RoActemra®
Prirucka k podavaniu lieku

Prirucka ma poméct zdravotnickym pracovnikom

pri priprave a podavani lieku RoActemra

pacientom pri liecbe:

e Reumatoidnéd artritida [intravendzne (i.v.) alebo
subkutédnne (s.c.)]

e Obrovskobunkové arteritida [s.c.]

e Polyartikulérna juvenilna idiopaticka artritida (tiez
oznacovana ako juvenilna idiopatickd polyartritida)
[i.v. alebo s.c.]

e Systémova juvenilna idiopaticka artritida [i.v. alebo s.c.]

e Zavazny alebo Zivot ohrozujici syndrém uvolnenia
cytokinov vyvolany T-lymfocytmi exprimujicimi
chiméricky antigénny receptor (CAR) [i.v.]
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Tato priucka k podévaniu lieku RoActemra je poziadavkou registrécie lieku RoActemra a obsahuje délezité
bezpecnostné informécie, ktoré potrebujete vediet pri podévani lieku RoActemra.

Této prirucka k podavaniu lieku RoActemra sa musi precitat spolu s priruckami pre poskytovatelov zdravot-
nej starostlivosti a pacientov a oznacenim obalu/sihrnom charakteristickych vlastnosti, ktoré su dodévané
s RoActemrou, pretoZe obsahuju délezité informdcie o RoActemre.

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



Pred podanim lieku si, prosim, pozorne preditajte nasledujice informacie.
i.v. RoActemra (RoActemra 20 mg/ml infdzny koncentrét):
RoActemra v kombinacii s metotrexatom (MTX) je indikovana na:

® 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 predchadzajicu lie¢bu jednym
alebo viacerymi antireumatikami modifikujdcimi priebeh ochorenia (disease-modifying antirheumatic
drugs, DMARDs), alebo inhibitormi tumor nekrotizujiceho faktora (tumour necrosis factor, TNF) bud' ne-
odpovedali dostatoc¢ne, alebo ju netolerovali.

® U tychto pacientov sa RoActemra mdze podavat v monoterapii v pripade intolerancie MTX alebo ked'je
pokracujica lie¢ba MTX nevhodna.

® Preukazalo sa, ze RoActemra spomaluje progresiu poskodenia kibov merant RTG vysetrenim a zlepsuje
fyzické funkcie, ked'sa podéava v kombinécii s MTX.

RoActemra je indikovana na liecbu aktivnej systémovej juvenilnej idiopatickej artritidy (sJIA) u pacientov
vo veku 2 rokov a starsich, ktori nedostatoéne odpovedali na predosla lie¢bu nesteroidnymi protizapalo-
vymi latkami (nonsteroidal anti-inflammatory drugs, NSAIDs) a systémovymi kortikosteroidmi. RoActemra
sa mdze podavat v monoterapii (v pripade intolerancie MTX alebo ked' nie je lie¢ba MTX vhodn4), alebo
v kombinacii s MTX.

RoActemra v kombinécii s metotrexdtom (MTX) je indikovana na liecbu polyartikuldrnej juvenilnej idiopatic-
kej artritidy (pJIA; s pozitivnym alebo negativnym reumatoidnym faktorom a pretrvavajicou oligoatritidou)
u pacientov vo veku 2 rokov a starsich, ktori nedostato¢ne odpovedali na predosld liecbu MTX. RoActemra
sa mdze podévat v monoterapii v pripade intolerancie MTX alebo ak pokracujuica lie¢ba MTX nie je vhodna.

RoActemra je indikované na lie¢bu zavazného alebo Zivot ohrozujiceho syndrému uvolnenia cytokinov
(CRS) vyvolaného T-lymfocytmi exprimujicimi chiméricky antigénny receptor (CAR) u dospelych a pedia-
trickych pacientov vo veku 2 rokov a starsich.

s.c. RoActemra (RoActemra 162 mg roztok v naplnenej injekénej striekacke):

RoActemra je indikovana na lie¢bu reumatoidnej artritidy (RA) u dospelych.

Priucka 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 3



RoActemra v kombinacii s metotrexatom (MTX) je indikovana na:

® 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 predchadzajicu lie¢bu jednym
alebo viacerymi antireumatikami modifikujicimi priebeh choroby (DMARDs) alebo inhibitormi tumor
nekrotizujiceho faktora (TNF) bud neodpovedali dostatoc¢ne, alebo ju netolerovali.

® U tychto pacientov sa RoActemra mdze podavat v monoterapii v pripade intolerancie MTX, alebo ked'je
pokracujica lie¢ba MTX nevhodn;

® Preukazalo sa, ze RoActemra spomaluje progresiu poskodenia kibov merant RTG vy3etrenim a zlepsuje
fyzické funkcie, ked'sa podava v kombinacii s MTX.

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

RoActemra je indikovanéa na liecbu aktivnej systémovej juvenilnej idiopatickej artritidy (sJIA) u pacientov vo
veku 1 rok a starsich, ktori nedostato¢ne odpovedali na predoslu lie¢bu NSAIDs a systémovymi kortikoste-
roidmi. RoActemra sa mdze podévat v monoterapii (v pripade intolerancie MTX alebo ked'nie je liecba MTX
vhodna), alebo v kombinacii s MTX.

