¥V Niektoré zliekov sobsahom tocilizumabu s predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informéacii
o bezpe&nosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce ug&inky. Informacie
otom, ako hlasit neziaduce G¢inky ndjdete na konci tejto prirucky.

Liek s obsahom TOCILIZUMABU

Prirucka
k podavaniu lieku

Prirucka ma pomoct zdravotnickym pracovnikom pri priprave a poddvani lieku s obsahom
tocilizumabu pacientom pri lieCbe:

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

| Obrovskobunkovej arteritidy [s.c.]

o Polyartikuldrnej juvenilnej idiopatickej artritidy (pJIA) (tieZ oznaCovand ako juvenilnd
idiopatickd polyartritida) [i.v. alebo s.c.]

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

o Liek s obsahom tocilizumabu je indikovany na lie€bu zdvazného alebo Zivot ohrozujiceho
syndromu uvolnenia cytokinov (CRS) vyvolaného T- lymfocytmi exprimujicimi chiméricky
antigénny receptor (CAR) u dospelych a pediatrickych pacientov vo veku 2 rokov a starsich
[iv.]

o Liek s obsahom tocilizumabu je indikovany na lie€bu ochorenia COVID 19 (COronaVlrus Disease
2019) u dospelych, ktori dostdvaju systémové kortikosteroidy a potrebuji dopinkovu liecbu
kyslikom alebo mechanicku ventildciu [i.v.]
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Tato prirucka k poddvaniu lieku s obsahom tocilizumabu je podmienkou registrdcie lieku s obsahom
tocilizumabu a obsahuje déleZité bezpecnostné informacie, ktoré potrebujete vediet pri podavani
lieku s obsahom tocilizumabu. Tato priru¢ku o poddavani tocilizumabu je potrebné precitat spolu
s priruckami pre poskytovatelov zdravotnej starostlivosti a pacientov a pisomnou informaciou
pre pouzivatela/sihrnom charakteristickych vlastnosti, ktoré si doddvané liekom s obsahom
tocilizumabu, pretoze obsahuju délezité informdcie o lieku s obsahom tocilizumabu.

Tocilizumab, spolo¢né edukacné materialy,
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Pred podanim lieku si, prosim, pozorne precitajte nasledujice informacie.

i.v. liek s obsahom tocilizumabu (20 mg/ml infizny koncentrat): v kombinacii s metotrexatom (MTX)
je indikovany na:

o 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 predchadzajticu
lieCbu jednym alebo viacerymi antireumatikami modifikujdcimi priebeh ochorenia (disease-
modifying antirheumatic drugs, DMARDSs), alebo inhibitormi tumor nekrotizujiceho faktora
(tumour necrosis factor, TNF) bud neodpovedali dostatocne, alebo ju netolerovali.

o u tychto pacientov sa liek s obsahom tocilizumabu mdZe pouzivat v monoterapii v pripade
intolerancie MTX alebo ked'je pokracujlca liecba MTX nevhodna.

° preukazalo sa, Ze liek s obsahom tocilizumabu spomaluje progresiu poskodenia kibov meranu
RTG vySetrenim a zlepSuje fyzické funkcie, ked sa pouZiva v kombinéacii s MTX.

Liek s obsahom tocilizumabu je indikovany na lieCbu aktivnej systémovej juvenilnej idiopatickej
artritidy (sJIA) u pacientov vo veku 2 rokov a starSich, ktori nedostato¢ne odpovedali na predosli
lie€bu nesteroidnymi protizdpalovymi latkami (Nonsteroidal anti-inflammatory drugs, NSAIDs)
a systémovymi kortikosteroidmi. Liek s obsahom tocilizumabu sa méZe pouzivat v monoterapii
(vpripade intolerancie MTX alebo ked'nie je liecba MTX vhodnd), alebo v kombinacii s MTX.

