V Niektoré z liekov s obsahom tocilizumabu st predmetom dalSieho monitorovania. To umozni
rychle ziskanie novych informéacii o bezpeénosti. MZete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek
vedlajsie G€inky, ak sa u vas vyskytnd. Informéacie o tom, ako hlasit vedlajsie U€inky, ndjdete na
konci tejtoprirucky.

Tocilizumab

Dolezité informacie
o bezpecnosti
pre pacientov

Prirucka poskytuje pacientom a ich opatrovatelom zakladné
informacie na pochopenie bezpecného pouzitia lieku s obsahom
tocilizumabu. Prosim, precitajte si pozorne tito priru¢ku, Pisomnu
informaciu pre pouZzivatela lieku s obsahom tocilizumabu a Kartu
pacienta lieku s obsahom tocilizumabu a uchovajte si ich pre dalsie
pouzitie.

Ak su akékolvek informacie pre vas nejasné, pozZiadajte svojho lekara,
zdravotnu sestru alebo lekarnika o vysvetlenie. Informacie, ktoré
dostanete v tychto dokumentoch, dopifiaji informacie, ktoré vam
poskytne lekdr, zdravotna sestra alebo lekarnik.

Tato prirucka pre pacienta je poziadavkou registracie lieku s obsahom tocilizumabu a obsahuje
délezité bezpeénostné informdcie, ktorych si musite byt vedomy pred a poéas lie€by
tocilizumabom. Tato priru¢ka pre pacienta sa musi preéitat spolu s Kartou pacienta lieku
s obsahom tocilizumabu [poskytnutou lekdrom] a Pisomnou informdciou pre pouZivatela lieku
s obsahom tocilizumabu, ktord je siastou balenia lieku a obsahuje ddleZité informéacie o lieku
s obsahom tocilizumabu vratane ndvodu na pouzitie.
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Tocilizumab

Ako sa podava liek s obsahom tocilizumabu?

Liek sobsahom tocilizumabu sa poddva formou vnutrozZilovej (do Zily)
infazie cez ihlu (i.v.) alebo formou subkutannej (pod koZu) injekcie
(s.c.) pomocou naplnenej injekénej striekacky alebo naplneného pera.

Liek s obsahom tocilizumabu - vnuitrozilova forma (infizia cez ihlu
do Zily) sa pouziva na lie¢bu:

e dospelych so stredne tazkou aZ tazkou aktivnou reumatoidnou
artritidou (RA), autoimunitného ochorenia, ak predchadzajuce
terapie neboli dostato¢ne ucinné. Liek s obsahom tocilizumabu
sa zvyCajne pouziva v kombindcii s metotrexdtom. Liek
s obsahom tocilizumabu sa vSak mdZe pouzivat samostatne,
ak vas lekdr rozhodne, Ze metotrexat pre vas nie je vhodny.
Liek s obsahom tocilizumabu sa mézZe pouZivat aj u dospelych,
ktori doteraz neboli lieCeni metotrexatom, ak maju tazku, aktivnu
a progresivnu reumatoidnu artritidu.

e deti so sJIA. Liek s obsahom tocilizumabu sa pouzZiva u deti
vo veku od 2 rokov a starSich, ktoré maju aktivnu systémovi
juvenilnd idiopaticka artritidu (sJIA), zapalové ochorenie,
ktoré spdsobuje bolest aopuchy v jednom alebo viacerych kiboch,
ako aj horucku avyradzku. Liek sobsahom tocilizumabu sa pouziva
na zlepSenie priznakov sJIA a mbéZe sa pouzivat v kombinacii
s metotrexdtom alebo samostatne.

e deti s pJIA. Liek s obsahom tocilizumabu sa pouziva u deti
od 2 rokov s aktivnou polyartikuldrnou juvenilnou idiopatickou
artritidou (pJIA), zdpalovym ochorenim, ktoré sp6sobuje bolest
a svrbenie v jednom alebo viacerych kiboch. Liek s obsahom
tocilizumabu sa pouziva na zlepSenie priznakov pJIA a méze
sapouzivat v kombindcii s metotrexatom alebo samostatne.

Tocilizumatvn,'SpoIoéné edukacéné materialy
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e dospelych a deti so zdvaznym alebo ZzZivot ohrozujlicim
syndromom uvolnenia cytokinov (CRS), ako vedIlajSim G¢inkom
u pacientov, ktori su lieCeni T- lymfocytmi exprimujicimi
chiméricky antigénny receptor (chimeric antigen receptor, CAR),
pouzivanych v lie¢be uréitych druhov nddorovych ochoreni.

e dospelych s ochorenim COVID-19, ktori dostdvaji systémové
kortikosteroidy a potrebuji dopinkovi lie€bu kyslikom alebo
mechanicku ventilaciu.