RoActemra v kombinacii s metotrexatom (MTX) je indikovana na lieCbu pJIA; (pJIA s pozitivnym alebo nega-
tivnym reumatoidnym faktorom a pretrvavajicou oligoatritidou) u pacientov vo veku 2 rokov a starsich, ktori
nedostato¢ne odpovedali na predosld liecbu MTX. RoActemra sa mdze podéavat v monoterapii v pripade
intolerancie MTX alebo ked'je pokracujica lie¢cba MTX nevhodna.

Pred kazdou infaziou:
® Je dolezité, aby ste s pacientom, rodi¢mi/opatrovatel/mi pacienta alebo obomi prezreli informacie v kon-
trolnom zozname pred podanim lieku nach&dzajlce sa v priru¢ke pre pacientov ,Co by ste mali vediet

o lieku RoActemra”.

® Nechajte si dostatok ¢asu na prebratie vSetkych moznych otdzok pacienta, rodi¢ov/opatrovatelov pa-
cienta alebo oboch.

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



® Je dolezité, aby ste si presli priru¢ku pre zdravotnickych pracovnikov ,Délezité informéacie o Ucinnosti
a bezpecnosti intravendznej (i.v.) a subkutannej (s.c.) RoActemry® (tocilizumab)” a s kazdym pacientom,
rodi¢mi/opatrovatelmi pacienta, alebo oboma presli priruc¢ku pre pacientov ,Co by ste mali vediet o lieku
RoActemra”. Tieto vzdelavacie prirucky obsahuju dolezité informécie, ktoré pomdzu vasim pacientom,
ich rodi¢om/opatrovatelom ¢&i obom pochopit, ¢o mézu od lie¢by ocakavat.

Podrobné informéacie najdete v Sihrne charakteristickych vlastnosti lieku a v Pisomnej informéacii pre pouzi-
vatela RoActemry: Informécie pre uZivatela, ktoré sa nachadzaju na internetovej stranke Eurépskej agentiry
pre lieky (www.ema.europa.eu)

Prirucky pre pacientov o lieku RoActemra a dalsie informécie mozete ziskat od pracovnika spoloc¢nosti
Roche Slovensko s.r.o. Ak méate dalsie otazky tykajlce sa tohto lieku, kontaktujte spolo¢nost
Roche Slovensko, s.r.o., Pribinova 19, 811 09 Bratislava, tel.: 02/5263 8201.

Priucka 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 5



Cast |

Intravenézne (i.v.) podanie RoActemry infGziou

Tento navod vas oboznami s procesom podavania infazie lieku RoActemra v 6 krokoch.

Odvazte pacienta a vypocitajte davku lieku RoActemra

na zaklade indikacie

Déavka RoActemry sa vypocitava na zéklade telesnej hmotnosti pacienta a indikacie, pre ktoru sa lieci.
Frekvencia liecby sa li$i od indikacie. Odvazte pacienta a overte indikaciu, a potom néjdite v tabulke
prislusnd hmotnost a podla toho prislusnd davku a odporucend kombinéciu injekénych liekoviek.
Ak bola déavka pre pacienta vypocitané pred diiom aplikacie inflzie, znova pacienta odvazte, ¢i sa
jeho hmotnost od prvého vypoctu nezmenila, ¢o by vyZzadovalo zmenu davkovania. Ak sa hmotnost
pacienta zmenila, kontaktujte lekéra, ktory liek ordinoval, a preberte s nim pripadnu potrebu zmeny
dévky. Podla tabulky zistite, ¢i je nutna Gprava davky.

Ked'sa vypodita davka, vyberte taki kombinaciu liekoviek RoActemry, ktoré najlepsie vyhovuje.
RoActemra je dostupna v 3 liekovkach s réznym zlozenim a objemom:

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

Skontrolujte liekovky na pritomnost cudzorodych Castic alebo zmenu sfarbenia. Pouzit sa mozu iba
roztoky, ktoré su ¢ire az opaleskujice, bezfarebné az svetlozlté a bez viditelnych Castic.

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

Déavka i.v. RoActemry pri RA sa vypocitava podla telesnej hmotnosti pacienta nasledovnym spdsobom:
Pre davku 8 mg/kg: davka lieku RoActemra = hmotnost pacienta (kg) x 8 (mg/kg).

U pacientov, ktorych telesna hmotnost je vyssia ako 100 kg, sa neodportcaju davky
presahujice 800 mg na infuziu.

Priu¢ka k podéavaniu lieku RoActemra® (tocilizumab) (i.v) pre RA, pJIA, sJIA,
6 syndrém uvolnenia cytokinov a RoActemra® (tocilizumab) (s.c.) pre RA, OBA a pJIA a sJIA



Davka 8 mg/kg

Vaha (kg) Vaha (Ibs) Davka (mg) | Davka (ml) Kombinacia liekoviek
50 110,0 400 20,0 i
52 114,4 416 20,8 N |
54 118,8 432 21,6 (|
56 123,2 448 22,4 N |
58 127,6 464 23,2 i-i
60 132,0 480 24,0 i
62 136,4 496 24,8 [ I B |
64 140,8 512 25,6 (I I I |
66 145,2 528 26,4 [ IS |
68 149,6 544 27,2 (I IR |
70 154,0 560 28,0 [ I
72 158,4 576 28,8 i
74 162,8 592 29,6 i
76 167,2 608 30,4 [ I I |
78 171,6 624 31,2 I R A |
80 176,0 640 32,0 [ I I |
82 180,4 656 32,8 ] ]
84 184,8 672 33,6 i i
86 189,2 688 34,4 [ B B B |
88 193,6 704 35,2 [ I I
90 198,0 720 36,0 f+i+d+0+0
92 202,4 736 36,8 i [ IR |
94 206,8 752 37,6 i i+d
9% 211,2 768 38,4 i i
98 215,6 784 39,2 [ TR |

L =100 > 220,0 800 40,0 i i Y

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

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

Pre pacientov s hmotnostou < 30 kg: hmotnost pacienta (kg) x 10 (mg/kg) = dévka RoActemry.
Pre pacientov s hmotnostou 2 30 kg: hmotnost pacienta (kg) x 8 (mg/kg) = davka RoActemry.

