RoActemra®

Brozura pro pacienty

Brozura obsahuje hlavni informace pro pacienty a jejich zakonné zastupce
potfebné k bezpeénému uzivani pfipravku RoActemra®. Kromé této Brozury se
peclivé seznamte s Pfibalovou informaci a Kartou pacienta a uschovejte si tyto
dokumenty k dalSimu nahlédnuti.

Pokud néfemu nebudete rozumét, pozadejte lékare, zdravotni sestru nebo

lékarnika o vysvétleni. Informace uvedené v téchto dokumentech doplfiuji
informace, které Vam poskytne lékaf, zdravotni sestra nebo Iékarnik.
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RoActemra® (tocilizumab)

Jak se pripravek podava?

RoActemra® se podava jako intravendzni (nitrozilni) infuze nebo subkutanné
(do podkozi) pomoci pfedplnéné injekéni stfikacky nebo predplinéného pera.

RoActemra® - nitrozilni forma (IV) se pouziva k Iécbé:

Dospélych se stiredné tézkou az tézkou revmatoidni artritidou (RA),
autoimunitnim onemocnénim, u kterych nebyly pfedchozi zplsoby Ié¢by
dostate¢né uc¢inné. Pripravek RoActemra® se obvykle podava v kombinaci
s metotrexatem, mize se ale podavat samostatné, pokud Iékaf rozhodne,
Ze metotrexat neni vhodny.

Pripravek RoActemra®ze pouzivat také k IéEbé dospélych bez predchozi Ié¢by
metotrexatem, jestlize maji téZkou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidu.

Déti ve véku nejméné 2 let s aktivni systémovou juvenilni idiopatickou
artritidou (sJlA), zanétlivym onemocnénim vyvolavajicim bolest a otok
nejméné jednoho kloubu, hore¢ku a vyrazku. Pfipravek RoActemra®
se pouziva ke zmirnéni pfiznakl sJIA a lze jej podavat v kombinaci
s metotrexatem nebo samostatné.

Déti ve véku nejméné 2 let s aktivni polyartikularni formou juvenilni
idiopatické artritidy (pJIA), zanétlivého onemocnéni vyvolavajiciho
bolest a otok nejméné jednoho kloubu. Pfipravek RoActemra® se pouziva
ke zmirnéni pfiznakl pJIA a Ize jej podavat v kombinaci s metotrexatem
nebo samostatné.

Dospélych a déti od dvou let s t&ézkym nebo Zivot ohrozujicim syndromem
z uvolnéni cytokini (CRS) vyvolany Ié¢bou CAR T lymfocyty (T lymfocyty
upravené pomoci chimérického antigenniho receptoru).

RoActemra® - podkozni forma (SC) se pouziva k lIécbé:

Dospélych se stiedné tézkou az tézkou aktivni revmatoidni artritidou
(RA), autoimunitnim onemocnénim, pokud predchazejici zplsoby lécby
nebyly dostatecné ucinné.

Dospélych s tézkou, aktivni a progresivni revmatoidni artritidou (RA),
ktefi nebyli dosud lé¢eni metotrexatem.



Pripravek RoActemra® se obvykle podava v kombinaci s dal$im pfipravkem
k 1écbé RA, metotrexatem. MlzZe se ale podavat samostatné, pokud lékar
rozhodne, Ze metotrexat neni vhodny.

Dospélych s obrovskobunéénou arteriitidou (GCA), tj. onemocnénim
tepen zpusobenym zanétem velkych tepen v téle, zejména téch, které
zasobuji krvi oblast hlavy a krku.

Dospivajicich a déti ve véku nejméné 1 roku s aktivni systémovou
juvenilni idiopatickou artritidou (sJlA), zanétlivym onemocnénim
vyvolavajicim bolest a otok nejméné jednoho kloubu, hore¢ku a vyrazku.

U téchto pacientu se pfipravek mize podavat v kombinaci s metotrexatem
nebo samostatné.

Dospivajicich a déti ve véku nejméné 2 let s aktivni polyartikularni
formou juvenilni idiopatické artritidy (pJIA). Jedna se o zanétlivé
onemocnéni vyvolavajici bolest a otok nejméné v jednom kloubu.