Liek s obsahom tocilizumabu - subkutanna forma (injekcia
pod koZu, pouzitim naplnenej injekénej striekacky alebo
napineného pera) sapouziva na liecbu:

e dospelych so stredne taZzkou aZ tazkou aktivnou reumatoidnou
artritidou (RA), autoimunitného ochorenia, ak predchddzajice
terapie neboli dostatocne G¢inné.

e dospelych s tazkou, aktivnou a progresivnou reumatoidnou
artritidou (RA), ktori neboli doteraz lieCeni metotrexatom.

Liek s obsahom tocilizumabu napomédha zmiernovat
priznaky RA, ako bolest a opuch kibov, a taktieZz dokaze
zlepSovat vykondvanie kazdodennych cinnosti. Dokazalo sa,
Ze liek s obsahom tocilizumabu spomaluje poSkodzovanie
chrupavky a kosti v kiboch, ktoré je spdsobené ochorenim
a zlepSuje schopnost vykonavat kaZdodenné <cinnosti.
Liek s obsahom tocilizumabu sa zvy€ajne pouziva v kombindcii
s dalsim liekom na RA, ktory sa nazyva metotrexat. Liek
s obsahom tocilizumabu sa vSak modZe pouzivat samostatne,
ak vas lekar rozhodne, Ze metotrexat pre vas nie je vhodny.

e dospelych sochorenim tepien, ktoré sa nazyva obrovskobunkova
arteritida (OBA), spOsobeného zdpalom najvacsich tepien
v ludskom tele, obzvlast tych, ktoré krvou zasobujud hlavu a krk.
Priznaky ochorenia zahffaju bolesti hlavy, Gnavu a bolesti vsanke.
Ochorenie mdZe spdsobit mftvicu aslepotu.
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Liek sobsahom tocilizumabu méZe zmiernit bolesti aopuch tepien
a zil hlavy, krku aramien.

OBA sa Casto lie€i liekmi, ktoré sa nazyvaju steroidy. Tieto lieky su
zvycajne ucinné, ale ak su dlhodobo uzivané vo vysokych davkach,
mo6zu mat vedlajsie Ucinky. ZniZzovanie davky steroidov moze tiez
viest k vzplanutiu (znovu prepuknutiu) OBA.

Pridanim lieku s obsahom tocilizumabu do lieCby je mozné skratit
dlZzku podavania steroidov pri zachovani kontroly nad OBA.

Liek s obsahom tocilizumabu - subkutanna forma (injekcia pod
kozu, pouzitim naplnenej injekcnej striekacky) sa pouziva na liecbu:

deti a dospievajlicich vo veku od 1 roka a starsSich, ktori majud
aktivhu systémova juvenilna idiopatickd artritidu (sJIA),
zapalové ochorenie, ktoré spdsobuje bolest a opuchy v jednom
alebo viacerych kiboch, ako aj horG&ku a vyrazku.

Liek s obsahom tocilizumabu sa pouzZiva na zlepSenie priznakov
sJIA a mdze sa pouzivat v kombinacii s metotrexdtom alebo
samostatne.

deti a dospievajicich vo veku 2 rokov a starSich, s aktivnou
polyartikularnou juvenilnou idiopatickou artritidou (pJIA).
Je to zadpalové ochorenie, ktoré spésobuje bolest a opuch jedného
alebo viacerych kibov.

Liek s obsahom tocilizumabu sa pouZiva na zmiernenie
priznakov pJIA a mdZze sa pouzivat v kombindacii
s metotrexatom alebo samostatne.

Liek s obsahom tocilizumabu - subkutanna forma (injekcia pod kozu,
pouzitim naplneného pera) sa pouziva na liecbu:

deti a dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich, ktori maja
aktivhu systémova juvenilna idiopatickd artritidu (sJIA),
zapalové ochorenie, ktoré spbésobuje bolest a opuchy v jednom
alebo viacerych kiboch, ako aj horiéku avyrazku.
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Liek s obsahom tocilizumabu sa pouziva na zlepSenie priznakov
sJIA a m6Ze sa pouzivat v kombindcii s metotrexdtom alebo
samostatne.

deti a dospievajicich vo veku 12 rokov a starsSich, s aktivnou
polyartikularnou juvenilnou idiopatickou artritidou (pJIA).
Je to zapalové ochorenie, ktoré spésobuje bolest a opuch jedného
alebo viacerych kibov.

