RoACTEMRA"

DAVKOVACI KARTA pro juvenilni
idiopatickou polyartritidu (pJIA)

Pripravek ROACTEMRA® v kombinaci s methotrexatem (MTX) je indikovan k 16¢hé juvenilni idiopatické
polyartritidy (s pozitivnim nebo negativnim revmatoidnim faktorem a rozsitenou oligoartritidou) u pacienti
ve véku 2 let a starsich, ktefi nedostate¢né odpovidali na predchozi 18¢bu MTX. Pfipravek ROACTEMRA®
Ize podavat jako monoterapii pfi intoleranci MTX nebo pokud neni pokracovani v I6¢hé MTX vhodng.

Doporucéena davka se u pacientii s diagnézou pJIA vypocita podle vzorce:
Pro pacienty s hmotnosti <30kg
Hmotnost pacienta (kg) x 10 mg/kg = davka pfipravku RoOACTEMRA®

Pro pacienty s hmotnosti >30kg
Hmotnost pacienta (kg) x 8 mg/kg = davka pripravku ROACTEMRA®

Aplikace by se méla uskutecnit ve 4 tydennich intervalech. Ddvka by méla byt vypocitana na zakladé
pacientovy hmotnosti pfed kazdou aplikaci. Zména davkovani z 8 mg/kg nebo 10 mg/kg by méla byt
zalozena jen na odpovidajici zméné hmotnosti pacienta v priibéhu ¢asu (napr. béhem 3 tydna).

Vyberte, prosim, kombinaci lahviéek pripravku ROACTEMRA®, ktera nejlépe
vyhovuje potiebam pacienta.
Pripravek RoOACTEMRA® je poddvan formou 1 hodinu trvajici intravendzni infuze ve 4 tydennich intervalech.

Pred aplikaci se, prosim, ujistéte, Ze mnoZstvi pipravku RoOACTEMRA® v ml uréené k aplikaci presné
odpovida vypoctené davce. RoOACTEMRA® je dostupnd ve 3 rliznych davkovacich lahvickach.

I400 mg (20 ml) 200 mg (10 ml) .80 mg (4 ml)

Hmotnost Davka ‘ Kombinace lahvi¢ek
(ml) k aplikaci vypocétené davky
12 120 6,0 i+
14 140 7,0 i+
2 16 160 8,0 i+
= 18 180 9,0
f, 20 200 10,0
- 22 220 11,0 B+l
24 240 12,0 +i+id
26 260 13,0 +1
28 280 14,0 +1
30 240 12,0 i+d+id
32 256 12,8 +1
34 272 13,6 +1
36 288 14,4 B+B+b+0
38 304 15,2 B+d+d+id
40 320 16,0 B+B+b+d
42 336 16,8 +0+d
44 352 17,6 +0+d
46 368 18,4 i
48 384 19,2 i
50 400 20,0 i
52 416 20,8 +h+0+0
54 432 21,6 +h+d+d
56 448 22,4 i+
58 464 23,2 i+i
60 480 24,0 i+
o 62 496 24,8 +h+li+d+0
S 64 512 25,6 chebebed
£ 66 528 26,4 i+d+d
®© 68 544 27,2 i+i+id
70 560 28,0 i+d+d
72 576 28,8 i+
74 592 29,6 i+
76 608 30,4 i+d+i+id
78 624 31,2 i+d+d+d
80 640 32,0 i+0+0+10
82 656 32,8 i+0+1
84 672 33,6 i+ +1
86 688 34,4 f+d+d+d+d
88 704 35,2 B+i+0+0+10
90 720 36,0 f+d+d+d+d
92 736 36,8 i+ +0+1
94 752 37,6 f+i+0+0
96 768 38,4 i+
98 784 39,2 i+
>100 800 40,0 i+l J

Infuzni reakce: Béhem aplikace infuze bedlivé sledujte pacienta kvli jakymkoli alergickym
reakcim, véetné anafylaxe. Pokud se anafylaxe Ci jind zavaznd alergicka reakce objevi, musi byt
podavani RoACTEMRy okamyZité zastaveno a zahdjena adekvatni lécba.

Prosim, ¢téte dilezité informace o bezpecnosti na druhg strané karty.
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ROACTEMRA’ je dostupna
ve 3 riznych davkovacich ampulkach.

