsteroidal anti-inflammatory drugs, NSAIDs) a
systémovymi kortikosteroidmi. RoActemra sa méze pouzivat v monoterapii (v pripade intolerancie
MTX alebo ked nie je lie€ba MTX vhodnd), alebo v kombinacii s MTX.

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

RoActemra je indikovana na liecbu zavazného alebo Zivot ohrozujiceho syndrému uvolnenia
cytokinov (CRS) vyvolaného T- lymfocytmi exprimujicimi chiméricky antigénny receptor (CAR) u
dospelych a pediatrickych pacientov vo veku 2 rokov a starsich.

RoActemra je indikovana na liecbu ochorenia COVID-19 (COronaVIrus Disease 2019) u
dospelych, ktori dostavaju systémové kortikosteroidy a potrebuju doplnkov liecbu kyslikom
alebo mechanickul ventilaciu.

s.c. RoActemra (RoActemra 162 mg roztok v naplnenej injek€nej 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.
¢ liecbu stredne tazkej az tazkej aktivnej RA u dospelych pacientov, ktori na predchadzajucu
liecbu jednym alebo viacerymi antireumatikami modifikujdcimi
priebeh choroby (DMARDs), alebo inhibitormi tumor nekrotizujiceho faktora (TNF) bud
neodpovedali dostato€ne, alebo ju netolerovali.
e utychto pacientov sa RoActemra moze pouzivat v monoterapii v pripade intolerancie MTX,
alebo ked'je pokracujuca liecba MTX nevhodna.
e preukazalo sa, e RoActemra spomaluje progresiu poskodenia kibov meranti 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 moze pouzivat v monoterapii (v pripade
intolerancie MTX, alebo ked nie je lieCba MTX vhodnd) alebo v kombinacii s MTX.

RoActemra v kombinéacii s metotrexatom (MTX) je indikovana na lieCbu pJIA; (pJIA s pozitivnym
alebo negativnym reumatoidnym faktorom a pretrvavajlcou oligoatritidou) u pacientov vo veku
2 rokov a starsich, ktori nedostato¢ne odpovedali na predoslu liecbu MTX. RoActemra sa moze
pouzivat v monoterapii v pripade intolerancie MTX, alebo ked'je pokracujica liecba MTX
nevhodna.

s.c. RoActemra (RoActemra 162 mg injekény roztok v naplnenom pere ):

RoActemra v kombinacii s metotrexatom (MTX) je indikovana na

o 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 modifikujicimi priebeh choroby (DMARD),
alebo inhibitormi tumor nekrotizujiceho faktora (TNF) bud neodpovedali dostatoc¢ne, alebo
ju netolerovali.

U tychto pacientov sa RoActemra moze podavat v monoterapii v pripade intolerancie MTX, alebo
ked je pokracujuca lieCba MTX nevhodna.

Dokazalo sa, Ze RoActemra spomaluje progresiu po$kodenia kibov merand RTG vy$etrenim a
zlepsuje fyzické funkcie, ked sa podava v kombinacii s metotrexatom.

RoActemra je indikovana na lieCbu aktivnej systémovej juvenilnej idiopatickej artritidy (sJIA) u
pacientov vo veku 12 rokov a starsSich, ktori nedostatocne odpovedali na predoslu liecbu NSAID
(nesteroidové antiflogistika) a systémovymi kortikosteroidmi.

RoActemra sa m6Ze podavat 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
juvenilnej idiopatickej artritidy (pJIA; s pozitivnym alebo negativnym reumatoidnym faktorom a
pretrvavajlcou oligoatritidou) u pacientov vo veku 12 rokov a starsich, ktori nedostato¢ne
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odpovedali na predoslu lieCbu MTX.
RoActemra sa moze podavat v monoterapii v pripade intolerancie MTX, alebo ked' je pokracujica
lieba MTX nevhodna.

RoActemra je indikovana na lie¢bu obrovskobunkovej arteritidy (OBA) u dospelych pacientov.

Subkutanna forma tocilizumabu sa podava naplnenym perom na jednorazové pouZzitie. Liecbu
maju zacat zdravotnicki pracovnici, ktori maju skiisenosti s diagnostikou a liecbou RA, sJIA,
pJIA a/alebo OBA.