Priucka 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



Vaha (kg) | Vaha (lbs) | Davka (mg)| Davka (ml) | Kombinacia liekoviek sJIA: P"’prava dévky a navod na podanie

10 22,0 100 5,0 i RoActemry i.v.
12 26,4 120 6,0 i
2 12’ ggg 128 ;8 : : Je po‘,ctebné dodrziavatinterval podévania raz
B 18 396 | 180 9,0 za 2 tyzdne.
£ 20 44,0 200 10,0
= 22 48,4 | 220 11,0 [l | Zmena davky 8 mg/kg alebo 12 mgr/kg by
24 528 | 240 120 |d-d-d mala byt zaloZzen4 iba na konzistentnej zmene
26 57,2 260 13,0 i | i h ; ; iebehu ¢
5 516 280 T 3 telesnej hmotnosti pacienta v priebehu casu
30 66,0 240 12,0 TR (napr. v rdmci 3 tyzdriov). Ak sa hmotnost pa-
32 70,4 256 12,8 i cienta zmenila, kontaktujte lekara, ktory liek
34 74,8 272 13,6 i ordinoval, a preberte s nim pripadnd potrebu
36 792 | 288 144 | h-h-d-d zmeny davky. Podla tabulky zistite, &i je nutna
38 83,6 304 15,2 [ I I IR | . davk
40 88,0 320 16,0 [ I IR | uprava daviy.
42 92,4 | 336 16,8 i
44 96,8 352 17,6 i Davka RoActemry pri sJIA sa vypocditava podla
46 101,2 | 368 184 | i telesnej hmotnosti pacienta nasledovnym
48 105,6 384 19,2 i spdsobom:
50 110,0 400 20,0 i
52 14,4 | 416 20,8 [ B | . ,
54 1188 | 432 216 R Pre pacientov s hmotnostou < 30 kg:
56 123,2 448 22,4 i-i hmotnost pacienta (kg) x 12 (mg/kg) = davka
58 127,6 464 23,2 ii RoActemry.
E 60 132,0 480 24,0 [ R |
E; 2421 lig:g g?g gg'i : : : : Pre pacientov s hmotnostou = 30 kg:
= 06 145.2 o8 264 e hmotnost pacienta (kg) x 8 (mg/kg) = davka
68 149,6 544 27,2 i-d-d RoActemry.
70 154,0 560 28,0 [ A |
72 158,4 576 28,8 i
74 162,8 592 29,6 i
76 167,2 608 30,4 [ R R |
78 171,6 624 31,2 [ I R A |
80 176,0 640 32,0 I I I |
82 180,4 656 32,8 i i
84 184,8 672 33,6 i i
86 189,2 688 34,4 [ I I R |
88 193,6 704 35,2 [ S I I I |
90 198,0 720 36,0 [ R I I RN |
92 202,4 736 36,8 i [ 1A |
94 206,8 752 37,6 i [ I |
96 211,2 768 38,4 [ 5 |
98 215,6 784 39,2 i
>100 | =220,0 800 40,0 id

Priu¢ka k podéavaniu lieku RoActemra® (tocilizumab) (i.v) pre RA, pJIA, sJIA,
8 syndrém uvolnenia cytokinov a RoActemra® (tocilizumab) (s.c.) pre RA, OBA a pJIA a sJIA



Vaha (kg) | Vaha (kg) |[Davka(mg) | Davka(ml) | Kombinacia liekoviek
10 22,0 120 6,0 i+d
12 26,4 144 7,2 i
14 30,8 168 8,4
2 16 352 | 192 9,6
B 18 39,6 216 10,8 [ B |
£ 20 44,0 240 12,0 [ Y |
o 22 48,4 264 13,2 i
7 24 52,8 288 14,4 [N B Y |
26 57,2 312 15,6 B B2 Ba |
28 61,6 336 16,8 i
30 66,0 240 12,0 a1
32 70,4 256 12,8 i
34 74,8 272 13,6 i
36 79,2 288 14,4 K3 B2 Ba |
38 83,6 304 15,2 [ K 4 |
40 88,0 320 16,0 [ A |
42 92,4 336 16,8 i+d
44 96,8 352 17,6 id
46 101,2 368 18,4 i
48 105,6 384 19,2 i
50 110,0 400 20,0 i
52 14,4 416 20,8 [ IR A |
54 118,8 432 21,6 i+
56 123,2 448 22,4 i i
58 127,6 464 23,2 i+
g 60 132,0 480 24,0 id
= 62 136,4 496 24,8 [ I B |
£ 64 140,8 512 25,6 [ N |
© 66 145,2 528 26,4 8
68 149,6 544 27,2 T EY
70 154,0 560 28,0 T
72 158,4 576 28,8 i
74 162,8 592 29,6 i
76 167,2 608 30,4 [ K R |
78 171,6 624 31,2 [ I I A |
80 176,0 640 32,0 i+i+d+i
82 180,4 656 32,8 i ]
84 184,8 672 33,6 i i
86 189,2 688 34,4 i B Bl B |
88 193,6 704 35,2 i+i+i+a+1
90 198,0 720 36,0 [ K I R R |
92 202,4 736 36,8 i id
94 206,8 752 37,6 i i+d
96 211,2 768 38,4 i i
98 215,6 784 39,2 i i
=100 |=>220,0 800 40,0 i i

