pontesal sIyBU [y “P¥T 8400y B-UUeWyoH 4 Aq €10z © buAdod

"90AEP JUpsjsod od Nqop NoMelgu Bz ze 1As[qo noyow as AMuIgn jonopezseu 8zojoid
‘VHINTLOVoY nyaeidud eonep Jupsisod od eolsaw ¢ 81sel 8ges n 81sou nuey on|

....................................................................................................................... ‘aJexj0] UojelL.
........................................................................................................................ ‘aJesjo| OUSWIP
""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""" :e)junoedo/e1pos ouswp
"""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""" :A/ewusioed ouswp

"TMOI UOJUFBISO UDISBA LOSSA LLIBUZSS 9B} 8JBx9] @AQ18$NEU 9pZex Lid Noges s SiigiN
.......................................................................................... :a0esjde suBAOUEd ISIEp WNYe(]
''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' :808B3||de Jupsjsod wnieq

""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""" Aags| Juefeuez

»*oVHINILOVOY warjaeidiid 2929 o afepn

Karta pacienta léc¢eného pfipravkem ROACTEMRA®

Tato karta pacienta obsahuje dllezité bezpecnostni informace, které byste mél(a)
Vy nebo rodice/opatrovnici déti uzivajicich RoOACTEMRu znat pred zahdjenim
i béhem lécby pripravkem RoACTEMRA®,

e UkaZte tuto kartu kazdému lékari, ktery Vas nebo Vase dité 1&¢i.

e Pro vice informaci si preCtéte brozuru Co byste méli vedeét o pripravku
RoACTEMRA® a pfibalovou informaci pfipravku ROACTEMRA®.
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Infekce

Pripravek ROACTEMRA® zvySuje riziko vzniku infekci, které, pokud se neléci, mohou byt zavazné. Navic se nékteré

dfive prodélané infekce mohou objevit znovu.

e \ly nebo VaSe dité byste nemél(a) byt IéCen(a) pfipravkem RoACTEMRA®, pokud trpite zavaznou infekci.

e Pred zahajenim léchy piipravkem RoACTEMRA® byste mél(a) byt Vy nebo Vase dité testovan(a) na tuberkuldzu
(TBC).

o Reknéte svému lékafi o viech otkovanich, ktera byste mohl(a) Vly nebo Vase dité potiebovat pred zahdjenim
léchy pripravkem RoACTEMRA®,

e Pokud trpite Viy nebo Vase dité uzivajici RoACTEMRu jakoukoli infekci (nachlazenim) v dobé, kdy méte Vy nebo
Vase dité podstoupit dalsi poddni infuze, méla by byt infuze odlozena, dokud se nebudete Vy nebo Vase dité
citit 1épe.

e Miladsi déti se sJIA nebo pJIA nejsou moznd zcela schopny popsat priznaky svého onemocnént, proto by méli
rodi¢e/opatrovnici pacient(i se sJIA nebo pJIA neprodlené kontaktovat Iékare, pokud se dité neciti dobre bez
jakeékoli zjevné priciny.

e (Okamzité vyhledejte lékare, pokud se u Vas nebo VaSeho ditéte uzivajiciho RoOACTEMRuU rozvinou priznaky,

jako jsou:

— horecCka — dusnost

— nepolevujici kael — zarudlé i oteklé kozni puchyre,
— pokles télesné hmotnosti trhliny na k{iZi, kozni rany

— Dolest nebo podrdzdénost v krku — zdvazna slabost nebo Unava

e Pokud mate Vy nebo VaSe dité uzivajici RoACTEMRu infekci nebo priznaky infekce, jako jsou horecka, kaSel,
bolest hlavy, nebo se necitite Vy nebo Vase dité dobfe, neméli byste byt léeni pripravkem RoACTEMRA®.

o Reknéte svému Iékafi, pokud mate Vy nebo Vase dité uZivajici ROACTEMRU hepatitidu typu B, nebo pokud vite
nebo se obdvate, Ze jste Vy Ci VaSe dité nositelem viru hepatitidy typu B.

Alergické reakce

VgtSina alergickych reakci se objevi béhem infuze nebo béhem nésledujicich 24 hodin po podani RoACTEMRYy,

i kdyZ alergické reakce se mohou objevit kdykoliv. V souvislosti s poddvanim piipravku RoOACTEMRA® byly hiaSeny

se jiz objevily reakce precitlivélosti v priibéhu predchozi [écby pripravkem RoACTEMRA®. Po registraci pripravku

RoACTEMRA® byly v souvislosti s jejim podavanim hlaSeny anafylaxe konéici dmrtim.

eV priibéhu infuze budete Vy nebo Vase dité peclivé sledovani lékarem nebo sestrou kv(ili jakymkoli projeviim
alergické reakce. Pokud by se u Vas nebo VaSeho ditéte objevila anafylakticka reakce Ci jind zdvazna alergicka
reakce, musi se poddvani pripravku ROACTEMRA® okamZité prerusit a zahajit adekvatni Iécha.

¢ \Vyhledejte okamzitou Iékaiskou péci, pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte objevi néktery z nasledujicich
piznakil alergické reakce:

— vyréazka, svédeéni, kopfivka — Zzavrat, pocit na omdlenf
— Zztizené dychani — zdvazna bolest bficha, zvraceni
— otok rtll, jazyka nebo tvére — velmi nizky krevni tlak

— tiser na hrudi
Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte objevi po podani pfipravku ROACTEMRA® jakékoli pfiznaky
alergické reakce, vzdy o nich informujte lékafe pred kazdou dalSi davkou piipravku ROACTEMRA®.

Komplikace divertikul6zniho onemocnéni

U pacientil pouzivajicich pripravek RoACTEMRA® se mohou rozvinout komplikace divertikulitidy, které, pokud se
nelé¢i, mohou byt zavazné.

e Pokud se u Vas nebo VaSeho ditéte uzivajiciho RoACTEMRu objevi bolest Zaludku, kolika, nebo zaznamenéate
krev ve stolici, vyhledejte okamzité lékare.

—* ROACTEMRA

tocilizumab



