RoACTEMRA"

DAVKOVACI KARTA pro systémovou
juvenilni idiopatickou artritidu

Pripravek RoOACTEMRA® je indikovan k lécbé aktivni systémové juvenilni
idiopatické artritidy (sJIA) u pacient’ ve véku 2 let a starsich, kteff
nedostatecné odpovidali na predchozi léCbu NSAID a systémovymi kortikoidy.
Pripravek ROACTEMRA® Ize podavat v monoterapii (v pfipadé intolerance
MTX nebo pokud Ié€ba MTX neni vhodna), nebo v kombinaci s MTX.

Doporuc¢ena davka se u pacientt s diagnézou sJIA vypocita podle vzorce:
Pro pacienty s hmotnosti <30kg
Hmotnost pacienta (kg) x 12 mg/kg = Davka pfipravku RoOACTEMRA®

Pro pacienty s hmotnosti 230kg
Hmotnost pacienta (kg) x 8 mg/kg = Davka pripravku RoOACTEMRA®

Aplikace by se méla uskutecnit ve 2 tydennich intervalech. Davka by méla byt
vypoditana na zakladé pacientovy hmotnosti prfed kazdou aplikaci. Zména
davkovani z 8 mg/kg nebo 12 mg/kg by méla byt zalozena jen na odpovidajici
zméné hmotnosti pacienta v priibéhu ¢asu (napf. béhem 3 tydna).

Pred aplikaci se, prosim, ujistéte, Ze mnozstvi pfipravku RoOACTEMRA®

v ml uréené k aplikaci presné odpovida vypoctené davce.

RoACTEMRA® je dostupna ve 3 rliznych davkovacich lahvickach.
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Infuzni reakce. Béhem aplikace infuze bedlivé sledujte pacienta kvdli
jakymkoli alergickym reakcim, véetné anafylaxe. Pokud se anafylaxe &i jina
alergicka reakce objevi, musi byt podavani RoOACTEMRyY okamZité zastaveno
a zahajena adekvatni [éCba.

Prosim, ¢téte dllezité informace o bezpecnosti na druhé strané karty.
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ve 3 riznych davkovacich ampulkach.
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RoACTEMRA® (tocilizumab) Dulezité informace o bezpecnosti

Terapeutickeé indikace:

Pripravek RoOACTEMRA® je indikovan k Iécbé aktivni systémové
juvenilni idiopatické artritidy (sJIA) u pacienti ve véku 2 let a star-
Sich, ktefi nedostate¢né odpovidali na predchozi é¢bu NSAID
a systémovymi kortikoidy. Pripravek RoACTEMRA® Ize podévat
v monoterapii (v pfipadé intolerance MTX nebo pokud IéCba MTX
nenf vhodnad), nebo v kombinaci s MTX.

Bylo prokdzéano, Ze pripravek RoACTEMRA® je vysoce Ucinny
ve snizeni bolesti, horecky a vyrdzky souvisejicimi se sJIA a zlep-
Suje zanétlivou artritidu a fyzické funkce.

Kontraindikace:
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou
I&tku tohoto pripravku. Aktivni, zdvazné infekce.

Infekce:

U pacient(i 1é¢enych imunosupresivy véetné pripravku RoACTE-
MRA® byly hideny zdvazné, nékdy fatdini infekce. Lécba piprav-
kem RoACTEMRA® by neméla byt zahdjena u pacientli s aktivni
infekei. Pokud se u pacienta rozvine zdvazna infekce, podévani
pfipravku RoOACTEMRA® by mélo byt az do doby, neZ je infekce
pod kontrolou, pferuseno. Lékafi by méli byt opatrni, pokud zvazuji
uziti pripravku ROACTEMRA® u pacientli s anamnézou rekurent-
nich nebo chronickych infekci nebo se zakladnimi onemocnénimi
(napf. divertikulitidou, diabetem a intersticidinim plicnim onemoc-
nénim), které mohou pacienty predisponovat k infekcim.

U pacientli podstupujicich biologickou Iécbu stfedné tézké az
té7ké RA, pJIA nebo sJIA je doporucena kvili ¢asné detekci
zavaznych infekci zvySend pozornost, protoZe zndmky a pfiznaky
akutniho zanétu mohou byt zastfeny a méize byt potlacena akutni
faze reakce. PFi vySetfovani pacienta z dlivodu mozné infekce je
tfeba vzit v dvahu vliv tocilizumabu na C-reaktivni protein (CRP),
neutrofily a na zndmky a pfiznaky infekce. Pacienti a rodice/
opatrovnici pacientl se sJIA by méli byt pouceni, aby kontakto-
vali neprodlené svého Iékare, jakmile se objevi jakékoli zndmky
naznacujici infekci, aby mohlo byt zajisténo rychlé zhodnoceni
stavu a vhodné terapie.

