RoACTEMRA® pro juvenilni
idiopatickou polyartritidu (pJIA)

CO BYSTE_
MELI VEDET

Tato brozura poskytuje klicové informace pomahajici
pacienttim s pJIA a jejich rodi¢tim/zakonnym
zastupclim porozumét benefitlim i rizik(im
souvisejicim s 1¢bou pripravkem RoACTEMRA®.

—* ROACTEMRA

tocilizumab



Co byste méli védét o pfipravku
RoACTEMRA®

Nalezeni té spravné Iéchy pro juvenilni idiopatickou polyartritidu
je velmi dilezité a zlistava vyzvou. Nové lécebné moznosti
znamenaji, Ze vice pacient(i ma Sanci dosahnout Ulevy, kterou
potfebuiji. VSechny Iéky prinaSeji jak potencialni pfinosy, tak

i potencidini zdravotni rizika, a je pro Vas dlilezité témto
aspektlim dobre porozumét. Nalezeni rovnovahy mezi témito
dvéma aspekty povede k 16¢bé, ktera bude u VaSeho ditéte
nejlépe tcinkovat. Touto Ié¢bou mlize byt ROACTEMRA®,

Pripravek ROACTEMRA® v kombinaci s methotrexatem (MTX) je
indikovan k lé¢hé juvenilni idiopatické polyartritidy (s pozitivnim
nebo negativnim revmatoidnim faktorem a rozsifenou
oligoartritidou) u pacient(i ve véku 2 let a starsich, kteff
nedostatecné odpovidali na pfedchozi 16¢bu MTX. Pripravek
RoACTEMRA® Ize poddvat jako monoterapii pfi intoleranci MTX
nebo pokud neni pokracovani v 16¢bé MTX vhodné.

RoACTEMRA® dobre tcinkovala u pacientd, ktefi neméli
pomocnou lécbu dalSimi Iéky, jako jsou kortikosteroidy nebo
MTX.

Tato brozura odpovi na nékteré otazky, které mizete mit

0 nezadoucich Ucincich a potencidinich rizicich pfipravku
RoACTEMRA®. To Vam pomliZe urcit, zda je ROACTEMRA®
spravna 1écha pro VaSe dité. Nenahradi vSak rozhovor s Vasim
lékarem nebo zdravotni sestrou.

Co byste méli védét o pJIA a pripravku
RoACTEMRA®?

Co zpiisobuje pJIA?

Presna pricina pJIA neni jasnd. Na§ imunitni systém se vyvinul
na obranu pred cizorodymi latkami, jako jsou bakterie, ale

u pJIA se imunitni systém nechova spravné a Gtodi i na vlastni
télo. U pJIA imunitni systém (itoci na klouby, zplisobuje bolesti
Kloubtl a otok a zhorsené fyzické funkce.



CojelL-6?

Interleukin-6 (IL-6) je protein vytvareny imunitnim systémem.
Télo pouZiva IL-6 ke zvladani infekci. IL-6 také hraje hlavni roli
v priznacich a symptomech pJIA. Néktefi lidé s pJIA maji prili§
mnoho IL-6.

Co je ROACTEMRA®™?

RoACTEMRA® je hiologicky Iék (typ Iéku vyrabéného zivymi
burikami), ktery blokuje ucinky IL-6 v téle. Je pouzivan u déti
a mladych dospélych k 16¢hé pJIA.

Jak se zkousel (byl studovan) pfipravek
RoACTEMRA®™?

RoACTEMRA® byla zkou$ena u déti a mladych dospélych s pJIA.
Byla u pJIA zkouSena jak v kombinaci s methotrexatem (MTX),
tak i bez négj.

Jak se pfipravek ROACTEMRA® pouZiva?

Pripravek ROACTEMRA® m(iZe byt poddvan samostatng, nebo
v kombinaci s MTX. Kombinace pfipravku ROACTEMRA®

s ostatnimi biologickymi pfipravky nebyla u pJIA zkouSena

a neméla by byt pouzivana z diivodu zvySeného rizika infekci.

Jak se pfipravek ROACTEMRA® podava?

Pripravek bude VaSemu ditéti poddvat Iékar nebo zdravotni
sestra. Pripravek je podévan jehlou v nitrozilni infuzi (do Zily) (iv).
Aplikace jedné davky do Zily trva 60 minut, nejCastéji se aplikuje
do paze.