Liek s obsahom tocilizumabu v kombindcii s metotrexdtom (MTX) je indikovany na lie€bu
polyartikularnejjuvenilnejidiopatickej artritidy (pJIA; s pozitivhnym alebo negativnym reumatoidnym
faktorom a pretrvavajucou oligoatritidou) u pacientov vo veku 2 rokov a starsich, ktori nedostatocne
odpovedali na predosIu liecbu MTX. Liek s obsahom tocilizumabu sa méZe pouZivat v monoterapii
vpripade intolerancie MTX alebo ak pokracujica lie€ba MTX nie je vhodna.

Liek s obsahom tocilizumabu je indikovany 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.

Liek s obsahom tocilizumabu je indikovany na lieébu ochorenia COVID-19 (COronaVlrus Disease
2019) udospelych, ktori dostdvaju systémové kortikosteroidy apotrebujd dopinkovu lie€bu kyslikom
alebo mechanicku ventilaciu.

s.c. liek s obsahom tocilizumabu (162 mqg roztok v naplnenej injekénej striekacke)
je indikovany naliecbu reumatoidnej artritidy (RA) u dospelych.

Liek s obsahom tocilizumabu v kombindcii s metotrexatom (MTX) je indikovany na:

° liecbu tazkej, aktivnej a progresivnej reumatoidnej artritidy (RA) u dospelych, ktori neboli
doteraz lieceni MTX.

o lieCbu stredne taZzkej az tazkej aktivnej RA u dospelych pacientov, ktori na predchadzajlcu
lie€bu jednym alebo viacerymi antireumatikami modifikujdcimi priebeh choroby (DMARDS),
alebo inhibitormi tumor nekrotizujiceho faktora (TNF) bud' neodpovedali dostatocne, alebo ju
netolerovali.

° u tychto pacientov sa liek s obsahom tocilizumabu méZe pouZivat v monoterapii v pripade
intolerancie MTX, alebo ked'je pokracujlca liecba MTX nevhodna.

_ Tocilizumab, spolocné edukacné materialy,
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o preukazalo sa, Ze liek s obsahom tocilizumabu spomaluje progresiu poskodenia kibov meranu
RTG vysSetrenim a zlepSuje fyzické funkcie, ked sa podava v kombinacii s MTX.

Liek s obsahom tocilizumabu je indikovany na lie€bu obrovskobunkovej arteritidy (OBA) u dospelych
pacientov.

Liek s obsahom tocilizumabu je indikovany 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. Liek s obsahom tocilizumabu sa mdZe pouzivat
v monoterapii (v pripade intolerancie MTX, alebo ked'nie je lie€Cba MTX vhodnd) alebo v kombinacii
s MTX.

Liek s obsahom tocilizumabu v kombindacii s metotrexatom (MTX) je indikovany na liecbu pJIA;
(pJIA s pozitivnym alebo negativhym reumatoidnym faktorom a pretrvavajlicou oligoatritidou)
upacientov vo veku 2 rokov a starsich, ktori nedostato¢ne odpovedali na predos|d liecbu MTX. Liek
s obsahom tocilizumabu sa mdZe pouzivat v monoterapii v pripade intolerancie MTX, alebo ked'je
pokracujlca lie€ba MTX nevhodna.

s.c. liek s obsahom tocilizumabu (162 mg injekény roztok v naplnenom pere):

Liek s obsahom tocilizumabu v kombindcii s metotrexatom (MTX) je indikovany na

o liecbu taZkej, aktivnej a progresivnej reumatoidnej artritidy (RA) u dospelych, ktori neboli
doteraz lieCeni MTX.

o lieCbu stredne taZkej aZz tazkej aktivnej RA u dospelych pacientov, ktori na predchadzajuicu
lie€bu jednym alebo viacerymi antireumatikami modifikujicimi priebeh choroby (DMARD),
alebo inhibitormi tumor nekrotizujliceho faktora (TNF) bud neodpovedali dostatoéne, alebo ju
netolerovali.

Utychto pacientov sa liek s obsahom tocilizumabu m6zZe podavat v monoterapii v pripade intolerancie
MTX, alebo ked'je pokracujica liecba MTX nevhodna.