Naplnené pero sa nema pouzivat na lieCbu pediatrickych pacientov mladsich ako 12 rokov,
pretoZe vzhladom na tensiu vrstvu podkozného tkaniva existuje potencialne riziko
intramuskularnej injekcie.

Prva injekcia sa méa podat pod dohladom kvalifikovaného zdravotnickeho pracovnika. Pacient
alebo rodi¢/opatrovatel méze sam injekéne podavat RoActemru len vtedy, ked' lekar rozhodne,
Ze je to vhodné a ked pacient alebo rodi¢/opatrovatel sthlasi s lekarskymi prehliadkami
vykonavanymi podla potreby a bol zaskoleny v spravnej injekénej technike.

Pacienti, ktori prechadzaju z lie€by i.v. podavanym tocilizumabom na s.c. podavanie, si maju
prvu s.c. davku podat v Case dalSej planovanej i.v. davky pod dohladom kvalifikovaného
zdravotnickeho pracovnika.

VSetkym pacientom, ktori su lieCeni RoActemrou, sa ma poskytnut Karta pre pacienta.

Je potrebné zhodnotit vhodnost pacienta alebo rodic¢a/opatrovatela na subkutanne podavanie
lieku v doméacom prostredi.

Pred zacatim lieCby RoActemrou:

e je doblezité, aby ste s pacientom, rodicmi/opatrovatelom pacienta alebo obomi prezreli
informacie v kontrolnom zozname pred podanim lieku nachadzajuce sa v prirucke pre
pacientov: ,,Predtym ako zaénete lie€bu RoActemrou® (tocilizumabom)“,

e nechajte si dostatok ¢asu na prebratie véetkych moznych otazok pacienta,
rodi¢ov/opatrovatelov pacienta alebo oboch,

e je dolezité, aby ste si presli prirucku pre zdravotnickych pracovnikov ,,D6lezité informacie o
ucinnosti a bezpecnosti intravenoznej (i.v.) a subkutannej (s.c.) RoActemry @ (tocilizumab)“ a
s kazdym pacientom, rodi¢mi/opatrovatelmi pacienta, alebo oboma presli priru¢ku pre
pacientov: ,,Predtym ako zaénete liecbu RoActemrou® (tocilizumabom)“. Tieto vzdelavacie
priruc¢ky obsahuju dolezité informacie, ktoré pomdzu vasim pacientom, ich
rodiCom/opatrovatelom ¢i obom pochopit, co mézu od liecby ocakavat.

Podrobné informécie najdete v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku a v Pisomnej
informacii pre pouzivatela RoActemry: Informacie pre uzivatela, ktoré sa nachadzaju na
internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky (www.ema.europa.eu).

Prirucky pre pacientov o lieku RoActemra a dalSie informacie moZete ziskat od pracovnika

spolo¢nosti Roche Slovensko s.r.o. Ak mate dalSie otazky tykajlce sa tohto lieku, kontaktujte
spoloc¢nost Roche Slovensko, s.r.o., Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava, tel.: 02/5263 8201.
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Cast'I
Intravendzne (i.v.) pouzitie RoActemry infuziou

Tento navod vas oboznami s procesom pouzitia inflzie 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
liei. Frekvencia liecby sa liSi od indikacie. OdvaZzte pacienta a overte indikaciu, a potom najdite
v tabulke prislusn hmotnost a podla toho prislusnt davku a odporucent kombinaciu
injek¢nych liekoviek.

Ak bola davka pre pacienta vypocitana pred diiom aplikacie infuzie, znova pacienta odvazte, Ci
sa jeho hmotnost od prvého vypoc¢tu 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, Ci je nutna Gprava davky.

Ked' sa vypocita davka, vyberte taki kombinaciu liekoviek RoActemry, ktora najlepsie vyhovuije.
RoActemra je dostupna v 3 liekovkach s roznym zlozenim a objemom:

# 200 mg (20 ml) injek&né liekovky
200 mg (10 ml) injek¢né liekovky
I 80 mg (4 ml) injekéné liekovky

Skontrolujte liekovky na pritomnost cudzorodych ¢astic alebo zmenu sfarbenia. Pouzit sa mézu
iba roztoky, ktoré su Cire 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
sposobom:

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 infliziu.
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Davka 8 mg/kg

400
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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 telesnej
hmotnosti pacienta v priebehu ¢asu (napr. v ramci 3 tyZdnov). Ak sa hmotnost pacienta zmenila,
kontaktujte lekara, ktory liek ordinoval, a preberte s nim pripadnut potrebu zmeny davky. Podla
tabulky zistite, €i je nutna Uprava davky.