Dévkovani je odvozené od hmotnosti ditéte, takze kazdy pacient
miZe mit jinou ddvku a tato davka se mlze v priibéhu léchy
ménit. ROACTEMRA® se poddva kazdé 4 tydny.

Je velmi dilezité, aby Vase dité nevynechalo naplanovanou davku
piipravku ROACTEMRA®. Pokud se tak stane, zavolejte svému Iékafi
nebo zdravotni sestre. Ten/ta Vam fekne, kdy by VaSe dité mélo
dostat dalSi davku.
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Jaka vysetieni budou béhem lécby pripravkem
RoACTEMRA® provedena?

Pli kazdé ndvstévé mlze VaSemu ditéti I6kar nebo zdravotni
sestra provadét krevni testy, aby mohli kontrolovat Ié¢bu. Mohou
sledovat nasledujici parametry:

¢ Krevni desticky. Krevni desticky jsou malé krevni ¢astice,
které pomahaji zastavit krvaceni tvorbou srazenin. Nektefi
pacienti uzivajici pfipravek RoOACTEMRA® méli pokles
krevnich desticek v krvi. V klinickych studiich nebyl pokles
krevnich desticek spojen s Zadnym zavaznym krvacenim.

e Neutrofily (druh bilych krvinek). DostateCné mnozstvi
bilych krvinek je pro télo dlileZité v boji proti infekcim.
RoACTEMRA® ovliviiuje imunitni systém a m(ize zpdsobit
pokles neutrofil(l. Z toho divodu mUize 1ékaf kontrolovat, zda
ma Vase dité dostatek neutrofilil, a sledovat znamky a pfiznaky
infekce.

e Jaterni enzymy. Jaterni enzymy jsou bilkoviny tvofené jétry,
které mohou byt uvoliiovany do krevniho obéhu a nékdy
mohou upozornit na jaterni poSkozeni. Néktefi pacienti, kteff
uzivali pipravek ROACTEMRA®, méli zvySené jaterni enzymy,
coz mohlo byt zpiisobeno poskozenim jater. ZvySent jaternich
enzymil bylo pozorovano ¢astgji, pokud se spolu s pripravkem
RoACTEMRA® uZivaly 16ky, které mohou byt pro jatra Skodlivé.
Pokud u Vaseho ditéte dojde ke zvyseni jaternich enzymd,
lékar by tomu mél hned vénovat pozornost a v pfipadé potfeby
miiZe rozhodnout o zméné davky pripravku ROACTEMRA®
nebo jinych Iéki, popfipadé zastavit 16¢bu piipravkem
RoACTEMRA® (ipIné.

e Cholesterol (druh tuku pritomny v krvi). Néktefi
pacienti, ktefi uzivali pripravek ROACTEMRA®, méli zvySeny
cholesterol v krvi. Pokud se to u VaSeho ditéte stane, lékar
mizZe predepsat Iéky na snizeni hladiny cholesterolu.

Mohou byt pacienti ockovani v pritbéhu lécby
RoACTEMRou?

ROACTEMRA® je 16k, ktery ovliviiuje imunitni systém a mlize
snizit schopnost téla bojovat proti infekci. Imunizace zivou nebo
oslabenou vakcinou (obsahuijici velmi malé mnozstvi bakteri
nebo bakterie oslabené), jako jsou vakeciny proti spalnickam,
priuSnicim a zardénkam (soucasti MMR vakciny), by neméla byt



v pribéhu lécby pripravkem RoOACTEMRA® provadéna. Pacienti
s pJIA by méli mit zajiSténou veskerou imunizaci v souladu

se soucasnymi imunizacnimi pokyny pfed zahdjenim 1é¢by
pripravkem RoACTEMRA® .

Jaké jsou nejcastéjsi nezadouci ucinky pfipravku
RoACTEMRA®?

Toto jsou nejcastéjsi nezadouci ucinky hlaSené pacienty

z klinickych studif; byly obvykle mirné a nevedly k nutnosti
ukoncit lécbu pripravkem RoACTEMRA®.

e |nfekce hornich cest dychacich (nachlazeni, infekce
vedlejSich nosnich dutin)

Bolest hlavy

Prechodné zvySeni krevniho tlaku
Vyrazka

Zavrat

Jaké jsou potencialni zdvazné nezadouci ucinky
pfipravku RoOACTEMRA®?