Priu¢ka k podéavaniu lieku RoActemra® (tocilizumab) (i.v) pre RA, pJIA, sJIA,
syndrém uvolnenia cytokinov 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, mézu byt
podané az 3 dodatoéné davky RoActemry. In-
terval medzi dévkami nasledujicimi po sebe
nema byt kratsi ako 8 hodin.

U pacientov s CRS sa neodporicajd inflzie
s jednotlivymi davkami prevysujicimi 800 mg.

Subkutdnne podanie lieku nie je pri CRS
schvélené.

Davka RoActemry pri CRS sa vypocditava 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) = déavka
RoActemry.



Pripravte si vsetko, ¢o potrebujete

Budete potrebovat:

liek RoActemra izbovej teploty

injekéné striekacky a injekéné ihly s vaésim priesvitom

jednu inflznu stpravu

jeden 100 ml vak 0,9 % (9 mg/ml) sterilného, nepyrogénneho injekéného roztoku
chloridu sodného

jednu intravendznu (i.v.) kanylu

gazu

gumové skrtidlo

rukavice

alkohol/¢istiace tampony

Urobte zakladné vysetrenia

Urobte zakladné vySetrenia, aby ste sa uistili, Ze pacient je dostato¢ne zdravy na podanie inflzie.
Zakladné zivotné funkcie zahfnaja:

® krvny tlak
® telesnu teplotu
® pulz

Postupujte podla odporicanych zakladnych otazok tykajdcich sa pacientov, ako je to opisané v pri-
rucke RoActemry pre zdravotnickych pracovnikov (Cast 15 - VSeobecné odpordcéania), ako aj v sthr-
ne charakteristickych vlastnosti lieku (¢ast 4.4 - Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani).

Pripravte pacienta na podanie infizie

10

Prezrite s pacientom priruc¢ku pre pacientov ,Co by ste mali vediet o lieku RoActemra” a zodpove-
dajte na vSetky pripadné otazky, ktoré méze mat.

Podanie RoActemry nevyzaduje premedikéciu.

Priu¢ka k podéavaniu 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 infaziu lieku RoActemra

RoActemra je hotovy roztok a nevyzaduje rekonstituciu. Pred pouZitim sa mé vzdy skontrolovat
datum pouzitelnosti. Koncentrat RoActemry na intravendznu infziu mé nariedit zdravotnicky pra-
covnik za aseptickych podmienok.

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

Nariedeny roztok RoActemry na inflziu sa méze uchovavat priteplote 2 °C az 8 °C alebo pri izbo-
vej teplote (ak bol riedeny za kontrolovanych a aseptickych podmienok) az do 24 hodin a treba

ho chrénit pred svetlom.

Roztok RoActemry neobsahuje konzervaéné latky; preto sa nesmie dalej pouzivat liek, ktory zo-
stal v liekovke.

Davkovanie na zaklade telesnej hmotnosti/indikacie

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

© Pre pacientov pri sJIA a pJIA < 30 kg: Z 50ml infizneho 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 nemé podavat spolu s inymi liekmi cez rovnaky intravendzny privod. Na hodno-
tenie sic¢asného podévania RoActemry s inymi liekmi neboli robené Ziadne $tudie fyzikalnej ani
biochemickej kompatibility.

Pomaly pridajte koncentrat RoActemry na intravendznu infuziu zo vSetkych liekoviek do infuzne-
ho vaku. Roztok premieSate opatrnym prevratenim infizneho vaku, tak zabrénite speneniu ob-
sahu.

Lieky na parenterdlne podanie sa maju pred podanim vizuélne skontrolovat na pritomnost cu-
dzorodych &astic alebo zmenu sfarbenia. Nariedit sa mdzu iba roztoky, ktoré su ¢&ire az opalesku-

juce, bezfarebné az svetlozlté a bez viditelnych castic.

Pouzité ihly a striekacky vyhodte do nddoby na ostré predmety.

Priu¢ka k podéavaniu lieku RoActemra® (tocilizumab) (i.v) pre RA, pJIA, sJIA,
syndrém uvolnenia cytokinov a RoActemra® (tocilizumab) (s.c.) pre RA, OBA a pJIA a sJIA 11



Zacnite s infaziou lieku RoActemra

InfGizia ma trvat 1 hodinu. Musi sa podavat cez infiiznu supravu a nikdy sa nema aplikovat
tlakovou infaziou ani ako bolus.

® Pred podanim infuzie upozornite pacienta, Ze v sUvislosti s liecbou RoActemrou sa zaznamena-
li zdvazné alergické reakcie vratane anafylaktickych reakcii. Tieto reakcie mozu byt zavaznejsie
a potencialne fatélne u pacientov, u ktorych sa vyskytovali alergické reakcie pocas predchadzaju-
cej lie¢by RoActemrou, aj ked dostali premedikéaciu kortikosteroidmi a antihistaminikami. Va¢sina
alergickych reakcii sa vyskytuje pocas infuzie alebo v priebehu 24 hodin po podani RoActemry,
i ked' alergické reakcie sa mozu vyskytndt kedykolvek.