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

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

Pre pacientov s hmotnostou 2 30 kg: hmotnost pacienta (kg) x 8 (mg/kg) = davka
RoActemry.
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Viha (kg) | Viha (lbs) | Davka (mg)| Davka (ml) | Kombindcia liekoviek
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Je potrebné dodrziavat interval pouZzivania raz za 2 tyzdne.

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

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

Pre pacientov s hmotnostou 2 30 kg: hmotnost pacienta (kg) x 8 (mg/kg) = davka
RoActemry.
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Prirucka k podavaniu lieku RoActemra®(tocilizumab) (i.v) pre RA, pJIA, sJIA, syndrém uvolnenia cytokinov, COVID a RoActemra® (tocilizumab) (s.c.) pre RA, OBA a pJIA a sJIA

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

Ak nenastane klinické zlepsenie v prejavoch a priznakoch CRS po prvej davke, m6zu byt podané
az 3 dodatocné davky RoActemry. Interval medzi davkami nasledujicimi po sebe nema byt
krat$i ako 8 hodin.

U pacientov s CRS sa neodporuicaju infuzie s jednotlivymi davkami prevySujdcimi 800 mg.
Subkutanne podanie lieku nie je pri CRS schvalené.

Davka RoActemry pri CRS sa vypocitava podla telesnej hmotnosti pacienta nasledovnym
spdsobom:

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

Pre pacientov s hmotnostou 2 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 Injekcné striekacky a injekéné ihly s vacsim priesvitom
e Jednu infdznu supravu
e Jeden 100 mlalebo 50 ml (pre pacientov <30kg) vak 0,9 % (9 mg/ml)
sterilného, nepyrogénneho injekéného roztoku chloridu sodného
e Jednuintravenoznu (i.v.) kanylu
e Gazu
e Gumové Skrtidlo
e Rukavice
e Alkohol/Cistiace tampdny

3. UROBTE VYSETRENIA zakladnych Zivotnych funkcii

Urobte vySetrenia zakladnych Zivotnych funkcii, aby ste sa uistili, Ze pacient je dostatocne
zdravy na podanie infuzie.

Zakladné zivotné funkcie zahriaju:
e Krvny tlak
e Telesnu teplotu
e Pulz

Postupujte podla odporuéanych zakladnych otazok tykajucich sa pacientov, ich rodi¢ov
alebo opatrovatelov, ako je to opisané v priru¢ke RoActemry pre zdravotnickych
pracovnikov (Cast 14 - Veobecné odportéania), ako aj v stihrne charakteristickych
vlastnosti lieku (ast 4.4 — Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani).

1
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Prirucka k podavaniu lieku RoActemra®(tocilizumab) (i.v) pre RA, pJIA, sJIA, syndrém uvolnenia cytokinov, COVID a RoActemra® (tocilizumab) (s.c.) pre RA, OBA a pJIA a sJIA

4. PRIPRAVTE PACIENTA NA PODANIE INFUZIE

Prezrite s pacientom priruc¢ku pre pacientov: ,,Predtym ako zaénete lie€bu RoActemrou®
(tocilizumabom)“ a zodpovedajte na vsetky pripadné otazky, ktoré moze on alebo ona mat.

Podanie RoActemry nevyzaduje premedikaciu.

5. PRIPRAVTE INFUZIU LIEKU ROACTEMRA

RoActemra je hotovy roztok a nevyZaduje rekonstituciu. Pred pouzitim sa ma vzdy
skontrolovat datum pouzitelnosti. Koncentrat RoActemry na intravenoznu infiziu ma nariedit
zdravotnicky pracovnik za aseptickych podmienok.

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

¢ Nariedeny roztok RoActemry na infliziu sa méZe 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 konzervaéné latky; preto sa nesmie dalej pouzivat liek, ktory
zostal v liekovke.