Liek s obsahom tocilizumabu sa pouzZiva na zmiernenie priznakov
pJIA a m6ze sa pouzivat v kombinacii s metotrexdtom alebo
samostatne.
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Predtym ako Zaénete |ieébu "ekom e ste mali alebo mate zhorSenu funkciu plic (napr. intersticidlne

ochorenie plic, pri ktorom zdapal a zjazvenie plic brani

S ObsahOm tOCiliZU mabu dostato&nému okysli¢eniu krvi).

Predtym, ako zaénete pouzivat liek sobsahom tocilizumabu, obratte V pripade, ak mate sJIA, obratte sa na lekara alebo zdravotnu
sa na lekdra alebo zdravotn( sestru, ak: sestru, ak:

e méte prejavy infekcie (ako je horu¢ka, kasel alebo bolest hlavy), * vam povedali, Ze mate syndrém aktivacie makrofagov,

infekciu koze s otvorenymi ranami (ovCie kiahne alebo pasovy
opar), lieCite sa na infekciu alebo trpite c¢astymi infekciami.
Méate cukrovku alebo iné ochorenia zvysSujlce pravdepodobnost
infekcie,

e uzivate akékolvek iné lieky na lieCcbu sJIA, vratane liekov
uzivanych uUstami, ako su nesteroidové protizdpalové lieky
(NSAIDs) (napr. ibuprofén), kortikosteroidy, metotrexat (MTX)
a biologické lieky.

e mate tuberkulézu (TBC) alebo ste boli v kontakte s niekym kto ma
TBC. Predtym ako zacnete lie€bu liekom sobsahom tocilizumabu,
vas lekdr vdm ma urobit test na TBC,

e mate/mali ste vredy Creva alebo divertikulitidu (zapal vydutin
v creve),

e mate/mali ste ochorenie pe€ene, virusovu hepatitidu,

e ste boli nedavno zaockovany, ako napr. kombinovanou vakcinou
proti osypkam, zdpalu priusnych Zliaz a ruzienke alebo ak sa
planujete zaockovat. Pacienti maju mat absolvované vsSetky
oCkovania pred zaciatkom lie¢by s liekom sobsahom tocilizumabu.
Niektoré druhy ockovacich latok sa pocas liecby liekom sobsahom
tocilizumabu nemaju podavat.

e mate nadorové ochorenie. Poradte sa so svojim lekdrom, ak mate
dostat liek sobsahom tocilizumabu.

e mate srdcovocievne ochorenia, ako zvySeny krvny tlak
alebo zvySenu hladinu cholesterolu,

e ste mali akékolvek alergické reakcie na predchadzajucu liecbu,
vratane lieku s obsahom tocilizumabu,

Tocilizumab, Spoloéné edukaéné materialy Tocilizumab, Spolocné edukaéné materiély
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Pocas liecby liekom s obsahom
tocilizumabu

Aké vysSetrenia vam budu robit pocas liecby liekom s obsahom
tocilizumabu?

Pri kazdej ndvSteve vam vas lekdr alebo zdravotna sestra moéze
urobit vySetrenie krvi na kontrolu priebehu lie¢by. NiZSie su priklady
parametrov, ktoré mézu sledovat:

e Neutrofily (druh bielych krviniek). Je ddlezité mat dostatocné
mnozZstvo neutrofilov, ktoré pomdahaju telu bojovat proti
infekcidm. Liek s obsahom tocilizumabu pdsobi na imunitny
systém a moéze spoOsobit pokles poctu neutrofilov. Z tohto
dovodu vam lekdr modze urobit vySetrenie, aby sa uistil,
Ze mate dostatok neutrofilov, a bude u vas sledovat prejavy
a priznaky infekcie.

e Krvné dosticky si malé krvné zloZzky, ktoré pomahaju
zastavit krvacanie tak, Ze wvytvdraji krvné zrazeniny.
U niektorych pacientov, ktori sa lieCia liekom s obsahom
tocilizumabu, klesol pocCet krvnych dosticiek v  krvi.
V  klinickych skUsSaniach nebol pokles pocétu krvnych
dosticiek spojeny so zdvaznym krvacanim.