Tuberkuléza:

Stejné jako je doporuceno u jiné biologické 16cby, maji byt pacienti
s RA, pJIA a sJIA pred zahdjenim Iécby pripravkem RoACTEMRA®
vySetfeni pro moznost latentni tuberkulozni (TBC) infekce. Pacienti
s latentni tuberkulézou (TBC) by méli byt pfed zahdjenim lécby
pripravkem RoACTEMRA® légeni standardni antimykobakteridini
terapii. Lékare je tfeba upozornit na riziko faleSné negativnich
vysledki koznich testli na tuberkulozu a interferon gama TBC
krevnich testil, zviasté u pacientti, ktefi jsou vazné nemocni nebo
maji oslabenou imunitu.

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

Reaktivace viru hepatitidy B:

Reaktivace viru (napf. viru hepatitidy B) byla zaznamenana u biolo-
gické 16¢by RA. Z klinickych studif 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 stereotypli s horeckou, by méli byt okam?ité vyset-
feni pro moznost Casné identifikace divertikulitidy, kterd méize byt
spojena s gastrointestindini perforaci.

Reakce z precitlivélosti:

V souvislosti s infuzi pripravku ROACTEMRA® byly zaznamenény
zavazné reakce precitlivélosti. Tyto reakce mohou byt zavazngj-
§i a potenciding fatalni u pacientdl, u nichZ se jiZ objevily reakce
z precitlivélosti v pribéhu predchozich infuzi, prestoze byli pre-
medikovani steroidy a antihistaminiky. Pro pfipad rozvoje anafy-
laktické reakce béhem Iéchy pripravkem RoOACTEMRA® musi byt
dostupna adekvatni 16¢ba k okamZzitému pouZiti, napf. adrenalin,
antihistaminika a glukokortikoidy. Pokud se objevi anafylakticka
reakce nebo jind zdvaznd reakce precitlivélosti / zdvaznd infuzni
reakce, musi se podavani pripravku RoOACTEMRA® okamyZité pre-
rusit a lécba pripravkem musi byt trvale ukoncena.

Aktivni jaterni onemocnéni a jaterni poSkozeni:

Lécba pripravkem RoACTEMRA®, zviasté pokud je poddvan sou-
¢asné s MTX, mliZe byt spojena se zvy$enim 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®
¢asto hlaSeno prechodné nebo intermitentni mimé az stfedné
zavazné zvySeni jaternich transamindz, bez progrese jaterniho
poskozeni. Pokud byl v kombinaci s pfipravkem RoACTEMRA®
poddvan potencionalné hepatotoxicky 16k (napf. MTX), bylo pozo-
rovano Castéji zvySeni jaternich transamindz. V pfipadé, Ze je to
Klinicky odlvodnéno, je tfeba zvazit provedeni dalich jaternich
testd, véetné testd na bilirubin.

Zahajeni 16hy pripravkem RoACTEMRA® u pacientti s elevaci ALT
(alaninaminotransferdza) nebo AST (aspartdtaminotransferdza)
> 1,5 x ULN by méla byt vénovana zvySena pozornost. U paci-
entli s vychozimi hodnotami ALT nebo AST > 5 x ULN neni lécba
doporucena.

U pacientl s RA je tfeba hladiny ALT a AST monitorovat jednou
za 4 a7 8 tydnli po dobu prvnich 6 mésicl léchy a nasledné
jednou za 12 tydn{. Doporucené Upravy dévkovani na zakladé
transamindz jsou uvedeny v SPC v bodé 4.2. Pi elevaci ALT nebo

AST > 3-5 x ULN, kterd je potvrzena opakovanymi testy, by lé¢ba
pripravkem RoACTEMRA® méla byt prerusena.

Hematologické odchylky:

Po 1écbé pripravkem RoACTEMRA® v ddvce 8 mg/kg a/nebo
12 mg/kg byl pozorovan pokles poctu neutrofilli a krevnich desticek.
U pacient, kteff byli predtim 1é¢eni antagonistou TNF, miize exis-
tovat zvySené riziko neutropenie.

U pacientd, ktefi nebyli drive Iéceni pripravkem RoACTEMRA®
a u nichz je absolutni pocet neutrofildl (ANC) nizsi nez 2 x 109, se
zahdjeni 16Cby 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 vénovéna zvia$tni pozornost. U pacienti, u kterych je ANC
< 0,5 x 10%1 nebo pocet desticek < 50 x 10%/l, se nedoporucuje
pokracovat v I6Cbé.

TéZka neutropenie mize byt spojena se zvySenym rizikem zévaz-
nych infekci, ackoliv zfejma spojitost mezi snizenim poCtu neutro-
filll a vyskytem zavaznych infekci nebyla doposud v Klinickych
studiich s pfipravkem RoACTEMRA® zjisténa.

