RoActemra® (tocilizumab)

(SCalVv)

Karta pre pacienta

Tato karta pre pacienta je poziadavkou regis-
trécie lieku RoActemra a obsahuje délezité
bezpecénostné informacie, ktorych si musite
byt vedomy pred a pocas liecby RoActemrou.

Tato karta pre pacienta sa musi precitat spo-
lu s Priruc¢kou pre pacienta lieku RoActemra
(poskytnutou lekdrom) a Pisomnou informa-
ciou pre pouzivatela lieku RoActemra, ktora
je dodévana s vasim liekom, pretoze obsa-
huju délezité informécie o lieku RoActemra
vratane ndvodu na poutZitie.




Tato kartu noste so sebou este 3 mesiace po
poslednej davke RoActemry, pretoze vedlajSie
ucinky sa u vds mozu objavit aj po uplynuti nejakého
¢asu od poslednej davky RoActemry. Ak sa u vas
objavia akékolvek vedlajsie ucinky a predchéadzala
tomu liecba RoActemrou, poradte sa so svojim
lekdrom. Kontaktné adaje lekara:

Terminy liecby liekom RoActemra:*

Détum prvého podania:

Détum posledného podania:

Spbsob podania:

[ ] [ ]

pod kozu do zily
(subkutanne, SC) (intravendzne, 1V)
injekciou inflziou

Dalsie planované podanie:

*Uistite sa, ze pri kazdej navsteve lekdra mate so sebou aj
zoznam vsetkych liekov, ktoré uzivate.

Kontaktné informacie:

Meno pacienta:

Meno lekéra:

Telefénne &islo lekara:
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Karta pre pacienta k RoActemre

Tato karta pre pacienta obsahuje dolezité informa-
cie o bezpecnosti, o ktorych musite byt informovany
pred a pocas lie¢by RoActemrou.

e Ukézte tato kartu KAZDEMU lekérovi, ktory vam
poskytuje zdravotnd starostlivost.

e Tato karta pre pacienta sa musi preditat spolu s Pri-
ruckou pre pacienta lieku RoActemra a Pisomnou
informéciou pre pouzivatela lieku RoActemra, ktora
je dodavana s vasim liekom, pretoze obsahuje déle-
Zité informécie o lieku RoActemra vratane navodu
na pouzitie.
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Infekcie

Pacient nema dostavat RoActemru, ak mé aktivne zavaz-
né infekcie. Okrem toho sa pri pouziti lieku RoActemra
mo&Zu znova objavit niektoré infekcie z minulosti.

* Porozpravajte sa so svojim lekdrom o vsetkych
ockovaniach, ktoré by ste mohli potrebovat pred
zacatim liec¢by RoActemrou.

e Vyhladajte lekéara, ak sa pocas liecby RoActemrou
alebo po nej u vas vyskytni akékolvek prejavy/
priznaky (ako sU pretrvavajici kasel, chradnutie/
Ubytok telesnej hmotnosti, mierna horucka), ktoré
sveddia o tuberkuldéze. Pacient ma pred liecbou
RoActemrou podstipit skriningové vysetrenie na
potvrdenie, ze nema aktivnu tuberkulézu.

e Mladsie deti nemusia vzdy dokazat vyjadrit preja-
vy/priznaky, ak sa necitia dobre, preto by mali ich
rodi¢ia/opatrovatelia/opatrovnici kontaktovat ich
lekdra okamzite, ak sa ich dieta neciti dobre z aké-
hokolvek dévodu.

e Ak ma pacient v ¢ase uréenom na podanie dalsej
liecby akukolvek infekciu (dokonca aj prechlad-
nutie), poziadajte o radu lekéra, ¢i sa mé podanie
lieku posunut na inokedy.
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Alergické reakcie

V suvislosti s RoActemrou sa zaznamenali zdvazné
alergické reakcie vratane anafylaktickych reakcii. Tieto
reakcie mozu byt zavaznejsie a potencidlne smrtelné
u pacientov, u ktorych sa vyskytovali alergické reakcie
pocas predchadzajucej liecby RoActemrou.

L.V. infazia S.C. injekcie
(v nemocnici/ (v nemocnici/

ambulancii) ambulancii
alebo doma)

Pocas i.v. infuzie bude lekar | Lekar posudi, &i je vhod-
alebo zdravotnd sestra sta- | né, aby si pacient poda-
rostlivo sledovat pacienta | val injekcie RoActemry
kvoli  vyskytu akychkolvek | s.c.v domacom prostredi.
prejavov alergickej reakcie. | Ak sa U pacienta objavia
akékolvek priznaky aler-
gickej reakcie, nema si
podat dalsiu davku, po-
kial o tom neinformuje
lekéra a lekdr mu nepove-
dal, ze si ma podat dalsiu
davku.

Ak sa u pacienta vyskytne zavazna reakcia z precitlive-
nosti (anafylakticka reakcia), méa sa podavanie RoActemry
okamzite ukondit a navzdy skondit. Priznaky zahffiaju na-
sledujuce:

vyrazka, svrbenie alebo Zihlavka

dychavi¢nost alebo problémy s dychanim

opuch pier, jazyka alebo tvére

bolest v hrudniku alebo pocit zovretia v hrudniku

pocit zavratu alebo mdloby

silné bolest zaludka alebo vracanie

velmi nizky krvny tlak
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Komplikacie divertikulitidy (zapal &asti hru-
bého ¢reva)

U pacientov lie¢enych RoActemrou mézu vzniknit
komplikéacie divertikulitidy, ktoré mozu mat zavazny
priebeh, ak sa neliedia.

e Ak sa u vas objavi bolest Zaludka alebo kolika so
zmenami vo vyprazdnovani Criev, alebo ak spozo-
rujete krv v stolici, okamzite vyhl'adajte lekara.

e Informujte svojho lekéra, ak méate alebo ste mali ul-
ceréaciu Criev alebo divertikulitidu (zépal ¢asti hru-
bého ¢reva).

Hlasenie vedlajsSich acinkov

Ak mate akékolvek otazky alebo problémy, obrétte sa
na svojho lekéra, zdravotnu sestru alebo lekarnika.

Uplné informacie o vietkych zndmych neziaducich uda-
lostiach néjdete v stihrne charakteristickych vlastnosti
lieku (SMPC) alebo v pisomnej informécii pre pouziva-
tela, ktoré si dostupné na webovej stranke Eurépskej
agentury pre lieky (EMA) (www.ema.europe.eu).

Neziaduce reakcie maju byt tiez hlasené oddeleniu
spolo¢nosti Roche pre poskytovanie medicinskych
informécii (Roche Medical Information) prostrednic-
tvom kontaktu na spolocnost, ktory je uvedeny nizsie.

Kontakt na spoloénost:

Roche Slovensko, s.r.o.

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

Fax: 02/5263 5014
slovakia.drug_safety@roche.com
www.roche.sk
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Vedlajsie Gi¢éinky mézete hlasit aj priamo na Statny
ustav pre kontrolu lie€iv, Sekcia klinického skdsania
liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratisla-
va 26, tel: 02 507 01 206, internetova stréanka: http://
www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail: neziaduce.
ucinky@sukl.sk.

Formulér na elektronické podévanie hlaseni: https://
portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedlajSich ucinkov mozZete prispiet
k ziskaniu d'alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.
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