e Pecenové enzymy su bielkoviny produkované pecenou,
ktoré modzZu byt uvolnené do krvi a niekedy naznacujd
poskodenie alebo ochorenie pefene. U niektorych pacientoy,
ktori sa lieCili liekom s obsahom tocilizumabu, doSlo k vzostupu
hladin pecefovych enzymov, ktoré méZzu byt prejavom
posSkodenia pecene. Vzostup hladin pecenovych enzymov
sa pozoroval CastejSie v pripadoch, ked sa stGCasne s liekom
s obsahom tocilizumabu uzivali lieky s potencidlne Skodlivym
uinkom na pecen. Ak mate vySSie hladiny pecenovych
enzymov, lekdr to bude okamzite rieSit. MdZe sa rozhodnlt,

Tocilizumatvn,'SpoIoéné edukacéné materialy
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Ze zmeni davkovanie lieku s obsahom tocilizumabu alebo inych
liekov, ktoré uZivate, alebo méze Uplne ukoncit lieCbu liekom
sobsahom tocilizumabu.

e Cholesterol je druh tuku. U niektorych pacientov, ktori uzivali liek
s obsahom tocilizumabu, doslo k vzostupu hladiny cholesterolu
v krvi. Ak mate zvySenu hladinu cholesterolu, lekar vdm méze
predpisat liek na zniZenie hladiny cholesterolu.

Mézu byt pacienti oCkovani pocas liecby liekom s obsahom
tocilizumabu?

Liek s obsahom tocilizumabu je liek, ktory ovplyviuje imunitny
systém a modze znizit schopnost organizmu zvladat infekciu.
Ockovanie zivymi alebo zivymi oslabenymi ockovacimi [dtkami
(ktoré obsahuji velmi malé mnozZstvo choroboplodnych
zdrodkov alebo oslabenej kultiry choroboplodnych zarodkov),
ako su niektoré vakciny proti chripke alebo osypkam, zadpalu priusnych
Zliaz a ruzienke (MMR vakcina), sa nema podavat pocas liecby liekom
sobsahom tocilizumabu.

Aké siimozZné zavazné vedlajSie Gc¢inky lieku obsahom tocilizumabu?

Infekcie. Liek s obsahom tocilizumabu je liek, ktory ovplyviuje
imunitny systém. Imunitny systém je d6lezity, pretoZze pomdha v boji
proti infekcidm. Pri pouzivani lieku s obsahom tocilizumabu moze
byt zniZend schopnost pacienta bojovat proti infekcidam. Niektoré
infekcie m6Zu mat pri lieCbe liekom sobsahom tocilizumabu zavazny
priebeh. Zavazné infekcie m6zu vyzadovat lie€Cbu a hospitalizaciu
avniektorych pripadoch mézu viest k amrtiu.

Tocilizumab, Spolo¢né edukavElné materialy
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Okamzite vyhladajte lekara, ak sa u vas vyskytnul prejavy/priznaky
infekcie, ako su:

horucka a zimnica

pretrvavajuci kasel

znizenie hmotnosti

bolest alebo podraZzdenie hrdla

sipot

cervené alebo opuchnuté pluzgiere na koZi alebo v Ustach,
trhliny alebo ranky na kozi

z4vazna slabost alebo Unava

e bolest brucha

Bolest brucha. V zriedkavych pripadoch sa upacientov pouzivajicich

liek s obsahom tocilizumabu zaznamenali zavazné vedlajSie Gcinky
ovplyviujlce Zalidok a creva. Medzi priznaky mozu patrit horicka
a pretrvavajica bolest brucha so zmenami vo vyprazdhovani.
Okamzite vyhladajte lekara, ak sa uvas vyvinie bolest Zalidka alebo
kolika alebo ak spozorujete krv v stolici.

Zhubné nadorové ochorenia. Lieky, ktoré podsobia na imunitny
systém, ako je liek sobsahom tocilizumabu, méZu zvysit riziko vzniku
zhubnych nadorov.

Hepatotoxicita

Ak méate ochorenie pecene, povedzte to svojmu lekdrovi. Pred

pouzitim lieku s obsahom tocilizumabu vdm lekdr mdZe urobit

krvné testy na vySetrenie funkcie pecene.

Problémy s pecefiou: V krvi pacientov lie€enych tocilizumabom

1 z 1000 oséb, su zapal pecene (hepatitida), Zltacka. Velmi
zriedkavy vedlajsi Uucinok, ktory moéze postihovat menej ako 1 z
10 000 osob, je zlyhanie pecene.

Okamzite informujte svojho lekara, ak si vSimnete ZIté sfarbenie
koZe a o€i, ak mate tmavohnedo sfarbeny mo¢, bolest alebo opuch
v pravej hornej oblasti Zalidka alebo ak sa citite velmi unaveny
a zmateny. MoZno nebudete mat Ziadne priznaky, v _takom pripade
sa toto zvySenie hodnoty pecenovych enzymov zachyti pocas

krvnych testov.