Doké&zalo sa, Ze liek s obsahom tocilizumabu spomaluje progresiu pos$kodenia kibov merand RTG
vySetrenim azlepSuje fyzické funkcie, ked sa poddva vkombinacii s metotrexatom.

Liek s obsahom tocilizumabu je indikovany na lieCbu aktivnej systémovej juvenilnej idiopatickej
artritidy (sJIA) upacientov vo veku 12 rokov a starSich, ktori nedostatoc¢ne odpovedali na predoslu
lie€Cbu NSAID (nesteroidové antiflogistikd) a systémovymi kortikosteroidmi.

Liek s obsahom tocilizumabu sa mdZe poddvat v monoterapii (v pripade intolerancie MTX,
alebo ked'nie je lie€ba MTX vhodnd) alebo vkombinacii s MTX.

Liek s obsahom tocilizumabu v kombindcii s metotrexdtom (MTX) je indikovany na liecbu
polyartikularnej juvenilnejidiopatickej artritidy (pJIA; s pozitivhym alebo negativnym reumatoidnym
faktorom apretrvdvajlcou oligoatritidou) u pacientov vo veku 12rokov a starsich, ktori nedostato¢ne
odpovedali na predosIu lieCbu MTX.

Liek s obsahom tocilizumabu sa mdZe podavat v monoterapii v pripade intolerancie MTX, alebo
ked'je pokracujlca lieCba MTX nevhodna.

Liek s obsahom tocilizumabu je indikovany na lieCbu obrovskobunkovej arteritidy (OBA) udospelych
pacientov.

Tocilizumab, spolo¢né edukacné materialy,
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Subkutanna forma tocilizumabu sa podava naplnenym perom na jednorazové pouzitie. LieCbu
maju zacat zdravotnicki pracovnici, ktori maju skusenosti 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 tensSiu vrstvu podkozného tkaniva existuje potencidlne riziko intramuskularnej injekcie.

Prva injekcia sa ma podat pod dohladom kvalifikovaného zdravotnickeho pracovnika. Pacient alebo
rodi¢/opatrovatel' méZze sdm injekéne poddavat liek s obsahom tocilizumabu len vtedy, ked' lekar
rozhodne, Ze je to vhodné aked pacient alebo rodi¢/opatrovatel sthlasi s lekarskymi prehliadkami
vykondvanymi podla potreby abol zaskoleny v sprdvnej injekénej technike.

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

VSetkym pacientom, ktori st lieCeniliekom s obsahom tocilizumabu, sa ma poskytnut Karta pacienta.

Je potrebné zhodnotit vhodnost pacienta alebo rodi¢a/opatrovatela na subkutanne podavanie lieku
vdomacom prostredi.

Pred zacatim liecby liekom s obsahom tocilizumabu:

° je dolezité, aby ste s pacientom, rodi¢mi/opatrovatelom pacienta alebo obomi prezreli
informdcie v kontrolnom zozname pred podanim lieku nachadzajice sa v prirucke
pre pacientov: ,,Predtym ako zacnete liecbu liekom s obsahom tocilizumabu",

° nechajte si dostatok casu na prebratie vSetkych moZnych otdzok pacienta, rodicov/
opatrovatelov pacienta alebo oboch,

° je dolezité, aby ste si presli prirucku pre zdravotnickych pracovnikov ,,Dolezité informacie
o Ucinnosti a bezpec€nosti intravenézneho (iv.) a subkutdnneho (s.c.) lieku s obsahom
tocilizumabu” a s kazdym pacientom, rodi¢mi/opatrovatelmi pacienta, alebo oboma presli
prirucku pre pacientov: ,,Predtym ako zacnete liecbu liekom s obsahom tocilizumabu".
Tieto vzdeldvacie priru¢ky obsahuju dolezité informdcie, ktoré pom6zu vasim pacientom, ich
rodiCom/opatrovatelom ¢i obom pochopit, co méZu od liecby oCakavat.