® Ak sa vyskytne anafylakticka reakcia alebo inéd zédvazna reakcia z precitlivenosti, treba podévanie
RoActemry okamzite ukoncit, zacat vhodnd liecbu a liecbu RoActemrou treba navzdy skoncit. Po
registracii lieku sa pocas lie¢by i.v. RoActemrou zaznamenala fatdlna anafylakticka reakcia.

® Upozornite pacientov, aby okamZite vyhl'adali lekarsku pomoc, ak spozoruju ktorykolvek z na-
sledujucich 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

silné bolest zaludka alebo vracanie

hypotenzia

Po ukonéeni infuzie vytiahnite kanylu a vSetky sucasti sipravy a zlikvidujte ich. Vycistite a obviazte
miesto podania infuzie a skontrolujte Zivotné funkcie pacienta.

Priu¢ka k podéavaniu lieku RoActemra® (tocilizumab) (i.v) pre RA, pJIA, sJIA,
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Cast Il

Navod na podanie davky RoActemry s.c.

pouzitim bud’ naplnenej injekcnej striekacky, alebo
ACTPenu (RoaActemra naplnené pero)

Naplnena injekéna striekacka sa pouziva iba pri indikdciach RA, OBA, pJIA a sJIA.

ACTPen sa pouziva iba pri indikéacidch RA a OBA. Pokyny sa vztahuju na obe formy podania.
Pokyny $pecifické pre formu podania si obsiahnuté vo farebne kédovanych ¢astiach (naplnend injekéna
striekacka = zelend, ACTPen = oranzova).

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

Pripravte si vsetko, ¢o potrebujete

Budete potrebovat:

jednu naplnend injekén striekacku RoActemry alebo ACTPen
(RoaActemra naplnené pero) izbovej teploty

dobre osvetleny, Cisty, rovny povrch

nadobu odolnl proti prepichnutiu/nddobu na ostré predmety
tampdn napusteny alkoholom/Cistiace tampdny

sterilny vatovy tampdn alebo géazu

hodiny alebo ndramkové hodinky

Priu¢ka k podéavaniu lieku RoActemra® (tocilizumab) (i.v) pre RA, pJIA, sJIA,
syndrém uvolnenia cytokinov a RoActemra® (tocilizumab) (s.c.) pre RA, OBA a pJIA a sJIA 13



RoActemra naplnena injekéna striekacka

Piest

RoActemra ACTPen

Pred pouzitim

\/

Po pouziti

m—)
= {E o
) aktivacné
—t i | tlacidlo [ [
. Spustacie vybezky Datum § £ § H
Kryt ihly Nechytajte, mohlo by to viest exspiracie § s g z
k prilis skorému uvolneniu ihly! E B [
N k g g
)
1 || I oACTEMRA 162mg . R
~—] 5 Fialovy
— Kontrolné indikator
C | okienko »podavanie
lhla injekcie je
dokonéené”
Obrazok 1 Kryt ihly — Krytihly _|
(predIzeny
a zablokovany)
Zelené —
viecko
Obrazok 2

Urobte zakladné vysetrenia

Pouzitie prvej injekcie RoActemry sa méa vykonat pod dohladom kvalifikovaného zdravotnickeho
pracovnika.

Zdravotnicky pracovnik mé urobit zdkladné vySetrenia, aby sa uistil, Ze pacient je dostato¢ne zdravy
na podanie injekcie.

Zakladné zivotné funkcie zahfnaju:

® krvny tlak
® telesnu teplotu
® pulz

Postupujte podla odporicanych zakladnych otazok tykajucich sa pacientov, ako je to opisané
v priru¢ke RoActemry pre zdravotnickych pracovnikov (Cast 15 - V§eobecné odporucania), ako aj
v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku (ast 4.4 - Upozornenia a opatrenia).

Priu¢ka k podéavaniu lieku RoActemra® (tocilizumab) (i.v) pre RA, pJIA, sJIA,
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Priprava na injekciu

® Liek uchovévat priteplote 2 °C az 8 °C, nesmie sa uchovavat v mraznicke.

® Po vybrati z chladni¢ky musite nechat liek postat, aby dosiahol izbovd teplotu (18 °C az 28 °C).
Neohrievajte naplnenu injekénu striekacku Ziadnym inym spdsobom.

¢ Neurychlujte proces zohrievania RoActemry ziadnym sp&sobom, ako je pouZitie mikrovinky
alebo umiestnenie do teplej vody.

¢ Nenechavajte zohriat RoActemru na priamom sinku.
® Netraste RoActemrou.
® Nepouzivajte RoActemru opakovane.
® Nikdy sa nepokusajte rozlozit zariadenie RoActemry.

® Nepouzivajte zariadenie RoActemra cez oblecenie.

Pred kazdym pouZitim:

® Skontrolujte, ¢i zariadenie RoActemry nie je poskodené. Nepouzivajte zariadenie RoActe-
mra, ak sa vam zdé poskodené alebo ak vdm nahodou spadlo.

® Ak otvarate Skatulku prvykrét, skontrolujte ju, aby ste sa uistili, ¢i je spravne zatvorena. NepouZzi-
vajte zariadenie, ak skatulka vyzer3, Ze uz bola otvorena.