U téchto pacientu se pfipravek mize podavat v kombinaci s metotrexatem
nebo samostatné.

Pred zahajenim lécby

Pfed zahajenim lécby pripravkem RoActemra® sdélte Iékafi nebo
zdravotni sestre, zda:

mate projevy infekce (jako je horecka, kasel nebo bolest hlavy), kozni
infekci s otevienymi rankami (plané neStovice nebo opar), zda se I1éCite
kvili infekci nebo mate ¢asté infekce

mate cukrovku nebo jina onemocnéni zvySujici pravdépodobnost infekce

mate tuberkul6zu (TBC) nebo jste byl(a) v Uzkém styku s osobou, ktera
meéla TBC; pfed nasazenim pfipravku musi Iékarf provést vySetfeni na TBC

mate viedy na stfevé nebo divertikulitidu
mate / mél(a) jste jaterni onemocnéni, virovou hepatitidu

byl(a) jste nedavno ockovan(a), napf. vakcinou MMR (proti spalniCkam,
pfiusnicim a zardénkdm) nebo planujete o¢kovani; pacienti musi vSechna
oCkovani absolvovat jesté pfed zahajenim Ié¢by; nékteré druhy o¢kovacich
latek se pfi lécbé pripravkem RoActemra® nesmi pouzivat



e mate nadorové onemocnéni; v takovém pfipadé se musite poradit
s pfedepisujicim Iékafem, zda Ize pfipravek uzivat

e mate srdeCni onemocnéni nebo onemocnéni obéhové soustavy, jako je
vysoky krevni tlak nebo vysoka hladina cholesterolu

e  mél(a) jste jakoukoliv alergickou reakci na pfedchozi Iéky v€etné pfipravku
RoActemra®

e mél(a) jste nebo méate zhordené plicni funkce (napf. intersticialni plicni
onemocnéni, pfi kterém z&nét a zjizveni plic brani dostate¢nému okysliceni
krve).

V pripadé, ze mate sJIA, sdélte dale Iékafi nebo zdravotni sestie, zda:

e jste mél(a) syndrom aktivace makrofagl

e uzivate jakékoliv jiné pfipravky k lé¢bé sJIA véetné 1€kl uzivanych Usty,
jako jsou nesteroidni antirevmatika (NSA) (napf. ibuprofen), kortikosteroidy,
metotrexat (MTX) a biologické pripravky

Béhem lécby
Jaka vysSetieni podstoupite béhem lIécby pfipravkem RoActemra®?

Pfi kazdé navstéveé Vam lékaf nebo zdravotni sestra mize provést krevni testy
pro kontrolu pribéhu Ié¢by. Zde jsou pfiklady hodnot, které mohou sledovat:

e Neutrofily. Dostateéné mnozstvi neutrofil (forma bilych krvinek) je pro
télo dllezité v boji proti infekcim. RoActemra® ovliviuje imunitni systém
a m0ze zpusobit pokles poctu bilych krvinek. Z tohoto dlivodu mize lékafr
kontrolovat, zda mate dostatek bilych krvinek, a bude u Vas sledovat
mozné pfiznaky infekce.

e  Krevni desticky. Krevni desti¢ky jsou malé krevni ¢astice, které pomahaji
zastavit krvaceni vytvofenim krevni srazeniny. U nékterych pacientd
uzivajicich pfipravek RoActemra® byl zaznamenan pokles poctu krevnich
destiCek. V klinickych studiich nebyl pokles po¢tu krevnich desti¢ek spojen
s zadnym zavaznym krvacenim.

e Jaterni enzymy. Jaterni enzymy jsou bilkoviny tvofené v jatrech, které
se mohou uvolhovat do krve. V nékterych pfipadech to mize znamenat
jaterni poskozeni nebo onemocnéni. Neéktefi pacienti, ktefi uzivali



pfipravek RoActemra® méli zvySenou hladinu jaternich enzymd, coz
m0ze byt znamkou poskozeni jater. ZvySena hladina jaternich enzym(
byla pozorovana ¢astéji, pokud se spolu s pfipravkem RoActemra® uzivaly
léky, které mohou byt pro jatra Skodlivé. Pokud k tomu ve VaSem pfipadé
dojde, Iékaf Vam okamzité poskytne odpovidajici péci. Mdze rozhodnout
0 zméné davky pfipravku nebo jinych lékl, popfipadé lécbu pfipravkem
RoActemra® Uplné zastavit.