¢ 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.

« Pre pacientov pri sJIA a pJIA <30 kg: Z 50 ml influzneho 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.

« RoActemra sa nema podavat spolu s inymi liekmi cez rovnaky intravendzny privod. Na
hodnotenie siCasného podavania RoActemry s inymi liekmi neboli robené Ziadne studie
fyzikalnej ani biochemickej kompatibility.

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

« Lieky na parenteralne podanie sa maju pred podanim vizualne skontrolovat na pritomnost
cudzorodych Castic alebo zmenu sfarbenia. Nariedit sa mozu iba roztoky, ktoré su ¢ire az

opaleskujuce, bezfarebné az svetlozlté a bez viditelnych Castic.

= 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, COVID a RoActemra® (tocilizumab) (s.c.) pre RA, OBA a pJIA a sJIA

6. ZACNITE S INFUZIOU LIEKU ROACTEMRA

Inflizia ma trvat 1 hodinu. Musi sa podavat cez infiiznu stipravu a nikdy sa nema aplikovat
tlakovou inftiziou ani ako bolus.

Sledujte vyskyt reakcii na infiziu u pacienta.

Po ukonceni infuzie vytiahnite kanylu a vSetky sUcCasti sUpravy a zlikvidujte ich. Vycistite a
obviaZte miesto podania infuzie a skontrolujte Zivotné funkcie pacienta.
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Prirucka k podavaniu lieku RoActemra®(tocilizumab) (i.v) pre RA, pJIA, sJIA, syndrom uvolnenia cytokinov, COVID a RoActemra® (tocilizumab) (s.c.) pre RA, OBA a pJIA a sJIA

Cast'II

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

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

sa pouziva iba pri nasledujucich indikaciach: RA a OBA, na lieCbu aktivnej
systémovej juvenilnej idiopatickej artritidy (sJIA) u pacientov vo veku 12 rokov a starSich a
na lie€bu polyartikularnej juvenilnej idiopatickej artritidy (pJIA; s pozitivnym alebo
negativnhym reumatoidnym faktorom a pretrvavajdcou oligoatritidou) u pacientov vo veku 12
rokov a starsich.

sa nema pouzivat na lieCbu pediatrickych pacientov mladsich ako 12 rokov, pretoze
vzhladom na tensiu vrstvu podkozZného tkaniva existuje potencialne riziko intramuskularnej
injekcie.

Pokyny sa vztahuju na obe formy podania. Pokyny $pecifické pre urcitd formu podania su
obsiahnuté vo farebne kédovanych Castiach (naplnena injekéna striekacka = zelena, ACTPen

= )

Sledujte vyskyt reakcii na injekciu u pacienta.

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

1. PRIPRAVTE SI VSETKO, CO POTREBUJETE

Budete potrebovat:

« Jednu naplnent injekénu striekacku RoActemry alebo (RoaActemra naplnené pero)
izbovej teploty

« Dobre osvetleny, Cisty, rovny povrch

« Nadobu odolnu proti prepichnutiu / nadobu na ostré predmety

« Tampon napusteny alkoholom / Cistiace tampdny

« Sterilny vatovy tampdn alebo gazu

« Hodiny alebo naramkové hodinky

RoActemra naplnena injekéna striekacka

Pred pouZitim i-r'ﬂ”__‘ : —-— ﬁ '
;EE—-/ I.ﬂ.ctcmra 1[:2n-r_| '__'

Vie-:";ko ihly

Piest

l_‘__

Spustacie vybedky,
(nedatykajte sa ich, pretoie
to méie predéasne uvalnit

e J ——— kryt ihly)
. o — m nctnnm 1t‘2 mg
o+ 5 ____1 '

Po pouiiti J

LYYW T
i = |
Kryt ihly (wsunutjya | '1—

zablokovany) |

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

Pred pouzitim Po pouziti
S =
aktivaéné
tlagidle | = _
Datum é 5
exspiracie H H
il .

‘ T Fialowy
Kontrolné indikator
ckienko podavanie _
injekcie je

- dokonéené”
{ i g Fat iy
! Kryt ihl ryt ihly
g i) (predizeny a [

~ Zelené zablokovany)

vietko

Obrazok B

2. UROBTE VYSETRENIA ZAKLADNYCH ZIVOTNYCH FUNKCII

PouzZitie 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 dostatocne zdravy na podanie injekcie.