Podet neutrofill a krevnich desticek by mél byt monitorovan
v dobg druhé infuze a poté podle zésad spravné klinické praxe.

Lipidové parametry:

U pacient( lécenych pripravkem RoACTEMRA® bylo pozorovano
zvyseni lipidovych parametril, véetné hladiny celkového choleste-
rolu, lipoproteinti s nizkou hustotou (LDL), lipoproteind s vysokou
hustotou (HDL) a triglyceridd. Stanoveni lipidovych parametrli by
mélo byt provedeno 4 az 8 tydnil po zahdjeni IéCby pripravkem
RoACTEMRA®. Pacienti by méli byt IéCeni podle mistnich Klinic-
kych doporucent pro lé¢bu hyperlipidémie.

Neurologické poruchy:

Lékaf by mél vénovat pozornost pfiznakiim, které by mohly
naznacovat novy nastup centrdini demyelinizacni poruchy. Jaky
méd piipravek RoOACTEMRA® potencidl pro rozvoj centraini demye-
linizace, neni zatim zndmo.

Malignity:

Imunomodulacni 1éCivé pfipravky mohou riziko malignity zvySovat.
0ckovani:

Vzhledem k tomu, Ze nebyla stanovena jejich bezpecnost, nesmi
se pii poddvani pripravku RoACTEMRA® aplikovat Zivé nebo
atenuované vakciny. Doporucuje se, aby pacienti se sJIA méli
aktualné zajisténou veskerou imunizaci v souladu se soucasnymi
imunizacnimi pokyny pfed zahajenim I1écby pfipravkem RoACTE-
MRA®. Interval mezi ockovanim Zivou ockovacf latkou a zahdjenim
16¢by pripravkem ROACTEMRA® ma byt v souladu se soucasnymi
oCkovacimi pokyny s ohledem na imunosupresivni pripravky.

Kardiovaskularni riziko:

U pacientl se sJIA by méla byt kontrola kardiovaskularnich riziko-
vych faktorti (jako je hypertenze a hyperlipidemie) soucésti bézné
standardni péce.

Kombinace s antagonisty TNF:

Nejsou Zédné zkuSenosti s pouZitim pfipravku RoACTEMRA®
s antagonisty TNF nebo dalsi biologickou 1é¢bou u pacientii se
sJIA. Pripravek RoOACTEMRA® neni doporucen k pouZivani spolu
s dal$imi 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 neobsahui.

Syndrom aktivovanych makrofagii (macrophage activati-
on syndrome MAS):

U pacienti se sJIA se mize rozvinout syndrom aktivovanych mak-
rofagl (MAS, macrophage activation syndrome), coz je zdvaznd
Zivot ohrozujici komplikace. V Klinickych studiich nebyl pripravek
RoACTEMRA® u pacient( hodnocen pfi epizodach aktivniho MAS.
Téhotenstvi:

Adekvétni Udaje o podavani tocilizumabu téhotnym Zendm nejsou
k dispozici. Studie na zvifatech prokazaly zvySené riziko spontan-
niho potratu / embryo-fetainino imrti pfi vysokych davkach (viz
SPC bod 5.3). Potencidini riziko pro Clovéka neni zndmé. Zeny
ve fertilnim véku musi béhem Iécby a 3 mésicli po jejim ukonéeni
pouZivat Ucinnou metodu antikoncepce.

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

Kojeni:

Neni zndmo, zda je tocilizumab vyluCovén do lidského matefského
miéka. Vyluovani tocilizumabu do mléka u zvifat nebylo studo-
vano. Pfi rozhodovani, zda pokracovat/ukoncit kojeni, nebo zda
pokracovat /ukongit terapii pripravkem ROACTEMRA® by mél byt
vzat v Uvahu prospéch kojeni pro dité a prospéch Iéchy pfiprav-
kem RoOACTEMRA® pro Zenu.

Fertilita:

Dostupné neklinické tdaje nenaznacuji viiv 1écby tocilizumabem
na fertilitu.

Pro kompletni informace o moznych neZéddoucich Ucincich si, pro-
sim, proctéte Souhrn Udajli o pripravku Ci Pribalovy letak, které
jsou dostupné na www.sukl.cz ¢i www.ema.europa.eu.

Hlaseni nezadoucich uéinkii:

Pfipomindme zdravotnickym pracovnik(im povinnost hlasit Statni-
mu Ustavu pro kontrolu Ié¢iv (SUKL) jakékoli podezieni na zavazné
a/nebo neoCekavané nezadouci UCinky a jiné skutenosti vyznam-
né pro zdravi lé¢enych osob spojené s uzivanim Iécivého piprav-
ku RoACTEMRA®, Informace o hlaSeni podezieni na nezadouci
(cinky je na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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