Podrobné informacie najdete v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku a v Pisomnej informacii
pre pouzivatela lieku s obsahom tocilizumabu, ktoré st dostupné na stranke Statneho Ustavu pre
kontrolu lie¢iv www.sukl.sk po zadani ndzvu lieku do vyhladavaca.

_ Tocilizumab, spolocné edukacné materialy,
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Cast |
Intravendzne (i.v.) pouzitie lieku s obsahom
tocilizumabu infuziou

Tento ndvod vas obozndmi s procesom pouzitia infazie lieku s obsahom tocilizumabu v 6 krokoch.

1. ODVAZTE PACIENTA A VYPOCITAJTE DAVKU LIEKU
SOBSAHOM TOCILIZUMABU NA ZAKLADE INDIKACIE

Davka lieku s obsahom tocilizumabu sa vypocitava na zdklade telesnej hmotnosti pacienta

a indikacie, v ktorej sa lieCi. Frekvencia liecby sa IiSi od indikacie. Odvazte pacienta a overte
indikaciu, a potom najdite v tabulke prislusni hmotnost a podla toho prislusni davku a odporucent
kombindaciu injekénych liekoviek.

Ak bola ddvka pre pacienta vypocéitand pred diom aplikdcie 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 tprava davky.

Ked sa vypocita davka, vyberte taki kombindciu liekoviek lieku s obsahom tocilizumabu, ktora

najlepsie vyhovuje. Liek s obsahom tocilizumabu je dostupny v 3 liekovkach s réznym zloZenim
aobjemom:

I 400 mg (20 ml) injekéné liekovky
. 200 mg (10 ml) injekéné liekovky
D 80 mg (4 ml) injekéné liekovky

Skontrolujte liekovky na pritomnost cudzorodych castic alebo zmenu sfarbenia. Pouzit sa m6zu
iba roztoky, ktoré su Cire az opaleskujuce, bezfarebné az svetloZIté a bez viditelnych Castic.

RA: Priprava davky a navod na i.v. podanie lieku s obsahom tocilizumabu

Davka lieku s obsahom tocilizumabu na i.v. pri RA sa vypocitava podla telesnej hmotnosti pacienta
nasledovnym spdsobom:

Pre davku 8 mg/kq: davka tocilizumabu v mg = hmotnost pacienta (kg) x 8 (mg/kqg).

U pacientov, ktorych telesna hmotnost je vyssia ako 100 kg, sa neodporuicaju davky presahujice
800 mgq na infaziu.

Tocilizumab, spolo¢né edukacné materialy,

| schvalené Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv 04/2024,
verzia 1.0

Hmotnost (kg)

50
52
54
56
58
60
62
64
66
68
70
72
74
76
78
80
82
84
86
88
90
92
94
96
98

2100

8 mag/kg
Davka (mg) Davka (ml)
400 20,0
416 20,8
432 21,6
448 22,4
464 23,2
480 24,0
496 24,8
512 25,6
528 26,4
544 27,2
560 28,0
576 28,8
592 29,6
608 30,4
624 31,2
640 32,0
656 32,8
672 33,6
688 34,4
704 35,2
720 36,0
736 36,8
752 37,6
768 38,4
784 39,2
800 40,0

f 200 mg 20 m) injekené liekovky

) 200 mg (10 mi) injekené liekovky

Kombindacia liekoviek

l+l+ +
I+I+ +
(|
(|
(B

D 80 mg (4 ml) injekéné liekovky

_ Tocilizumab, spolocné edukacné materialy,
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pJIA: Priprava davky a navod na podanie lieku s obsahom tocilizumabu i.v.