Infekce. ROACTEMRA® je lék, ktery ovliviiuje Vas imunitni
systém. Vas imunitni systém je ddleZity, protoze Vam pomaha
bojovat s infekcemi.

Vase schopnost branit se infekcim mazZe byt uZivanim pripravku
RoACTEMRA® snizena. Nékteré infekce se pak mohou stat
zavaznymi a mohou vyZadovat nemocnicni o$etfeni, nebo
mohou vést dokonce k Umrti. Proto je velmi dlilezité Vasemu
lékafi ihned ozndmit jakékoli priznaky infekce.

Vyhledejte okamzitou Iékaiskou péci, pokud se u Vaseho
ditéte objevi priznaky infekce, jako je:

e Horecka

e Nepolevuijici kaSel

e /trata hmotnosti

e Bolest Ci podrdzdénost v krku

e Sipavé dychani

o Zarudié ¢i oteklé koZni puchyre, trhliny na k{iZi, kozni rany

e /é&vaznd slabost a Uinava
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Alergickeé reakce. VetSina alergickych reakci se objevi béhem
infuze nebo béhem nasledujicich 24 hodin, i kdyz alergicka
reakce se mUze objevit kdykoli. V souvislosti s podavanim
pripravku RoOACTEMRA® byly hiaSeny zavazné alergické reakce
Umrtim u téch pacientd, u nichz se objevily reakce precitlivélosti
v priibéhu predchozi 1écby pripravkem RoACTEMRA®.
Po registraci pripravku ROACTEMRA® byly v souvislosti s jejim
podavanim hlaSeny anafylaxe koncici imrtim.
V priibéhu infuze bude Vase dité peclivé sledovano lékarem
nebo zdravotni sestrou, takze jakékoli pfiznaky alergické reakce
budou okamZité zjiStény. Pokud by se u VaSeho ditéte objevila
anafylaktickd reakce Ci jind zavazna alergicka reakce, infuze
musi byt okamZité ukoncena a musi byt zahdjena adekvatni léCba.
V pripadé, Ze se vyskytne alergicka reakce, 16Cha pripravkem
RoACTEMRA® musi byt trvale ukoncena.
Vyhledejte okamzitou Iékai'skou péci, pokud se u VasSeho
ditéte objevi néktery z nasleduijicich piiznaki alergie:

o \lyrdzka, svédeéni, kopfivka

e 7tizené dychani

o (Otok rtll, jazyka nebo tvére

e Tisen na hrudi

e Zavrat, pocit na omdleni

e Zavazna bolest bricha, zvraceni

e \elmi nizky krevni tlak

Pokud se u Vaseho ditéte objevi po podani ROACTEMRy
pfiznaky alergie, vzdy o nich informujte lékaie pied
kazdou dalSi davkou RoOACTEMRYy.

Zhoubné nadory. L&Civé pFipravky ovliviujici imunitni systém,
jako je ROACTEMRA®, mohou zvysit riziko vzniku zhoubnych
nadord.

Bolest biicha. U pacient(l uzivajicich ROACTEMRu se vzacné
vyskytly zavazné Zalude¢ni a stfevni nezadouci Ucinky. Priznaky
mohou zahrnovat horecku, pretrvavajici bolest bricha a zmény
ve vyprazdiovani stfeva. Pokud se u Vaseho ditéte objevi
bolest bricha, kolika, nebo zaznamenate krev ve stolici,
vyhledejte okamzité Iékafre.



Pfed zahajenim lécby pfipravkem RoACTEMRA®
informujte Iékaie nebo zdravotni sestru, pokud
Vase dité:

Ma infekci, nebo je pro ni lé¢eno.

Ma priznaky infekce, jako je horecka, kaSel nebo bolest
hlavy, nebo se neciti dobre.

Ma koZni infekci s otevienymi boléky, jako je infekce
herpes zoster (plané nestovice, pasovy opar).

Mélo v minulosti néjakou alergickou reakci na predchozi
lé¢bu, vEetné ROACTEMRYy.