Zakladné zivotné funkcie zahfiaju:
« Krvny tlak

« Telesnu teplotu

e Pulz

Postupujte podla odporuéanych zakladnych otazok tykajtcich sa pacientov, ich rodi¢ov
alebo opatrovatelov, ako je to opisané v priru¢ke RoActemry pre zdravotnickych
pracovnikov (Cast 14 - VSeobecné odporticania), ako aj v Stihrne charakteristickych
vlastnosti lieku (éast 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 injekénu striekacku ziadnym inym spésobom.
« Neurychlujte proces zohrievania RoActemry Ziadnym sp6sobom, ako je napr. pouzitie
mikrovinky alebo umiestnenie do teplej vody.
« Nenechavajte zohriat RoActemru na priamom slnku.
Netraste RoActemrou.
NepouZivajte RoActemru opakovane.
Nikdy sa nepokusajte rozlozit striekacku alebo ACTPen RoActemry.
Nepouzivajte RoActemru cez obleCenie.
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Prirucka k podavaniu lieku RoActemra®(tocilizumab) (i.v) pre RA, pJIA, sJIA, syndrom uvolnenia cytokinov, COVID a RoActemra® (tocilizumab) (s.c.) pre RA, OBA a pJIA a sJIA

Pred kazdym pouzitim:

Skontrolujte, ¢i RoActemra nie je poskodena. Nepouzivajte RoActemru, ak sa vam zda
poskodena alebo ak vdam nahodou spadla.

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

Skontrolujte &i obal RoActemry nie je poSkodeny. NepouZivajte RoActemru, ak sa vam
obal zda poskodeny.

Skontrolujte datum pouZitelnosti na obale RoActemry. NepouZivajte tento liek po
datume pouzitelnosti, pretoze nemusi byt bezpeény na pouzitie. Ak uplynul datum
exspiracie, RoActemru bezpecne zlikvidujte tak, Ze ju vloZite do nadoby na ostré
predmety, a vezmite si novy liek.

Pred podanim vizualne skontrolujte RoActemru 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 Cast javi znamky poSkodenia.
Nenechavajte RoActemru bez dozoru. Uchovavajte liek mimo dosahu deti.

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

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

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

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

Po vybrati z chladni¢ky musite nechat naplnent injekénd striekacku dosiahnut izbovu
teplotu tak, ze pockate asi 25 az 30 minut pred injek¢nym podanim RoActemry 162 mg/0,9
ml.

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.
Vytiahnite Skatulku obsahujicu naplnené pero (ACTPen) z chladnicky.

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

Vratte vSetky zostavajuce naplnené pera (ACTPen) v Skatulke do chladnicky.

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

4. VYBER A PRIPRAVA MIESTA VPICHU

Dokladne si umyte ruky mydlom a vodou.

e QCcistite miesto vpichu tampdnom napustenym alkoholom, aby ste predisli riziku infekcie.
Ocistite si miesto vpichu tak, Ze ho krdzivym 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 QOcistené miesto nesuste ovievanim ani fukanim.

¢ Miesta vpichu naplnenej injekénej striekacky a su nasledovné:

¢ Naplnena injekéna striekacka:
- Odporucané miesta vpichu su stredna Cast stehien spredu a
dolna cast brucha pod pupkom okrem patcentimetrovej oblasti
priamo v okoli pupka (pozri obr. C) s -
- Ak injekciu podava osoba, ktora sa o vas stara, moze sa \gf i
pouzit aj vonkajSia strana hornej ¢asti ramien (pozri obr. C).
- Pri kazdom podani injekcie musite pouZit iné miesto, ktoré je ‘/\' ”
aspon tri centimetre vzdialené od miesta, kde ste si podali
vasu predchadzajlcu injekciu. Spredu Zozadu
- Nepodavajte si injekciu do miest, ktoré by moli byt vystavené . R
tlaku opaska alebo pasu odevu. Nepodavajte si injekciu do
materskych znamienok, jaziev, modrin ani do miest, na ktorych Obrazok C

je koZa citliva, Cervend, stvrdnuta alebo porusena.