B 400 mg (20 ml)

200 mg (10 ml)

880 mg (4 ml)

RoACTEMRA® (tocilizumab) Dulezité informace o bezpecnosti

Terapeutickeé indikace

Pripravek RoOACTEMRA® v kombinaci s methotrexatem (MTX) je
indikovan k 16¢bé juvenilni idiopatické polyartritidy (s pozitivnim
nebo negativnim revmatoidnim faktorem a rozsifenou oligoart-
ritidou) u pacientli ve véku 2 let a starSich, ktefi nedostatecné
odpovidali na predchozi [é¢bu MTX. Pfipravek RoOACTEMRA® Ize
podavat jako monoterapii pfi intoleranci MTX nebo pokud neni
pokraCovani v 16€bé MTX vhodné.

Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou
latku tohoto prfipravku. Aktivni, zavazné infekce.

Infekce

U pacient(i 1é¢enych imunosupresivy véetng pripravku RoACTE-
MRA® byly hidseny zavazné, nékdy fatéini infekce. Lécba priprav-
kem RoACTEMRA® by neméla byt zahdjena u pacientli s aktivni
infekei. Pokud se u pacienta rozvine zdvazna infekce, podavani
pripravku RoACTEMRA® by mélo byt az do doby, neZ je infekce
pod kontrolou, pferuseno. Lékari by méli byt opatrni, pokud zvazuji
uziti pripravku ROACTEMRA® u pacientli s anamnézou rekurent-
nich nebo chronickych infekci nebo se zakladnimi onemocnénimi
(napt. divertikulitidou, diabetem a intersticidlnim plicnim onemoc-
nénim), které mohou pacienty predisponovat k infekcim.

U pacient(i podstupujicich biologickou lécbu aktivni pJIA je dopo-
ruéena kviili Casné detekci zdvaznych infekci zvySend pozornost,
protoZe znamky a pfiznaky akutniho zanétu mohou byt zastfeny
amize byt potlacena akutni faze reakce. Pri vySetfovani pacienta/
ky z divodu moZné infekce je treba vzit v tvahu vliv tocilizumabu
na C-reaktivni protein (CRP), neutrofily a na zndmky a pfiznaky
infekce. Pacienti (véetné mladsich déti, které nemusi byt schopny
vyjadrit své priznaky) a rodice/opatrovnici pacientl s pJIA by méli
byt pouceni, aby kontaktovali neprodlené svého Iékare, jakmile se
objevi jakékoli zndmky naznacujici infekci, aby mohlo byt zajisténo
rychlé zhodnoceni stavu a vhodna terapie.

Tuberkuléza

Stejné jako je doporuceno u jiné biologické 16cby, maji byt pacienti
s pJIA pred zahajenim 16¢by pripravkem RoACTEMRA® vySetfeni
pro moznost latentni tuberkuldzni (TBC) infekce. Pacienti s latent-
ni tuberkulézou (TBC) by méli byt pfed zahdjenim 16Cby pfiprav-
kem RoACTEMRA® léCeni standardni antimykobakterialni terapif.
Lékar'e je tfeba upozornit na riziko fale$né negativnich vysledkii
koznich testii na tuberkulozu a interferon gama TBC krevnich
testll, zviasté u pacientd, ktefi jsou vazné nemocni nebo maji
oslabenou imunitu.

Pacienti maji byt pouceni o nutnosti vyhledat Iékaf'skou pomoc,
pokud se znamky/pfiznaky (napf. pretrvavajici kasel, chfadnuti/
Ubytek hmotnosti, mira horecka) naznacuijici infekci tuberkulézy
vyskytnou v priibéhu nebo po ukonceni Iécby pripravkem RoAC-
TEMRA®,

Reaktivace viru hepatitidy B

Reaktivace viru (napf. viru hepatitidy B) byla zaznamendna u bio-
logické 16¢hy. Z Klinickych studii s pfipravkem RoACTEMRA® byli
pacienti, ktefi méli pozitivni test na hepatitidu, vylouceni.

Komplikace divertikulitidy

Pripravek ROACTEMRA® by mél byt pouzivan s opatrnosti u paci-
entli s anamnézou intestinalni ulcerace nebo divertikulitidy. Paci-
enti s priznaky, které by mohly naznacovat komplikace divertikuli-
tidy, jako je bolest bricha, krvaceni a/nebo nevysvétlitelné zmény
vyméSovacich stereotypd s horeckou, by méli byt okamZité vySet-
feni pro moznost Casné identifikace divertikulitidy, kterd méize byt
spojena s gastrointestindini perforaci.

