¥V Niektoré z liekov s obsahom tocilizumabu si predmetom dalSieho monitorovania.
To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpe&nosti. MéZete prispiet tym, Ze nahlasite
akékolvek vedlajsie Gginky, ak sa u vds vyskytnd. Informacie o tom, ako hlasit vedlajsie
acinky, nadjdete na konci tejto karty.

Liek s obsahom tocilizumabu
(podanie pod kozu (SC) a do Zily (I1V))

Karta pacienta

Tato karta pacienta je poZiadavkou registracie lieku s obsahom tocilizumabu
a obsahuje déleZité bezpe€nostné informécie, ktorych si musite byt vedomy pred
a pocas lieCby liekom s obsahom tocilizumabu. TUto kartu pacienta je potrebné
preéitat spolu s Priru¢kou pre pacienta lieku s obsahom tocilizumabu [poskytnutou
lekdrom] a Pisomnou informéciou pre pouZivatela lieku s obsahom tocilizumabu,
ktora je suZastou balenia vasho lieku, pretoZe obsahuju ddleZité informécie o lieku
sobsahom tocilizumabu, vratane ndvodu na pouZitie.

Tato kartu noste so sebou eSte 3 mesiace po poslednej davke lieku s obsahom
tocilizumabu, pretoZe vedlajsie GEinky sa u vds mdZu objavit aj po uplynuti urgitého
Easu od poslednej dévky lieku s obsahom tocilizumabu. Ak sa u vés objavia akékolvek
vedlajsie G¢inky apredchddzala tomu lie¢ba liekom sobsahom tocilizumabu, poradte
sa so svojim lekdrom.

Kontaktné Udaje lekara:

Meno:

Telefénne &islo:

Ndazov predpisaného lieku™:

* Kontaktné Udaje drzitela o rozhodnuti registracie lieku st uvedené v pisomnej
informdcii pre pouZivatela predmetného lieku.

Terminy liecby liekom s obsahom tocilizumabu:®

Datum prvého podania:

Datum posledného podania:

pod koZu do Zily
(subkuténne, SC) (intr 6 V)
Sposob podania:
SC v

DalSie planované podanie:
*Uistite sa, Ze pri kazdej ndvsteve lekdra mate so sebou aj zoznam vsetkych liekov,

ktoré uzivate.

Kontaktné informacie:

Meno pacienta:

Meno rodi¢a/opatrovnika:

Telefénne &islo rodi¢a/opatrovnika:

¢né edukatné materialy,
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Karta pacienta k lieku s obsahom tocilizumabu

Tato karta pacienta obsahuje ddleZité bezpecnostné informdcie o lieku s obsahom
tocilizumabu, o ktorych musite byt informovany pred a podas lie¢by liekom
sobsahom tocilizumabu.

e UkaZte tdto kartu KAZDEMU lekédrovi, ktory vam poskytuje zdravotnd
starostlivost.

e Tdto kartu pacienta je potrebné preéitat spolu s Priruékou pre pacienta
lieku s obsahom tocilizumabu a Pisomnou informaciou pre pouZivatela lieku
s obsahom tocilizumabu, ktord je sGlastou balenia vé3ho lieku, pretoZe
obsahuje délezité informdcie o lieku s obsahom tocilizumabu vratane navodu
na pouZitie.

Infekcie

Ak mate aktivne zavazné infekcie, nemate dostavat liek s obsahom tocilizumabu.
Okrem toho sa pri pouZiti lieku s obsahom tocilizumabu mdZu znova objavit niektoré
infekcie z minulosti.

¢ Porozpravajte sa so svojim lekdrom o vSetkych ockovaniach, ktoré by ste mohli
potrebovat pred zaZatim lie¢by liekom s obsahom tocilizumabu.

. Pacienti, pripadne rodi¢ia/opatrovatelia pacientov so sJIA alebo pJIA: vyhladajte
lekdra, ak sa pocas lie¢by liekom s obsahom tocilizumabu alebo po nej vyskytnd
akékolvek prejavy/priznaky (ako su pretrvavajici ka3el, chradnutie/Gbytok
telesnej hmotnosti, mierna hortcka), ktoré svedcia o tuberkuldze. Pacient ma
pred lie€bou liekom s obsahom tocilizumabu podstupit skriningové vy3etrenie
na potvrdenie, Ze nema aktivnu tuberkulézu.