- Odporucané miesta vpichu st predna Cast stehna (v

strede) alebo brucho okrem patcentimetrovej

(dvojpalcovej) oblasti v okoli pupka (pozri obrazok D). o - -~
- M6Ze sa pouzit aj vonkajSia strana hornej asti ramien, v/ i
ale iba ak injekciu podava osoba, ktora sa o vas stara. \ | ,
Nepokusajte sa sam si podat injekciu do hornej Casti ' A'

ramena (pozri obrazok D).

- Nepodavajte si injekciu do materskych znamienok, Spredu Zozadu
jaziev, modrin ani do miest, na ktorych je koza citliva, . .

v , ; v - = miesta vpichu
cervena, stvrdnuta alebo porusena.

Obrazok D
¢ Meiite miesta vpichu
« Pri kaZdej dalSej injekcii vyberte iné miesto vpichu.
o Naplnena injekéna striekacka: najmenej 3 cm od miesta predchadzajiceho vpichu.
o

« Injekcie sa nikdy nemaju podat do materskych znamienok, jaziev, modrin alebo do
miest, na ktorych je koza citliva, Cervend, 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, syndrom uvolnenia cytokinov, COVID a RoActemra® (tocilizumab) (s.c.) pre RA, OBA a pJIA a sJIA

Pripravte miesto vpichu
e Qcistite miesto vpichu krizivym pohybom tamponom napustenym alkoholom a
nechajte kozZu vyschnut na vzduchu, aby ste predisli riziku infekcie. Nechajte kozu
vyschnut pocas priblizne 10 sekind. Pred podanim injekcie sa oCistenej Casti koze uz
nedotykajte.
¢ Nefénujte ani neflikajte na ocistenu Cast koze.

5. PODANIE INJEKCIE

1. Naplnenou injekénou striekackou netraste. Odstrante kryt ihly a
pevne drzte injekénu striekacku jednou rukou. Netahajte ani
netlaCte piest. Vytiahnite kryt rovno druhou rukou. Po odstraneni
krytu ihly sa musi injekcia zacat podavat do 5 minut, aby sa
zabranilo zasuseniu lieku a zablokovaniu ihly. Ak sa injekéna
striekacka nepouzije do 5 minut od odstranenia krytu ihly, musi sa
vyhodit do nadoby odolnej proti prepichnutiu alebo do nadoby na
ostré predmety a pouzit nova injekéna striekacka. Odstraneny kryt
ihly nikdy znovu nenasadzuijte.

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 méZe zaviest pod uhlom medzi 45°
az 90°. Zavedte ihlu v celej dlzke. Potom drzte injekcnu
striekacku v rovnakej polohe a pustite stlacent 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, naplnent injekénu
striekacku musite vyhodit do nadoby odolnej proti prepichnutiu a
pouzit novu naplnent injekénu striekacku.

4. Pocas vytahovania ihly z koZe pod rovnakym uhlom, pod akym
bola zaveden3, piest stale drzte zatlaceny.

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

Po injekcii:

V mieste vpichu sa mdze objavit malé krvacanie. Na miesto
vpichu méZete pritlacit vatovy tampdn alebo gazu.

Miesto vpichu nemasirujte.

V pripade potreby méZzete miesto vpichu prekryt malou
naplastou.
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Prirucka k podavaniu lieku RoActemra®(tocilizumab) (i.v) pre RA, pJIA, sJIA, syndrém uvolnenia cytokinov, COVID 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 obsahuje volne vloZenu kovovu
rarku.

DéleZité:

volne
viozena
kovova
rurka
zelené viecko
"'-..._‘___________,.—’
Obrazok E

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

e Vyhodte 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 Qdstranené zelené viecko nikdy znovu
nenasadte.

e Drzte naplnené pero vo vrchnej ¢asti pohodlne
jednou rukou tak, aby ste videli kontrolné
okienko naplneného pera (pozri obrazok 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) vyZzaduje
pevné miesto vpichu, aby sa spravne aktivovalo.