Reakce z piecitlivélosti

V souvislosti s infuzi pripravku ROACTEMRA® byly zaznamenany
zavazné reakce precitlivélosti. Tyto reakce mohou byt zavazngj-
§i a potencidlné fatalni u pacienttl, u nichZ se jiz objevily reakce
z precitlivélosti v priibéhu predchozich infuzi, prestoze byli pre-
medikovani steroidy a antihistaminiky. Pro pfipad rozvoje anafy-
laktické reakce béhem léchy pripravkem RoACTEMRA® musi byt
dostupnd adekvatni 1é¢ba k okamzitému pouZiti, napf. adrenalin,
antihistaminika a glukokortikoidy.

Pokud se objevi anafylaktickd reakce nebo jind zévaznd reakce
precitlivélosti / zavaznd infuzni reakce, musf se poddvani pfiprav-
ku RoACTEMRA® okamyzité prerusit a Iécba pripravkem musi byt
trvale ukoncena.

Aktivni jaterni onemocnéni a jaterni poSkozeni

Lécha pripravkem RoACTEMRA®, zviasté pokud je poddvan sou-
¢asné s MTX, mliZe byt spojena se zvySenim jaternich transami-
naz, proto by pacientlim s aktivnim jaternim onemocnénim nebo
jaternim poskozenim méla byt vénovana pozornost.

Zvyseni jaternich transaminaz

V Klinickych studiich bylo pfi 16¢bé pripravkem RoACTEMRA®
Casto hlaSeno prechodné nebo intermitentni mimé az stfedné
zavazné zvySeni jaternich transamindz, bez progrese jaterniho
poskozeni. Pokud byl v kombinaci s pfipravkem RoACTEMRA®
poddvan potencidlné hepatotoxicky 16k (napf. MTX), bylo pozo-
rovano Castéji zvySeni jaternich transamindz. V pfipadg, Ze je to
Klinicky odlvodnéno, je tfeba zvazit provedeni dalich jaternich
testll, véetné testl na bilirubin.

Zahédjeni 16cby pripravkem RoACTEMRA® u pacientll s elevaci
ALT (alaninaminotransferdza) nebo AST (aspartataminotrans-
ferdza) > 1,5 x ULN by méla byt vénovdna zvySend pozornost.
U pacientd s vychozimi hodnotami ALT nebo AST > 5 x ULN
neni 1écba doporucena. Hladiny ALT a AST je tfeba monito-
rovat jednou za 4 a7 8 tydnil po dobu prvnich 6 mésici Iéc-

by a nasledné jednou za 12 tydni. Pfi elevaci ALT nebo AST
> 3-5 x ULN, kterd je potvrzena opakovanymi testy, by lécha pfi-
pravkem RoACTEMRA® méla byt prerusena.

Hematologické odchylky

Po 16¢hé pripravkem RoACTEMRA® v ddvce 8 mg/kg a/nebo
10 mg/kg byl pozorovan pokles poctu neutrofilli a krevnich desti-
¢ek. U pacientt, kteff byli predtim Iéceni antagonistou TNF, mlze
existovat zvysené riziko neutropenie.

U pacientd, ktefi nebyli dfive Iéceni pripravkem RoACTEMRA®
a u nichZ je absolutni pocet neutrofilil (ANC) nizsi nez 2 x 109, se
zahdjeni 1éCby nedoporucuje. Pokud je zvazovano zahdjeni lécby
pipravkem RoACTEMRA® u pacientil s nizkym poctem krevnich
desticek (. pocet desticek nizsi nez 100 x 10%/ul), méla by jim
byt vénovana zvlastni pozornost. U pacientd, u kterych je ANC
< 0,5x10%I nebo pocet destitek < 50 x 10%yl, se nedoporucuje
pokraCovat v [éCheé.

TéZka neutropenie mize byt spojena se zvySenym rizikem zévaz-
nych infekci. U pacientd s neutropenii byly infekce pozorovany/
hlaseny.

Podet neutrofill a krevnich desticek by mél byt monitorovan
v dobé druhé infuze a poté podle z&sad spravné klinické praxe.