Trpi Gasto infekcemi.

Ma diabetes nebo jsou pritomny jiné okolnosti zvySuijici
pravdépodobnost infekce.

Ma tuberkuldzu (TBC) nebo bylo v blizkém kontaktu

s nékym, kdo TBC ma. Vas lékar by mél provést u Vaseho
ditéte test na TBC pred zahajenim IéCby piipravkem
RoACTEMRA®,

Ma viedy ve stfevé nebo divertikulitidu (zanicené
vychlipky na tlustém stieve). Symptomy mohou zahrnovat
bolest bficha a nevysvétlitelné zmény ve vyprazdnovani
stolice s horekami.

Ma jaterni onemocnént.

Bylo v neddvné dobé oCkovano (imunizovano), napf. proti
spalnickam, zardénkam a priusnicim, nebo je oCkovani
planovano.

Ma kardiovaskuldrni (srdecni a cévni) rizikové faktory, jako
je zvySeny krevni tlak.

Pokud mate k témto informacim jakékoli dotazy, poradte se
s Vasim Iékafem nebo zdravotni sestrou.

Informujte Iékaie o jakémkoli nezadoucim uéinku,

ktery se u Vaseho ditéte miize objevit. Nezadouci

ucinky popsané v této brozure nezahrnuji vycet vSech
moznych nezadoucich ucinkl souvisejicich s pripravkem
RoACTEMRA®. Pokud potiebujete vice informaci, obratte
se na svého Iékare nebo zdravotni sestru.
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Dalsi informace o moznych nezadoucich Ucincich naleznete

v Souhrnu informaci o pfipravku Ci v Pribalovém letaku, které
jsou dostupné i v Ceském jazyce na strankdch Evropské lékové
agentury (www.ema.europa.eu) ¢i na webu Statniho Ustavu pro
kontrolu IéCiv (www.Sukl.cz).

RoACTEMRA® nemusi byt pro Vase dité vhodnou
lécbou. Na kazdé navstéveé informujte lékaie nebo
zdravotni sestru, pokud Vase dité:

e Uziva jesté jiné léky. Reknéte Vasemu Iékaii nebo
zdravotni sestie o v§ech lécich, které Vase dité
uziva, a to véetné pripravkt na predpis i volné
dostupnych, vitamint a rostlinnych dopliiku.

e Pokud to lékar povoli, Vase dité miize uZivat soucasné
s piipravkem ROACTEMRA® i jiné léky.

RoACTEMRA® a nékteré Iéky se mohou vzajemné ovliviiovat. To
miZe vést k potrebé tpravy davkovani takového Iéku. Informujte
lékare, pokud VaSe dité uziva nasledujici 1eky:

— atorvastatin, uzivany ke snizeni cholesterolu

— blokatory vapnikovych kandld (napf. amlodipin), uzivany
k 16Cbé zvySeného krevniho tlaku

— teofylin, uzivany k I6Ché astmatu
— warfarin, uzivany na fedéni krve
— fenytoin, uzivany k 16Cbé kieci
— cyklosporin, uzivany k potlaeni imunitniho systému
po transplantaci organ(i
— benzodiazepiny (napf. diazepam), uzivané k potlaceni Uizkosti

e U7iva jeSté jiné léky na 1éChu pJIA. Patfi k nim napf.
peroralni I€ky (v tabletach), jako jsou nesteroidni

kortikosteroidy, methotrexat (MTX) a biologické pripravky.

e Meglo v minulosti néjakou alergickou reakci na predchozi
léCbu, véetné ROACTEMRY.

e M4 infekci Ci pfiznaky infekce.

e M4 nebo mélo virovou hepatitidu (zanét jater) nebo jiné
jaterni onemocnéni.



Bylo neddvno ockovano (napf. proti spalnickam,
priuSnicim a zardénkam [tzv. MMR vakcina]) nebo ma
oCkovani planovano.

e Je mlada divka ve fertiinim (plodném) véku a miize byt
sexudlné aktivni nebo t8hotnd. Zeny ve fertilnim véku musi
v priibéhu léchy pripravkem ROACTEMRA® uZivat dcinnou
antikoncepci (a az 3 mésice po l6Ché). Pokud to neni
nezbytné nutné, ROACTEMRA® by neméla byt uzivana
v téhotenstvi.

e Mélo ¢i ma onemocnéni plic (napfiklad intersticialni
plicni nemoc, kde zdnét a jizvy v plicni tkdni mohou ztizit
vymeénu kysliku).

e Ma nebo mélo nddorové onemocnéni, srdecni i
cévni onemocnéni (vysoky krevni tlak a vySSi hladina

cholesterolu), ma stfedné zavazné &i zavazné onemocnéni
ledvin.