VedlajSie u¢inky udeti adospievajucich sosJIA alebo pJIA

Vedlajsie GCinky u deti a dospievajlcich so sJIA alebo pJIA su vo
vSeobecnosti podobné vedlajsSim G¢inkom u dospelych. Niektoré
vedlajSie GCinky sU u deti a dospievajlicich pozorované Castejsie:
zdpal nosovej dutiny a hrdla, bolesti hlavy, pocit
nevolnosti(nutkanie na vracanie) a nizsi pocet bielych krviniek.

Deti a dospievajlci
Liek s obsahom tocilizumabu v naplnenom pere sa neodporica

pouzivat u deti mladSich ako 12 rokov. Liek s obsahom tocilizumabu
sa nesmie podavat detom sosJIA s hmotnostou niZSou ako 10 kg.

sa casto pozorovalo zvySenie hodnoty pecefovych enzymov
v krvnych testoch. Pocas liecby liekom s obsahom tocilizumabu vas
lekdr bude starostlivo sledovat na zmeny hodn6t pecenovych
enzymov v krvi. V zriedkavych pripadoch sa u pacientov vyskytli
vadzne zivot ohrozujice poskodenia pecene, z ktorych niektoré si
vyzadovali transplantaciu pecene.

Zriedkavé vedlajsie ucinky, ktoré m6zu postihovat menej ako

Tocilizumab, Spolo&né eduka&né materidly
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Hlasenie podozreni na vedlajsie Géinky

Ak méate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykol'vek vedl'aj3i G¢inok, obratte sa na svojho
lekdra, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gcinkov, ktoré
nie su uvedené v tejto prirucke alebo Pisomnej informdcii pre pouZivatela. Pre viac informdcif
sa obrétte na svojho lekdra, zdravotnu sestru alebo lekdrnika.

Podozrenia na vedlaj3ie G&inky mdZete hlésit aj priamo na:
Statny dstav pre kontrolu lie€iv

Sekcia vigilancie

Kvetnd 11, 825 08 Bratislava

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlaivo na hldsenie vedlajSieho G&inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpeénost
liekov/ Hldsenie podozreni na neziaduce Ucinky liekov. Formular na elektronické podédvanie
hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hldasenim podozreni na vedl'ajSie G¢inky moZete
prispiet k ziskaniu d'al$ich informacii o bezpe&nosti tohto lieku.

V hldsenf, prosim, uved'te aj ndzov lieku a ¢islo Sarze, ktord Vdm bola podand, ak ho mate k
dispozicii.

Podozrenia na vedlajSie GcCinky liekov je mozné podla druhu lieku, nahldsit aj prislusnému
drZitelovi rozhodnutia o registracii:

Drzitel rozhodnutia

Nazov lieku T Kontakt
o registracii

RoActemra 162 mgq injekény

roztok v naplnenom pere
Roche Slovensko, s.r.o.

RoActemra 162 mgq injekény Roche Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava
roztok v napinenej injekénej . . tel.: +421 2 52638201
striekatke Registration GmbH ¢, 02/5263 5015

RoActemra 20 mg/m e-mail: slovakia.drug_safety@roche.com

infizny koncentrat

Tyenne 162 mg injekény roztok
v naplnenom pere

Tyenne 162 mgq injekény roztok Fresenius Kabi Fresenius Kabi s.ro., org.zl.

A ToméaSikova 64, 83104 Bratislava
v naplnenej injekénej striekacke zzumt:‘f::)and GmbH tel +421 2 3210 1621

Tyenne 20 mg/ml e-mail: safety@fresenius-kabi.cz
koncentrat na infizny roztok

Avtozma 162 mgq injekény roztok
v naplnenom pere

L, . Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Avtozma 162 mg injekcny roztok  Celltrion Healthcare Budapeit Vaci Gt 1-3,1062 Madarsko

v naplnenej injekcnej striekacke ~ Hungary Kft. tel: +421 233 070 647

Avtozma 20 mg/ml koncentrat Madarsko e-mail: celltrion.pvmi@biomapas.com

na infizny roztok

Uplné informéacie o vietkych znamych vedlajsich Gcinkoch najdete v Pisomnej informacii
pre pouzivatela, ktord je dostupnd na strdnke Statneho Ustavu pre kontrolu liediv
(www.sukl.sk) po zadani nazvu lieku do vyhladdvaca.

Tocilizumab, Spolo¢né edukacné materidly

12 |  Schvalené SUKL10/2025
Verzia 1.1