46 368 18,4 I
Je potrebné dodrZiavat interval pouZitia tocilizumabu raz za 4 tyZdne. 48 384 19,2 I
Zmena davky 8 mg/kg alebo 10 mg/kg by mala byt zaloZend iba na konzistentnej zmene telesnej
hmotnosti pacienta v priebehu ¢asu (napr. v rdmci 3 tyzdnov). Ak sa hmotnost pacienta zmenila, 50 400 20,0 I
kontaktujte lekdra, ktory liek ordinoval, a prediskutujte s nim pripadnu potrebu zmeny davky. Podla
tabulky zistite, & je nutna Gprava davky. 52 416 20,8 B+0+0+(
Davka lieku s obsahom tocilizumabu i.v. pri pJIA sa vypocitava podla telesnej hmotnosti pacienta 54 432 21,6 . + ﬁ + ﬁ + D
nasledovnym spésobom: 56 448 224 I N G
Pre pacientov s hmotnostou < 30 kg: hmotnost pacienta (kg) x 10 (mg/kg) = davka lieku s obsahom 58 464 232 I + D
tocilizumabu v mg. '
60 480 24,0 )
Pre pacientov s hmotnostou 2 30 kg: hmotnost pacienta (kg) x 8 (mg/kg) = davka lieku s obsahom
tocilizumabu v mg. 62 496 24,8 B+00+0+03+()
64 512 25,6 .+ﬁ+ﬁ+ﬁ+ﬁ
Hmotnost (kq) Davka (mg) Davka (ml) Kombinacia liekoviek 66 528 26,4 I + G + G
10 100 5,0 (1+(] 68 544 27,2 §:0+(}
12 120 6,0 (+(3 g 70 560 28,0 §++(}
14 140 7,0 (1+(] g 72 576 28,8 d+d
16 160 8,0 (+(3 ® 74 592 29,6 B+8
o
§ 18 180 9,0 0 76 608 30,4 -0+0+0)
o 20 200 10,0 0 78 624 31,2 §:+00+0)+(3
22 220 11,0 +3+0) 80 640 32,0 §:+0+(1+(3
24 240 12,0 +03+0) 82 656 32,8 b8+
26 260 13,0 §+0) 84 672 33,6 8+
28 280 14,0 §+0) 86 688 34,4 §:+00+0+3+)
30 240 12,0 (+(3+() 88 704 35,2 §+0+00+(0+]
32 256 12,8 03 90 720 36,0 B+00+()+3+]
34 272 13,6 §+0) 92 736 36,8 §+8+-03+0)
{Z 36 288 14,4 +3+0+0] 94 752 37,6 B8+
o 38 304 15,2 O+0+03+(] 96 768 38,4 d-d
40 320 16,0 O+03+0+0] 98 784 39,2 B ]
42 336 16,8 $+0+0) 2100 800 40,0 '
44 352 17,6 §+0+(}

' 400 mg (20 ml) injekéné liekovky I 200 mg (10 ml) injekéné liekovky D 80 mg (4 ml) injekéné liekovky

Tocilizumab, spolo¢né edukacné materialy, Tocilizumab, spolo¢né edukacné materialy,
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sJIA: Priprava davky a navod na podanie lieku s obsahom tocilizumabu i.v.