Souhrn a kontaktni informace

Tato brozura shrnuje nékteré nejddlezitgjsi informace

0 pfipravku ROACTEMRA®. Léky jsou nékdy predepisovany
pro jiné Ucely, nez které jsou uvedeny. Neuzivejte pripravek
RoACTEMRA® pro jiné divody, neZ pro které byl predepsén
Vasim lékarem.

Pripadné dotazy vzdy proberte s Iékafem nebo zdravotni
sestrou.

Pro dalSi informace volejte ¢.
+420 220 382 111

Navstivte
www.roche.cz
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RoACTEMRA® (tocilizumab)
Dulezité informace o bezpecnosti

Co je ROACTEMRA®?

IL-6 hraje ddleZitou dlohu u znamek a pfiznak{ pJIA. Imunitni
systém lidi trpicich pJIA produkuje piliS mnoho IL-6.
RoACTEMRA® je I8Civy pripravek, ktery blokuje dcinky IL-6

v tle a je uzivan k 16Ché pJIA.

Jaké jsou nejduleZitéjsi informace, které bych mél/a
znat o pripravku RoOACTEMRA®?

RoACTEMRA® je léCivy pripravek, ktery ovliviiuje imunitni
systém. Imunitni systém je dlezity, protoze pomahd v boji

s infekci. Schopnost Vaseho ditéte bojovat s infekci mize byt
pri 18Ché pripravkem RoACTEMRA® snizena. Nékteré infekce
se pfi uzivani pripravku RoOACTEMRA® mohou stat zavaznymi

a vyzadovat nemocni¢ni 16¢bu nebo dokonce vést k Umrti. Proto
je velmi dalezité okamyzité hldsit jakékoli zndmky infekce lékari
nebo zdravotni sestre.

Pfed podanim piipravku RoOACTEMRA® informujte Iékaie
¢i zdravotni sestru, pokud Vase dité:

e Md infekci (horecku, kaSel, bolest hlavy, nebo se neciti
dobre), nebo je pro infekci Ié¢eno.

e Tipi Casto na infekce, nebo ma diabetes Ci jiny stav
zvySujici pravdépodobnost infekce.

e Ma tuberkuldzu (TBC), mélo nékdy TBC, nebo bylo
v blizkém kontaktu s nékym, kdo TBC ma.

e Bylo nedavno oCkovano (napf. proti spalnickam,
priusnicim a zardénkam [tzv. MMR vakcina]), nebo ma
ockovani planovano.

e U7iva jeSte jiné léky na 1éCbu pJIA. Patfi k nim napf.
peroralni I€ky (v tabletach), jako jsou nesteroidni
protizanétlivé Iéky tzv. NSAID (napf. ibuprofen),
kortikosteroidy, methotrexat (MTX) a biologickeé pripravky.

e Mélo v minulosti néjakou alergickou reakci na predchozi
I6Cbu, vCetné RoACTEMRY.

e Ma nebo mélo virovou hepatitidu (zanét jater) nebo jiné
jaterni onemocnén.



e Je mlada divka ve fertilnim véku a mlZze byt sexuding
aktivni nebo téhotnd. Zeny ve fertilnim véku musi
v priibéhu léchy pripravkem ROACTEMRA® uZivat dcinnou
antikoncepci (a az 3 mésice po lé¢bé). Pokud to neni
nezbytné nutné, ROACTEMRA® by neméla byt uZivana
v téhotenstvi.
e Prodélalo ¢i ma onemocnéni plic (napfiklad intersticialni
plicni nemoc).
e Mélo Ci ma viedy ve stievé/zaludku nebo divertikulitidu
(zanicené vychlipky na tlustém streve).
e Ma nebo mélo nadorové onemocnéni, srdecni i
cévni onemocneéni (vysoky krevni tlak a vySSi hladina
cholesterolu), ma stfedné zavazné ¢i zavazné onemocnéni
ledvin.
Reknéte Vasemu Iékafi &i zdravotni sestfe o viech lécich,
které Vade dité uzivd, a to véetné piipravk(i na predpis i volng
dostupnych, vitamin{i a rostlinnych doplikd.