¢ Mlad3ie deti nemusia vzdy dokdzat vyjadrit prejavy/priznaky, ak sa necitia
dobre, preto by mali ich rodi¢ia/opatrovatelia/opatrovnici kontaktovat ich lekéra
okamzite, ak sa ich dieta neciti dobre z akéhokolvek dévodu.

e Ak mé pacient v €ase uréenom na podanie dal3ej lie¢by akukolvek infekciu
(dokonca aj prechladnutie), poZiadajte o radu lekara, ¢i sa ma podanie lieku
posunut na inokedy.

Komplikacie divertikulitidy (zapal ¢asti hrubého creva)

U pacientov lie€enych liekom s obsahom tocilizumabu mdZu vzniknit komplikacie
divertikulitidy, ktoré méZzu mat z4vazny priebeh, ak sa nelie€ia.

* Ak sa u vas objavi bolest Zalidka alebo kolika so zmenami vo vyprazdiovani
Eriev, alebo ak spozorujete krv v stolici, okamzite vyhladajte lekara.

*  Informujte svojho lekdra, ak mate alebo ste mali ulceraciu (vredy) Criev alebo
divertikulitidu (z4pal Casti hrubého ¢reva).

Hepatotoxicita (poSkodenie pecene)

Ak _méte ochorenie pecene, povedzte to svojmu lekarovi. Pred pouzitim lieku
s obsahom tocilizumabu vém lekdr méze urobit krvné testy na vySetrenie funkcie
pecene.

Problémy s pecefiou: v krvi pacientov liecenych liekom s obsahom tocilizumabu
sacasto pozorovalo zvySenie hodndt pecerfiovych enzymov vkrvnych testoch. Pocas
lieby liekom s obsahom tocilizumabu bude lekar starostlivo sledovat zmeny hodnét
pecenovych enzymov vkrvi.

V zriedkavych pripadoch sa u pacientov vyskytli vdZne Zivot ohrozujlce poSkodenia
pecenie, z ktorych niektoré si vyZadovali transplantaciu peéene. Zriedkavé vedlajSie
G&inky, ktoré mdzu postihovat menej ako 1z 1000 0séb, s zépal peZene (hepatitida),

ZItagka. Velmi zriedkavy vedlajsi G€inok, ktory méZe postihovat menej ako 1210000
0s0b, je zlyhanie pecene.

Okamzite informujte svojho lekara, ak si vSimnete ZIté sfarbenie koZe aoci, ak mate
tmavohnedo sfarbeny mo¢, bolest alebo opuch v pravej hornej oblasti brucha alebo
ak sa citite velmi unaveny a zméateny. Je mozné Ze nebudete mat Ziadne priznaky,
v takom pripade sa toto zvySenie hodnét pecefiovych enzymov zachyti pocas
krvnych testov.

Hlasenie podozreni na vedlajsie G&inky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi G€inok, obratte
sana svojho lekdra, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek
vedlajsich G&inkov, ktoré nie si uvedené v Pisomnej inform4cii pre pouZivatela.

Podozrenia na vedlajsie G€inky méZete hlasit aj priamo na:

Statny CGstav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia Kklinického skd3ania liekov
afarmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel: + 4212 507 01206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlaivo na hldsenie podozrenia na neZiaduci U¢inok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v Easti BezpeZnost liekov/Hldsenie podozreni na neZiaduce
Géinky liekov. Formuldr na elektronické podédvanie hldseni: https://portal.sukl.
sk/eskadra/. Hldsenim vedlajSich GEinkov méZete prispiet k ziskaniu dal3ich
informécii o bezpe&nosti tohto lieku.

V hlaseni, prosim, uvedte aj ndzov lieku a &islo $arZe, ktord Vam bola podana,
ak ho mate kdispozicii.

duka&né materialy,

m pre kontrolu lie¢iv 04/2024, M-SK-00002284