46 368 18,4 I
Je potrebné dodrZiavat interval pouZivania raz za 2 tyZdne. 48 384 19,2 I
Zmena davky 8 mg/kg alebo 12 mg/kg by mala byt zaloZend iba na konzistentnej zmene telesnej
hmotnosti pacienta v priebehu ¢asu (napr. v rdmci 3 tyzdnov). Ak sa hmotnost pacienta zmenila, 50 400 20,0 I
kontaktujte lekdra, ktory liek ordinoval, a prediskutujte s nim pripadnu potrebu zmeny davky. Podla
tabulky zistite, & je nutna Gprava davky. 52 416 20,8 B+0+0+(
Davka lieku s obsahom tocilizumabu pri sJIA sa vypocitava podla telesnej hmotnosti pacienta
nasledovnym spdsobom: 54 432 21,6 I i D s D s D
Pre pacientov s hmotnostou < 30 kg: hmotnost pacienta (kg) x 12 (mg/kg) = davka lieku s obsahom o6 448 224 I * G
tocilizumabu v mq. 58 464 23,2 I + D
Pre pacientov s hmotnostou 2 30 kg: hmotnost pacienta (kg) x 8 (mg/kg) = davka lieku s obsahom 60 480 24,0 I + D
tocilizumabu v mq.
62 496 24,8 I+G+G+D+ﬁ
Hmotnost (kg)  Davka (mg) Davka (ml) Kombinécia liekoviek 64 512 25,6 B+0+0)+00+0)
10 120 6,0 (1+(] 66 528 26,4 B+
12 144 7.2 (3+(] 68 544 27,2 B+00+(]
14 168 8,4 0 g 70 560 28,0 B+
16 192 9,6 0 g 72 576 28,8 b8
o
= 18 216 10,8 (3+(3+() ° 74 592 29,6 B8
£
N 20 240 12,0 +03+0) 76 608 30,4 §+0+01+(3
22 264 13,2 §+0) 78 624 31,2 §:+00+0)+(]
24 288 14,4 O+03+0+ 80 640 32,0 §:+0+1+3
26 312 15,6 O+3+0+(] 82 656 32,8 §+8+0)
28 336 16,8 §+0+(} 84 672 33,6 §:+8+
30 240 12,0 +03+() 86 688 34,4 §:+00+0+3+)
32 256 12,8 §+0) 88 704 35,2 §+0+00+03+]
34 272 13,6 d+(} 90 720 36,0 B+00+()+(3+[]
% 36 288 14,4 O+0+0+ 92 736 36,8 §+8+0+(3
= 38 304 15,2 +3+(+ ] 94 752 37,6 B8+
40 320 16,0 O+0+0+(] 96 768 38,4 d-d
42 336 16,8 g3+ 98 784 392 ' B |
44 352 17,6 B+03+(3 2100 800 40,0 ' BN |

' 400 mg (20 ml) injekéné liekovky I 200 mg (10 ml) injekéné liekovky D 80 mg (4 ml) injekéné liekovky

Tocilizumab, spolo¢né edukacné materialy, Tocilizumab, spolo¢né edukacné materialy,
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CRS: Priprava davky a navod na podanie lieku s obsahom tocilizumabu i.v.

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

U pacientov s CRS sa neodporucaju infuzie s jednotlivymi davkami prevySujicimi 800 mg.
Subkutdnne podanie lieku nie je pri CRS schvalené.

Davka lieku s obsahom tocilizumabu pri CRS sa vypocitava podla telesnej hmotnosti pacienta
nasledovnym spésobom:

Pre pacientov s hmotnostou < 30 kg: hmotnost pacienta (kg) x 12 (mg/kg) = davka lieku sobsahom
tocilizumabu v mq.

Pre pacientov s hmotnostou 2 30 kg: hmotnost pacienta (kg) x 8 (mg/kg) = davka lieku sobsahom
tocilizumabu v mq.

2. PRIPRAVTE SI VSETKO, CO POTREBUJETE

Budete potrebovat:

o Liek sobsahom tocilizumabu izbovej teploty

o Injekéné striekacky a injekéné ihly s vacSim priesvitom
o Jednu infdznu slpravu

o Jeden 100 ml alebo 50 ml (pre pacientov <30kg) vak 0,9 % (9 mg/ml) sterilného,
nepyrogénneho injekéného roztoku chloridu sodného

o Jednu intravenéznu (i.v.) kanylu
J Gazu

J Gumové Skrtidlo

o Rukavice

J Alkohol/Cistiace tampdény

3. UROBTE VYSETRENIA ZAKLADNYCH ZIVOTNYCH FUNKCIi

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

Zakladné Zivotné funkcie zahfnaju:
o Krvny tlak

o Telesnu teplotu

° Pulz

Postupujte podla odporic¢anych zakladnych otazok tykajicich sa pacientov, ich rodicov alebo
opatrovatelov, ako je to opisané v prirucke lieku s obsahom tocilizumabu pre zdravotnickych
pracovnikov (Cast 14 - VSeobecné odporiéania), ako aj v sihrne charakteristickych viastnosti
lieku (Cast 4.4 - Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzZivani).