RoACTEMRA® miiZe zpusobit zdvazné nezadouci ucinky.
Mozné nezadouci ticinky jsou:
e Zavaziné infekce véetné TBC.

¢ Alergické reakce. VétSina alergickych reakci se objevi
béhem infuze nebo béhem nasledujicich 24 hodin, i kdyz
alergickd reakce se mize objevit kdykoli. V souvislosti
s poddvanim pripravku RoOACTEMRA® byly hiaSeny
zavazné alergickeé reakce véetné anafylaxe. Tyto reakce

se objevily reakce precitlivélosti v pribéhu predchozi
I6Cby pripravkem RoACTEMRA®,

Vyhledejte okamzitou Iékaiskou péci, pokud se
u Vaseho ditéte objevi néktery z nasledujicich
pfiznakii alergie:

— Vyrazka, svédéni, koprivka

— /tizené dychani

— Otok rt(i, jazyka nebo tvdre

— Tisen na hrudi

— Zavrat, pocit na omdleni

— Zéavaznd holest bricha, zvraceni

— Velmi nizky krevni tlak
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Pokud se u Vaseho ditéte objevi po podani
RoACTEMRYy piiznaky alergie, vZdy o nich informujte
Iékare pied kazdou dalSi davkou ROACTEMRYy.

¢ Snizeny pocet neutrofili. Vase dité miZe mit snizeny
pocet neutrofilli/bilych krvinek, které pomahaji v boji proti
infekci. Projevy mohou zahrnovat zvySeny vyskyt infekci.

¢ Nizky pocet krevnich desticek. Vase dité m(ize mit
snizeny pocet krevnich desticek v krvi. Jedna se o malé
krevni Castice, které pomahaji stavét krvaceni. Priznaky
mohou zahrnovat zvySeny sklon ke krvacivosti a snadny
vznik modfin.

e Abnormalni jaterni enzymy. Néktef{ pacienti uzivajici
pripravek ROACTEMRA® mohou mit zvySené jaterni testy.

e Zvyseni hladiny cholesterolu. Néktefi pacienti uzivajici
piipravek ROACTEMRA® mohou mit zvySenou hodnotu
cholesterolu v krvi.

¢ Bolesti bficha. U pacientil uZivajicich ROACTEMRu se
vzacné vyskytly zdvazné Zaludecni a stfevni nezadouci
Ucinky. Priznaky mohou zahrnovat horecku, pretrvavajici
bolest bficha a zmény ve vyprazdnovani stfeva. Pokud se
u Vaseho ditéte objevi bolest bficha, kolika, nebo
zaznamenate krev ve stolici, vyhledejte okamzité
Iékare.

e Zhoubné nadory. LéCivé piipravky ovlivilujici imunitni
systém, jako je ROACTEMRA®, mohou zvysit riziko vzniku
zhoubnych nadord.

NejbéznéjSimi nezadoucimi ucinky pripravku ROACTEMRA® jsou
infekce hornich cest dychacich (nachlazeni, infekce vedlgjSich
nosnich dutin), bolest hlavy, vyrazky, zavraté a prechodné
zvySeni krevniho tlaku.

Reknéte Vagemu Iékai nebo zdravotni sestfe o viech
nezadoucich Gcincich, které trapi Vase dité nebo neustupuji.
Tato informace nezahrnuje vSechny mozné nezadouci Ucinky
pfipravku ROACTEMRA®. O dalsi informace poZadejte lékare,
jsou obsazeny v Pfibalové informaci.

Dalsi informace 0 moznych nezadoucich ucincich naleznete

v Souhrnu informaci o pfipravku Ci v Pribalovém letaku, které
jsou dostupné i v Ceském jazyce na strankdch Evropske lékové
agentury (www.ema.europa.eu) ¢i na webu Statniho Ustavu pro
kontrolu léCiv (www.Sukl.cz).
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