Lipidové parametry

U pacient( lécenych pripravkem RoACTEMRA® bylo pozorovano
zvysent lipidovych parametrdi, véetné hladiny celkového choleste-
rolu, lipoproteint s nizkou hustotou (LDL), lipoproteind s vysokou
hustotou (HDL) a triglyceridd. Stanoveni lipidovych parametrli by
mélo byt provedeno 4 a7 8 tydnil po zahdjeni Iécby pripravkem
RoACTEMRA®. Pacienti by méli byt Iéceni podle mistnich klinic-
kych doporuceni pro lé¢bu hyperlipidémie.

Neurologické poruchy

Lékaf by mél vénovat pozornost pfiznakiim, které by mohly
naznaCovat novy nastup centrdini demyelinizacni poruchy. Jaky
ma pripravek ROACTEMRA® potencial pro rozvoj centraini demye-
linizace, neni zatim zndmo.

Malignity
Imunomodulaéni 1é¢ivé pripravky mohou riziko malignity zvySovat.

0ckovani

Vzhledem k tomu, Ze nebyla stanovena jejich bezpecnost, nesmi
se pfi podavani pripravku RoOACTEMRA® aplikovat Zivé nebo ate-
nuované vakciny. Doporucuje se, aby pacienti s pJIA méli aktuainé
zajiSténou veskerou imunizaci v souladu se sou¢asnymi imuni-
zaénimi pokyny pred zahdjenim Iécby pripravkem RoACTEMRA®.
Interval mezi o¢kovanim Zivou ockovaci ldtkou a zahdjenim léchy
pripravkem RoACTEMRA® md byt v souladu se sou¢asnymi ocko-
vacimi pokyny s ohledem na imunosupresivni pripravky.

Kardiovaskularni riziko

U pacientti s pJIA by méla byt kontrola kardiovaskularnich riziko-
vych faktord (jako je hypertenze a hyperlipidemie) soucasti bézné
standardni péce.

Kombinace s antagonisty TNF

Nejsou Zadné zkuSenosti s pouZitim pfipravku RoACTEMRA®
s antagonisty TNF nebo dalSi biologickou Ié¢hou u pacienti
s pJIA. Pripravek RoACTEMRA® neni doporucen k pouzivani spolu
s dalSimi biologickymi latkami.

Sodik

RoACTEMRA® obsahuje 1,17 mmol (nebo 26,55mg) sodiku
v maximalni dévce 1 200 mg. Pacienti na dieté se snizenym obsa-
hem sodiku by toto méli vzit v tvahu. Davky pod 1 025 mg tohoto
Iéku obsahuji méné nez 1 mmol sodiku (23 mg), tj. v podstaté
sodik neobsahuif.

Téhotenstvi

Adekvatni Uidaje o poddvani tocilizumabu téhotnym Zenam nejsou
k dispozici. Studie na zvitatech prokézaly zvySené riziko spon-
tanniho potratu / embryo-fetalniho Umrti pfi vysokych ddvkéch.
Potencialni riziko pro ¢lovéka neni znamé. Zeny ve fertilnim véku
musi béhem Iécby a 3 mésici po jejim ukonéeni pouzivat icinnou
metodu antikoncepce.

Pripravek ROACTEMRA® by nemél byt béhem téhotenstvi poda-
van, pokud to neni nezbytné nutné.

Kojeni

Neni znamo, zda je tocilizumab vyluéovan do lidského matefského
miéka. VyluCovéni tocilizumabu do miéka u zvifat nebylo studo-
vano. Pfi rozhodovani, zda pokracovat /ukonéit kojeni, nebo zda
pokracovat /ukon€it terapii piipravkem ROACTEMRA®, by mél byt
vzat v Uvahu prospéch kojeni pro dité a prospéch Iéchy pfiprav-
kem RoACTEMRA® pro Zenu.

Fertilita
Dostupné neklinické ddaje nenaznaduiji vliv 16Eby tocilizumabem
na fertilitu.

Pro kompletni informace o moznych nezadoucich uéin-
cich si, prosim, proététe Souhrn udajii o pfipravku Gi
Pribalovy letak, které jsou dostupné na www.sukl.cz €i
WWWw.ema.europa.eu.

Hlaseni nezadoucich ucinkd

Pfipomindme zdravotnickym pracovnikim povinnost hiésit Statnimu
Ustavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) jakékoli podezfeni na zévazné
a/nebo neotekavané nezadouc UCinky a jiné skutec¢nosti vyznam-
né pro zdravi lé¢enych osob spojené s uzivanim Iécivého priprav-
ku RoACTEMRA®, Informace o hlaSeni podezieni na nezadouci
(cinky je na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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