Tocilizumab, spolo¢né edukacné materialy,
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4. PRIPRAVTE PACIENTA NA PODANIE INFUZIE

Prezrite s pacientom priru¢ku pre pacientov: ,,Predtym ako zacnete lieCbu liekom s obsahom
tocilizumabu" a zodpovedajte na vSetky pripadné otazky, ktoré mdZe on alebo ona mat.

Podanie lieku s obsahom tocilizumabu nevyZaduje premedikaciu.

5. PRIPRAVTE INFUZIU LIEKU S OBSAHOM TOCILIZUMABU

Liek s obsahom tocilizumabu je hotovy roztok a nevyzaduje rekonstiticiu. Pred pouzitim sa ma
vZzdy skontrolovat datum pouzitelnosti. Koncentrat lieku s obsahom tocilizumabu na intravenéznu
infGziu ma nariedit zdravotnicky pracovnik za aseptickych podmienok.

° Liek s obsahom tocilizumabu sa ma uchovavat v chladni¢ke. AvSak nariedeny roztok treba
pred aplikdciou nechat stat az do dosiahnutia izbovej teploty.

o Nariedeny roztok lieku s obsahom tocilizumabu na infGziu 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 atreba ho chranit pred svetlom.

° Roztok lieku s obsahom tocilizumabu neobsahuje konzervaéné latky; preto sa nesmie dalej
pouzivat liek, ktory zostal v liekovke.

Davkovanie na zdklade telesnej hmotnosti/ indikacie:

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

° Pre pacientov pri sJIA a pJIA <30 kg: Z 50 ml infGzneho vaku odoberte taky objem 0,9 %
(9 mg/ml) sterilného, nepyrogénneho injekéného roztoku chloridu sodného, ktory je zhodny
s objemom roztoku lieku s obsahom tocilizumabu, ktory treba podat pacientovi.

° Liek s obsahom tocilizumabu sa nema podavat spolu s inymi liekmi cez rovnaky intravendzny
privod. Na hodnotenie si¢asného poddvania lieku s obsahom tocilizumabu s inymi liekmi
neboli robené Ziadne Studie fyzikdlnej ani biochemickej kompatibility.

° Pomaly pridajte koncentrat lieku s obsahom tocilizumabu na intravenéznu inflziu zo vSetkych
liekoviek do infuzneho vaku. Roztok premiesate opatrnym prevratenim inflzneho vaku,
tak zabranite speneniu obsahu.

° Lieky na parenterdine podanie sa maju pred podanim vizudlne skontrolovat na pritomnost
cudzorodych castic alebo zmenu sfarbenia. Nariedit sa mo6Zu iba roztoky, ktoré su cire
az opaleskujlce, bezfarebné az svetlozlté a bez viditelnych Castic.

o Pouzité ihly a striekacky vyhodte do nddoby na ostré predmety.

_ Tocilizumab, spolocné edukacné materialy,
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6. ZACNITE S INFUZIOU LIEKU S OBSAHOM TOCILIZUMABU (v:ast' 1

InfGzia ma trvat 1 hodinu. Musi sa podavat cez infiznu stpravu a nikdy sa nema aplikovat tlakovou

infaziou ani ako bolus. Subkutanne (s.c.) podanie lieku s obsahom

Sledujte vyskyt reakcif na infdziu u pacienta. tocilizumabu pouzitim napinenej injekcnej striekacky
Po ukonceni infazi tiahnite kanyl Setky sucasti su likvidujte ich. Vycistit bviazt 7

e s e ot e o e IO e 2ebvitt alebo napineného pera

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

Naplnené pero sa pouziva iba pri nasledujicich indikdcidch: RA a OBA, na liecbu aktivnej
systémovej juvenilnej idiopatickej artritidy (sJIA) u pacientov vo veku 12 rokov a starsich a nalieCbu
polyartikularnejjuvenilnejidiopatickej artritidy (pJIA; s pozitivhym alebo negativhym reumatoidnym
faktorom a pretrvavajlcou oligoatritidou) u pacientov vo veku 12 rokov a starsich.