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

® Skontrolujte datum pouzitel'nosti na zariadeni. Nepouzivajte tento liek po ddtume pouzitel-
nosti, pretoze nemusi byt bezpecény na pouzitie.

Priu¢ka k podéavaniu lieku RoActemra® (tocilizumab) (i.v) pre RA, pJIA, sJIA,
syndrém uvolnenia cytokinov a RoActemra® (tocilizumab) (s.c.) pre RA, OBA a pJIA a sJIA 15



Pred podanim vizualne skontrolujte zariadenie RoActemry na pritomnost cudzorodych castic
a zmenu sfarbenia a skontrolujte ddtum pouZitelnosti. Nepouzivajte liek, ak je zakaleny alebo
obsahuje castice, ak ma inG farbu nez bezfarebnd az svetlozltkastd alebo ak ktorakolvek cast
naplnenej injekénej striekacky javi zndmky poskodenia.

Nenechavajte zariadenie RoActemra bez dozoru. Uchovévajte liek mimo dosahu deti.

Ak sa vyskytne anafylakticka reakcia alebo inéd zadvazna reakcia z precitlivenosti, treba podévanie
RoActemry okamzite ukondit. Za¢nite vhodnd liebu a lie¢bu RoActemrou treba navzdy skoncit.

RoActemra 162 mg sa dodéva v 0,9 ml injekéného roztoku ako balenie so 4 naplnenymi injekénymi
striekackamina jednorazové pouzitie a ako velké balenie s 12 (3 balenia po 4) naplnenymi injek¢-
nymi striekackami na jednorazové pouzitie. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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Naplnené injekéné striekacky sa maju 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 chladni¢ky sa RoActemra 162 mg/0,9 ml musi podat do 8 hodin a mé sa uchovéavat
pri teplote do 30 °C.

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

Zacnite podavat injekciu do 5 mindt od odstranenia krytu ihly, aby sa predislo vyschnutiu lieku
a upchaniu ihly.

Neodstrariujte 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.

Priucka 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



® Vratte vetky zostévajlce naplnené perd (ACTpen) v skatulke do chladnicky.

® Umiestnite naplnené pero (ACTPen) na disty, rovny povrch a nechajte naplnené pero (ACTPen)
zohrievat 45 mindt na dosiahnutie izbovej teploty. Ak by naplnené pero (ACTPen) nedosiahlo
izbovu teplotu, mohlo by to spdsobit, Ze injekcia by bola neprijemnéa a mohla by trvat dlhsie.

Vyber a priprava miesta vpichu

® Umyte si ruky mydlom a vodou.

® Ocistite miesto vpichu alkoholom napustenym tampdénom, aby ste predisli riziku infekcie. Ne-
chajte kozu vyschnut pocas priblizne 10 sekiind. Pred podanim injekcie sa olistenej Casti koze
uz nedotykajte. Nepokusajte sa proces schnutia pokozky urychlit, napriklad svojim dychom ¢i

fénom.

® Odporicané miesta vpichu st predna Cast stehna alebo dolné ¢ast brucha pod pupkom, okrem
oblasti 5 cm okolo pupka (pozri Obrazok C).

® len ak podéava injekciu opatrovatel, je mozné pouzit aj vonkajsiu ¢ast ramena. Nepokuisajte sa
pouzit vonkajsiu ¢ast ramena sami (pozri Obrazok C).

® Meiite miesta vpichu
® Pri kazdej dal$ej injekcii vyberte iné miesto vpichu.
® Naplnena injekéné striekacka: najmenej 3 cm od miesta predchadzajiceho vpichu.
® ACTPen: najmenej 2,5 cm od miesta predchadzajlceho vpichu.
® Injekcie sa nikdy nemaju podat do materskych znamienok, jaziev, modrin alebo do miest,

na ktorych je koza citliva, ¢ervend, stvrdnutéd alebo porusend. Nepodavajte injekciu do miest,
ktoré by moli byt vystavené tlaku opaska alebo pasu odevu.

Priu¢ka k podéavaniu lieku RoActemra® (tocilizumab) (i.v) pre RA, pJIA, sJIA,
syndrém uvolnenia cytokinov a RoActemra® (tocilizumab) (s.c.) pre RA, OBA a pJIA a sJIA 17



Pripravte miesto vpichu / £
® Ocistite miesto vpichu kradzivym po-
hybom alkoholom napustenym tam-
pénom a nechajte kozu vyschnit na |
vzduchu, aby ste predisli riziku infek- -
cie. Pred podanim injekcie sa odis- °
tenej Casti koze uz nedotykajte. \ / h
® Nefénujte ani nefikajte na ocistend
Cast koze.

’
Spredu Zozadu
@ miesta vpichu

Obrazok C

Podanie injekcie

PODANIE: RoActemra naplnena injekéna striekacka

1. Naplnenou injekénou striekackou netraste. Odstrante
kryt ihly a pevne drite injekénl striekacku jednou a O\
rukou. Netahajte ani netlacte piest. Vytiahnite krytrovno
druhou rukou. Po odstraneni krytu ihly sa musi injekcia N
zacat podavat do 5 minut, aby sa zabranilo vysuseniu e
lieku a zablokovaniu ihly. Ak sa injekéna striekacka 4
nepouzije do 5 minut od odstranenia krytu ihly, musi
sa vyhodit do nadoby odolnej proti prepichnutiu
alebo do nédoby na ostré predmety a pouzit nova
injekéna striekacka. Odstraneny kryt ihly nikdy znovu A
nenasadzujte.