e Vytvorenie koZnej riasy je dolezité, aby sa zaistilo,
Ze si liek vpichnete pod kozu (do tukového
tkaniva), ale nie hlbsie (do svalu). Vpichovanie
lieku do svalu by mohlo byt neprijemné.
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e Zelené aktivacné tlacidlo eSte nestlacte.
e Umiestnite kryt ihly naplneného pera (ACTPen) Q
oproti koZnej riase v 90 °uhle (pozri obrazok H). 90°:|
e Je dolezité pouzit spravny uhol, aby sa zaistilo, Ze \’7/
sa liek poda pod koZzu (do tukového tkaniva), inak
by vpichovanie lieku mohlo byt bolestivé a liek by
nemusel ucinkovat.
Obrazok H
e Aby ste naplnené pero mohli pouzit, najprv ﬂ
musite odblokovat zelené aktivacné tlacidlo.
e Odblokujte ho tak, Ze naplnené pero (ACTPen)
silno pritlacite na koZnu riasu, az kym sa kryt ihly
Uplne nevysunie (pozri obrazok I). (/
Obrazok I

e Kryt ihly ponechajte stale vysunuty.

e Ak kryt ihly nezostane Uplne pritlaéeny na koZu,
zelené aktivaéné tlacCidlo nebude fungovat.

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

e StlaCte zelené aktivacné tlacidlo, aby sa zacalo
podavanie injekcie. Zvuk ,kliknutia“ znamena
zaciatok podavania injekcie. Drzte zelené tlacCidlo
stlacené a neustale drzte naplnené pero
(ACTPen) silno pritlacené na kozu
(pozri obrazok J).

Obrazok J
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e Pocas vpichovania lieku sa fialovy indikator
bude postvat pozdi(Z kontrolného okienka

N

(pozri obrazok K). (
e Sledujte fialovy indikator, pokym sa neprestane @ 5
’ ] . . r v . . . ’ e e
posuvat, aby ste si boli isty, Ze ste si vpichli celu
davku lieku.

b
b
i
b

Obrazok K

e Vpichovanie lieku moZe trvat az 10 sekund.

e Pocas vpichovania lieku mézete zacut druhé —
»Kliknutie®, ale naplnené pero musite stale drzat
silno pritlacené na kozu, pokym sa fialovy
indikator neprestane posuvat. 6’

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 VN
sa potom 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).
o Ak kontrolné okienko nie je naplnené fialovym indikatorom:

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

« MozZno ste si nepodali vasu celll davku RoActemry. NepokUsajte sa znovu pouZit toto
naplnené pero (ACTPen). Neopakujte podanie injekcie pomocou dalSieho naplneného pera
(ACTPen).

Po podani injekcie
¢ V mieste vpichu sa moze objavit malé krvacanie. Na miesto vpichu moéZzete pritlacit vatovy
tampon alebo gazu.
e Miesto vpichu nemasirujte.
¢ V pripade potreby mdZete miesto vpichu prekryt malou naplastou.
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6. ZLIKVIDUJTE POUZITE PERO

¢ Nedavajte viecko spat na naplnené pero RoActemry.

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

7. ZAZNAMENAJTE SI PODANIE INJEKCIE

Sledovatelnost lieku

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost biologického lieku, ma sa zrozumitelne zaznamenat nazov
a ¢islo sarze podaného lieku v zdravotnej dokumentacii pacienta.

Vyzva na hlasenie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie na Statny Ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia
klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, 825 08 Bratislava 26,

tel: 02 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tladivo na hlasenie podozrenia na
neziaduci ucinok 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/. V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a Cislo Sarze, ktora
bola podana pacientovi.

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

Uplné informacie o véetkych zndmych neZiaducich reakciach najdete v stihrne
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) alebo v pisomnej informécii pre pouzivatela (PIL),
ktoré st dostupné na webovej stranke Statneho Ustavu pre kontrolu lieiv www.sukl.sk po
zadani nazvu lieku do vyhladavaca.

Podozrenia na neziaduce reakcie je potrebné hlasit aj spoloc¢nosti Roche, a to
prostrednictvom kontaktného miesta, ktoré je uvedené nizsie:

Kontakt na spoloc¢nost

Roche Slovensko, s.r.o., 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 dopliiujuce informacie, kontaktujte nas,

prosim, telefonicky +421 2 52638201 alebo e-mailom: slovakia.medinfo@roche.com
www.roche.sk

M-SK-00001209
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