Naplnené pero sa nema pouzivat na lie€bu pediatrickych pacientov mladsSich ako 12 rokov, pretoze
vzhladom na tensiu vrstvu podkoZného tkaniva existuje potencidlne riziko intramuskularnej injekcie.

VSeobecné pokyny sa vztahuju na obe formy podania.
Po podani lieku je potrebné sledovat vyskyt reakcii na injekciu u pacienta.

Pouzitie prvej injekcie lieku s obsahom tocilizumabu sa ma vykonat pod dohladom kvalifikovaného
zdravotnickeho pracovnika.

Zdravotnicky pracovnik ma urobit vySetrenia zdkladnych Zivotnych funkcii, aby sa uistil, Ze pacient
je dostato¢ne zdravy na podanie injekcie.

Zakladné Zivotné funkcie zahfnaju:
o Krvny tlak

. Telesnu teplotu

J Pulz

Postupujte podla odporucanych zdkladnych otdzok tykajucich sa pacientov, ich rodicov alebo
opatrovatelov, ako je to opisané v prirucke lieku s obsahom tocilizumabu pre zdravotnickych
pracovnikov (Cast 14 - Vieobecné odporuc&ania), ako aj v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku
(Cast 4.4 - Upozornenia a opatrenia).

Detailné pokyny na pouzitie jednotlivych liekov s obsahom tocilizumabu vo forme naplnenejinjekénej
striekaCky alebo naplneného pera su uvedené na konci Pisomnej informdcie pre pouzivatela, ktora
je sucastou balenia kazdého lieku.

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

Tocilizumab, spolo¢né edukacné materialy, Tocilizumab, spolo¢né edukacné materialy,
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Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky

Hldsenie podozreni na neZiaduce UcCinky po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby sa hlasili
akékolvek podozrenia na neziaduce G¢inky na:

Statny dstav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skUsania liekov afarmakovigilancie
Kvetnd 11, 825 08 Bratislava

tel: + 4212 507 01206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na nezZiaduci G€inok lieku je na webovej strdnke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost liekov/Hldsenie podozreni na nezZiaduce G¢inky liekov.

Formular na elektronické poddvanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim vedlajSich G¢inkov mdZete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpeénosti tohto lieku.

V hlaseni, prosim, uvedte aj ndzov lieku a &islo SarZe, ktora bola pacientovi podana. Podozrenia
nanezZiaduce G¢inky mézete hlasit drzitelovi rozhodnutia oregistrécii lieku. Kontaktné Gdaje najdete
vtabul'ke nizsie.

Drzitel rozhodnutia

Nazov lieku . L .. Kontakt
o registracii

RoActemra 162 mg
injekény roztok
v naplnenom pere
Roche Slovensko, s.r.o.

RoActemra 162 mg Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava

injekény roztok Eggrsiration Cmbh tel.: +421 2 52638201
v naplnenej injekcnej fax: 02/5263 5015
striekacke e-mail: slovakia.drug_safety@roche.com

RoActemra 20 mg/ml
infizny koncentrat

Tyenne 162 mg
injekény roztok
v naplnenom pere

Tyenne 162 mg Fresenius Kabi Fresenius Kabi s.r.o., org.zl.
injekény roztok Deutschland GmbH Tomasikova 64, 83104 Bratislava
v naplnenej injekénej tel.: +421 2 3210 1621

striekacke e-mail: safety@fresenius-kabi.cz

Tyenne 20 mg/mi
koncentrat na infuzny roztok

Tabul'ka obsahuje zoznam liekov registrovanych v SR v Ease schvélenia Priru¢ky k podavaniu lieku. Pri predpisovani lieku
sa, prosim, riadte aktudlnym kategorizaénym zoznamom a dostupnostou liekov.
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