Priu¢ka k podéavaniu lieku RoActemra® (tocilizumab) (i.v) pre RA, pJIA, sJIA,
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2. Stlacte volnu kozu a vytvorte koznd riasu v mieste
vpichu, aby ste zaistili pevny povrch pre vpichnutie.
Zavedte ihlu rychlym a pevnym pohybom. |hla sa
mo&ze zaviest pod uhlom medzi 45° az 90°. Zavedte
ihlu v celej dizke. Potom drzte injekénd striekacku
v rovnakej polohe a pustite stlacend kozu.

3. Pomaly vpichnite vsetok liek jemnym zatlacenim piesta
az Uplne nadol. Ked' piest zatladite Uplne nadol, stéle
ho drzte zatlaceny, aby sa zaistilo, Ze vpichnete vSetok

liek.

Ak sa nedd po vpichnuti ihly stlacit piest, naplnenu
injekénu striekacku musite vyhodit do nddoby odolne;j
proti prepichnutiu a pouzit novd naplnent injekénd
striekacku.

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

5. Ked bude ihla Uplne vytiahnutéd z koze, pustite piest,
¢im umoznite, aby bola ihla prekrytd. Vyhodte
pouzitl injeként striekacku do nadoby odolnej proti
prepichnutiu alebo do nddoby na ostré predmety.

Po injekcii
V mieste vpichu sa mdZze objavit malé krvacanie. Na
miesto vpichu mozete pritladit vatovy tampdn alebo gézu.

Miesto vpichu nemasirujte.

V pripade potreby mozete miesto vpichu prekryt
malou néaplastou.

Priucka 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 19



® Pevne drzte RoActemru naplnené pero \
(ACTPen) jednou rukou. Otocte a vytiahnite
zelené viecko druhou rukou (pozri obrazok
D). Zelené vie¢ko obsahuje volne vlozenu
kovovu rarku.

Vs

® Ak sa vdm nedé odstranit zelené viecko, Zelené vie¢ko
poziadajte o pomoc osobu, ktord sa o vés obsahuje volne
stard, alebo sa obrétte na svojho lekara. vlozenu kovovi rirku

Obrazok D K J

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

® Vyhodte zelené viec¢ko do nadoby na ostré predmety.

® Po odstrédneni zeleného viecka je naplnené e
pero (ACTPen) pripravené na pouzitie. Ak
sa naplnené pero (ACTPen) nepouZije do
3 minut od odstrédnenia viecka, musi sa vy-
hodit do nddoby na ostré predmety a musi (/
sa pouzit nové naplnené pero (ACTPen).

J

® Odstranené zelené vie¢ko nikdy znovu ne-
nasadzujte.

® Drite naplnené pero vo vrchnej Ccasti N\ J
pohodlne jednou rukou tak, aby ste videli
kontrolné okienko naplneného pera (pozri
obrazok E).

Obrazok E

Priucka 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



® Pouzite svoju druhd ruku na jemné stlace-
nie koze a vytvorenie koznej riasy na odiste-
nom mieste, aby ste pripravili pevné miesto Ve \
vpichu (pozri obrazok F). Naplnené pero
(ACTPen) vyzaduje pevné miesto vpichu,
aby sa spravne aktivovalo.

® Vytvorenie koznej riasy je délezité, aby sa
zaistilo, Ze si liek vpichnete pod kozu (do
tukového tkaniva), ale nie hlbsie (do svalu).
Vpichovanie lieku do svalu by mohlo byt ne-
prijemné.

Obrazok F

® Zelené aktiva¢né tladidlo este nestlacujte. (

® Umiestnite kryt ihly naplneného pera
(ACTPen) oproti koznej riase v 90° uhle (po-
zri obrazok G).

® Je délezité pouzit spravny uhol, aby sa zais-
tilo, Ze sa liek podéa pod kozu (do tukového
tkaniva), inak by vpichovanie lieku mohlo byt ol
bolestivé a liek by nemusel G¢inkovat. /

Obrazok G

Priucka 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 21



® Aby ste naplnené pero mohli pouzit, najprv K Ihia i X
musite odblokovat zelené aktiva¢né tlacidlo. aje
Vo vnutri

® Odblokujte ho tak, Ze naplnené pero
(ACTPen) silno pritladite na koznd riasu, az

kym sa kryt ihly Gplne nevysunie (pozri ob- 1 Ry 1

razok H).
& . o’ J

Obrazok H

® Krytihly ponechajte stale vysunuty.

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

® Drzte naplnené pero (ACTPen) v spréavnej K \
polohe a zaroven stéle drzte vytvorenu koz-
nu riasu. Zvuk
»kliknutia”

® Stlacte zelené aktiva¢né tlacidlo, aby sa za-
calo podévanie injekcie. Zvuk kliknutia”
znamena zaliatok podévania injekcie. Drzte
zelené tlacidlo stlacené a neustdle drzte
naplnené pero (ACTPen) silno pritladené
na kozu (pozri obrazok I). Ak neviete zacat
podavat injekciu, poziadajte o pomoc oso- K
bu, ktord sa o vés stard, alebo sa obratte na
svojho lekara.

Znamena
zaciatok
podavania
injekcie

Obrazok |

Priucka k podavaniu lieku RoActemra® (tocilizumab) (i.v) pre RA, pJIA, sJIA,
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vpichli celd déavku lieku.