e Cholesterol. Néktefi pacienti, ktefi uzivali pfipravek RoActemra® meéli
zvy$enou hladinu cholesterolu (druh tuku) v krvi. V takovém pfipadé Vam
lékaF mliZze pfedepsat Iéky ke snizeni hladiny cholesterolu.

Mohou byt pacienti v priibéhu Ié¢by o¢kovani?

RoActemra® ovliviiuje imunitni systém a muze snizit schopnost téla bojovat
proti infekci. V priibéhu IéEby nesmi byt pacienti o¢kovani Zivou nebo oslabenou
vakcinou (obsahujici velmi malé mnozstvi bakterii nebo bakterie oslabené),
jako jsou vakciny proti chfipce nebo vakcina MMR (proti spalni¢kam, pfiusnicim
a zardénkam).

Téhotenstvi

RoActemra® se nema v téhotenstvi pouzivat, pokud to neni nezbytné nutné.
Jste-li téhotna, domnivate se, Ze mlzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét,
poradte se s lékafem. Zeny, které mohou ot&hotn&t, musi b&hem I|écby
a 3 mésicu po jejim ukonéeni pouzivat U¢innou metodu antikoncepce.

Kojeni

Pokud Vam ma byt podan pfipravek RoActemra®, pfestarite kojit a poradte se
s lékafem. Po posledni IéCbé zachovejte odstup alespon 3 mésice, nez za¢nete
znovu kojit. Neni znamo, zda pfipravek RoActemra® prochazi do matefského
miéka.



Jaké jsou mozné zavazné nezadouci ucinky?
Infekce

RoActemra® ovliviiuje imunitni systém. Imunitni systém je dulezity, protoZze pomaha
bojovat s infekcemi. Schopnost branit se infekcim muze byt uzivanim pfipravku
snizena. Nékteré infekce se pak mohou stat zdvaznymi a mohou vyzadovat
o8etfeni a hospitalizaci nebo mohou v nékterych pfipadech vést k umrti.

Vyhledejte okamzitou Iékafskou pomoc, pokud se u Vas objevi pfiznaky
infekce, jako je:

hore¢ka a zimnice

pretrvavajici kasel

ztrata hmotnosti

bolest nebo podrazdéni v krku

dudnost

zarudlé ¢i oteklé puchyfe na kiizi nebo v uUstech, trhliny na kdzi, kozni rany
vyrazna slabost nebo unava

bolest bficha

Alergické reakce

VétSina alergickych reakci se objevi béhem injekce nebo béhem 24 hodin po
podani pfipravku, alergicka reakce se ale mlze objevit kdykoliv. V souvislosti
s podanim pfipravku byly hlaeny zavazné alergické reakce v&etné anafylaxe
(zédvazna celkova zivot ohrozujici alergicka reakce). Tyto reakce mohou byt
zavaznéjsi a kongit umrtim u pacientd, u nichz se objevily alergické reakce
v prObéhu predchozi 1écby timto pfipravkem. Béhem I|é¢by pfipravkem
RoActemra® byly hlaseny pfipady anafylaxe kon¢ici umrtim.

eV pfipadé anafylaktické reakce &i jiné zavazné alergické reakce musi byt
aplikace pfipravku okamzité preruSena, musi byt zahajena odpovidajici
|é¢ba a lécba pFipravkem RoActemra® musi byt trvale ukonéena.

o Vyhledejte okamzitou lékarskou pomoc, pokud se u Vas objevi
néktery z nasledujicich pfiznaku alergie:

—  vyrazka, svédeéni, kopfivka

— dudnost nebo ztizené dychani

—  otok rtd, jazyka nebo obli¢eje

—  bolest nebo tiseri na hrudi

—  zavrat nebo pocit na omdleni

—  zavazna bolest bficha nebo zvraceni
—  velmi nizky krevni tlak



e  P¥i vyskytu jakychkoliv pfiznak(l alergické reakce béhem nebo po podani
pfipravku v domacim prostredi:

o neaplikujte dalSi davku bez porady s Iékafem a dalSi davku
aplikujte teprve tehdy, az Vam to Iékar povoli

o pred dalSi davkou vzdy informujte Iékafe o pfipadném vyskytu
jakychkoliv pFiznakt alergické reakce po predchozim podani

Bolest bricha

U pacientl uzivajicich pfipravek RoActemra® se vzacné vyskytly zavazné
zalude¢ni a stfevni nezadouci ucinky. Pfiznaky mohou zahrnovat horecku,
pfetrvavajici bolest bficha a zmény v Cetnosti vyprazdnovani. Vyhledejte
okamziteé Iékare, pokud se u Vas objevi bolest bficha, kolika nebo zaznamenate
krev ve stolici.

Zhoubné nadory

Lécivé pfipravky ovliviiujici imunitni systém mohou zvySit riziko vzniku
zhoubnych nadord.

Jaterni toxicita

U pacientl pouzivajicich pfipravek RoActemra® se muze vyvinout zavazné
poskozeni jater. Jestlize trpite jaternim onemocnénim, oznamte to Iékafi.
Lékaf Vam mUze pred pouzitim pfipravku RoActemra® provést rozbor krve
k vySetfeni jaternich funkci.

Jaterni potize se mohou projevovat zvySenim jaternich enzymdi, které je
odhaleno pfi laboratornim vySetfeni krve u pacientll lé¢enych tocilizumabem.
Lékar u Vas bude béhem lé¢by pfipravkem RoActemra® (tocilizumab) peclive
sledovat zmény jaternich enzym0 v krvi a pfijme vhodna opatreni.

Ve vzacnych pfipadech se vyskytly zavazné Zivot ohrozujici jaterni potize;
nékteré si vyzadaly transplantaci jater. K vzacnym nezadoucim G¢inkam, které
se mohou vyskytnout az u 1 z 1 000 pacientd, patfi zanét jater (hepatitida),
Zloutenka. Velmi vzacnym nezadoucim U¢inkem, ktery se mlzZe vyskytnout az
u 1z 10 000 pacientd, je selhani jater.

Jestlize u Vas dojde k zezZloutnuti kiize a oci, k tmavé hnédému zbarveni modi,
bolesti nebo otoku v pravé horni oblasti bficha nebo velké unavé a zmatenosti,
okamzité se obratte na lékare. ZvySeni jaternich enzym(l také nemusi mit
zadné pfiznaky.




V pfipadé otazek &i potizi se obratte na Iékafe, sestru nebo lékarnika.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to 1ékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli nezadoucich uginkd,
které nejsou uvedeny v pfibalové informaci. Podezfeni na nezadouci ucinky
muizete hlasit pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich
Ucinkd. Podrobnosti najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-
nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu Iéciv, odbor
farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance @
sukl.cz.

Vzhledem k tomu, Ze tocilizumab je biologické 1éCivo, je tfeba uvést i pfesny
obchodni nazev a ¢islo Sarze.

Nahla$enim nezadoucich U¢inkd muzete pfispét k ziskani vice informaci
0 bezpeénosti tohoto pfipravku.

Podezfeni na nezadouci u¢inek maze byt také hlaSeno spole¢nosti Roche s.r.o.

emailem na czech_republic.pa_susar@roche.com nebo telefonicky na Cisle
+420 602 298 181.

V pfipadé obecnych dotazi volejte +420 220 382 111 nebo navstivte
www.roche.cz.

Odborné dotazy zasilejte, prosim, emailem na adresu czech.medinfo @roche.com.
Podrobné udaje o moznych nezadoucich ucincich jsou uvedeny v pfibalové

informaci, ktera je vliozena v kazdém baleni pfipravku a Ize ji také vyhledat na
http://www.olecich.cz po zadani nazvu lé€ivého pfipravku pod zkratkou PIL.
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