® Pocas vpichovania lieku sa fialovy indikator ( \
bude posuvat pozdlz kontrolného okienka \
(pozri obrazok J). _ (
® Sledujte fialovy indikator, pokym sa ne- .
prestane posuvat, aby ste si boli isty, Ze ste si

10 sekund

N\ —~J

Obrazok J

® Vpichovanie lieku moze trvat az 10 sekund.

® Pocas vpichovania lieku mézete zacut druhé
Jkliknutie”, ale naplnené pero musite stale \
drzat silno pritladené na kozu, pokym sa fia-
lovy indikator neprestane posuvat.
® Ked sa fialovy indikator prestane posuvat,
pustite 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 vysunie a v tejto po-
lohe sa zablokuje, pricom prekryje ihlu (pozri
obrazok K).

C

Obrazok K

® Skontrolujte kontrolné okienko, aby ste zistili, ¢i sa naplnilo fialovym indikatorom
(pozri obrazok K).

Priucka k podavaniu lieku RoActemra® (tocilizumab) (i.v) pre RA, pJIA, sJIA,
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® Ak kontrolné okienko nie je naplnené fialovym indikatorom:
® Krytihly sa mozno nezablokoval. Nedotykajte sa krytu ihly naplneného pera (ACTPen), preto-
Ze by ste sa mohli pichnut ihlou. Ak ihla nie je prekrytd, opatrne vlozte naplnené pero (ACTPen)
do nddoby na ostré predmety, aby ste sa vyhli poraneniu ihlou.
® Mozno ste si nepodali vasu celd davku RoActemry. Nepokusajte sa znovu pouzit toto na-

plnené pero (ACTPen). Neopakujte podanie injekcie pomocou dal§ieho naplneného pera
(ACTPen). Zatelefonujte svojmu lekéarovi a poradte sa s nim.

Po podani injekcie

® V mieste vpichu sa moze objavit malé krvécanie. Na miesto vpichu mézete pritladit vatovy
tampdn alebo gézu.

® Miesto vpichu nemasirujte.

® \/ pripade potreby mdzete miesto vpichu prekryt malou naplastou.
prip P y p P y p

Zlikvidujte naplnené pero

® Nedavajte viecko spét na naplnené pero.

® Vlozte pouzité naplnené pero do nddoby na ostré predmety.
¢ Nevyhadzujte (nelikvidujte) naplnené pero do domového odpadu a nerecyklujte ho.
© Zlikvidujte pInt nddobu podla pokynov svojho lekéra alebo lekarnika.

¢ Nadobu odolnt proti prepichnutiu vzdy uchovéavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Priu¢ka k podéavaniu lieku RoActemra® (tocilizumab) (i.v) pre RA, pJIA, sJIA,
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® Naplnené pero RoActemry sa nesmie opakovane pouzivat.

® Ak vam injekciu podéva ind osoba, tato osoba musi byt tiez opatrné pri vytahovani naplneného
pera z miesta vpichu a pri jeho likvidacii, aby sa predi§lo ndhodnému poraneniu sa pichnutim
ihlou a prenosu infekcie.

Zaznamenajte si podanie injekcie

® ZapiSte si datum, Cas a konkrétne miesto na tele, kde ste si podali injekciu. Tiez mdze byt uZi-
to¢né zapisat si akékolvek otdzky alebo obavy tykajlice sa podania injekcie, aby ste ich mohli
prediskutovat so svojim lekdrom.

Ak mate akékol'vek otazky alebo obavy tykajice sa naplneného pera RoActemry, obratte sa
na svojho lekara, ktory je s pouzivanim RoActemry dobre oboznameny.

Sledovatel'nost lieku

V zdujme zlepsenia sledovatelnosti biologickych liekov sa mé v zdravotnej dokumentécii pacienta
jasne zaznamenat (alebo uviest) obchodny néazov a éislo $arze podaného lieku.

Vyzva na hlasenie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je délezité. Umoznuje priebezné mo-
nitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hléasili
akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického
skdsania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel: 02 507 01 206, internetova
stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hla-
senie neziaduceho Ucinku je na webovej stranke www.sukl.skv Casti Lieky/Bezpedénost lieciv.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Pred predpisanim, pripravou ¢i podanim lieku RoActemra si pozorne preditajte Sihrn charakteris-
tickych vlastnosti lieku (SmPC).

Priu¢ka k podéavaniu lieku RoActemra® (tocilizumab) (i.v) pre RA, pJIA, sJIA,
syndrém uvolnenia cytokinov a RoActemra® (tocilizumab) (s.c.) pre RA, OBA a pJIA a sJIA 25
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Uplné informacie o vietkych znamych neziaducich G¢inkoch najdete v sthrne charakteristickych
vlastnosti lieku (SmPC)> alebo v pisomnej informécii pre pouzivatela, ktoré st dostupné na webove;j
stranke Eurépskej agentury pre lieky (EMA) (www.ema.europe.eu).

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

Kontakt na spolo¢nost

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

Kontaktné Gdaje pre pristup k dalsim informéciam, ktoré zahiajd prislusni/é webovi/é adresuly,
telefénne ¢isla a postovd adresu.

Schvalené Statnym Gstavom pre kontrolu liegiv dia 18. januara 2019
SEPTEMBER-2018, verzia 2.0

Priucka 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
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