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Intravenézni (IV) podani infuze ROACTEMRy

Tento navod Vas provede procesem infuze pripravku ROACTEMRA® v 6 krocich.

Pred zahajenim lécby

Pred zahdjenim lécby pripravkem ROACTEMRA® je dllezité, abyste s kazdym pacientem prodiskutovali informace
obsazené v brozure ur¢ené pro pacienty. Tyto materialy obsahuiji cenné informace, které pomohou Vasim
pacientdm plné porozumét tomu, co mohou ocekavat od lécby pripravkem ROACTEMRA®.

Pred kazdou infuzi je dllezité znovu projit s kazdym pacientem kontrolni seznam pro podani v brozure uréené pro
pacienty. Ponechte dostatek Casu na prodiskutovani jakychkoli otazek, které mohou pacienti mit.

e Edukacni materidly ROACTEMRA® pro pacienta a dal$i informace si mizete vyzadat
u Vaseho farmaceutického zastupce. Pokud mate dotazy nebo obavy, navstivie webovou stranku
www.roche.cz, nebo zavolejte na telefonni &islo: +420 220 382 111.

e Pro kompletni informace o moznych nezadoucich ucincich si, prosim, proététe Souhrn tdajl o pripravku &i
Pribalovy letak, které jsou dostupné na www.sukl.cz ¢i www.ema.europa.eu.

Prectéte si, prosim, dileZité informace o bezpecnosti na stranach 8-9



1 o Zvazte pacienta/ku a vypocitejte davku Iéku ROACTEMRA®

Davkovani pripravku RoOACTEMRA® je vypoditano na zakladé pacientovy hmotnosti. Ovérte si pacientovu
hmotnost, naleznéte si ji v tabulce, zjistéte k ni odpovidajici davku a doporu¢enou kombinaci lahvicek (ampulek).

Pokud byla pacientova davka vypocitana pred datem infuze, zvaZte pacienta, abyste si byli jisti, ze se od plvodni
kalkulace davka nezmeénila a neni potfeba Upravy davky. Pokud se pacientova hmotnost zmeénila, kontaktujte
predepisuijiciho lékare a prodiskutujte pripadnou potfebu zmény davky. Podle tabulky zkontrolujte, zda je Uprava
davky nutna.

8 mg/kg
Hmotnost (kg) Davka (mg) Davka (ml) Kombinace lahvic¢ek (ampulek)
50 400 20,0 i
52 416 20,8 i+
54 432 21,6 i+
56 448 22,4 i+
58 464 23,2 i+
60 480 24,0 i+
62 496 24,8 +h+h+0+0
64 512 25,6 +h+0+0+0
66 528 26,4 B+l
68 544 27,2 i+i+d
70 560 28,0 [
72 576 28,8 i+
74 592 29,6 [
76 608 30,4 B+d+0+0
78 624 31,2 B+d+h+d
80 640 32,0 Bel+i+d
82 656 32,8 [ |
84 672 33,6 i+ +10
86 688 34,4 Bed+h+d+d
88 704 35,2 Beb+i+b+d
90 720 36,0 Brd+d+d+d
92 736 36,8 i+ +0+0
94 752 37,6 B+ +h+0
96 768 28,4 [N |
98 784 39,2 i+
L =100 800 40,0 i+ )

Davka pripravku RoOACTEMRA® je odvozena od hmotnosti pacienta pomoci nasleduijiciho vzorce:
Pro davku 8 mg/kg: Hmotnost pacienta (kg) x 8 (mg/kg) = davka léku ROACTEMRA®
U pacient(, jejichz télesnd hmotnost je vySSi nez 100kg, se davky presahujici 800 mg/infuzi nedoporuduii.

Po vypoditani davky vyberte kombinaci ampulek Iéku ROACTEMRA®, ktera nejlépe odpovida pacientovym
potfebam. RoOACTEMRAR® je dostupna ve 3 rliznych davkovacich ampulkach:

# 400 mg (20 mi) 200 mg (10 ml) f 80 mg (4 ml)

Prohlédnéte lahvicky, zda neobsahuiji Castice nebo zda nedoslo ke zméné barvy roztoku. Pouze roztoky, které jsou
¢Ciré az opalescentni, bezbarvé az svétle Zluté a neobsahuiji zadné viditelné castice, mohou byt pouzity.



2.

Pripravte si nezbytné prostredky

Budete potfebovat:

3.

Lék RoOACTEMRA®, pri pokojové teploté

Strikacky a velkeé jehly

Jeden infuzni set

Jeden 100ml vak s 0,9% (9 mg/ml) sterilniho, apyrogenniho roztoku chloridu sodného pro injekce
Jeden intravendzni katétr

Gazu (mul)

Skrtidlo

Rukavice

Alkoholové Cistici ubrousky

Provedite zakladni vysetieni

Provedte zakladni vySetreni, abyste se uijistili, ze pacient je dostate¢né zdravy pro aplikaci infuze.

Vitalni znamky mohou zahrnovat:

Krevni tlak
Teplotu
Puls

Také se zeptejte pacienta/ky, zda:

Ma infekci nebo je pro infekci léCen/a; mél/a nebo ma hepatitidu nebo jiné jaterni onemocnéni, ma
v anamnéze zalude¢ni vied Ci divertikulitidu, mél/a ¢i ma poruchu funkce plic (napf. intersticialni plicni
Nnemaoc)

Neuziva jiné léky uréené k 16¢bé RA, jako je methotrexat (MTX), Enbrel® (etanercept), Humira® (adalimumab),
Remicade® (infliximab), MabThera® (rituximalb), Orencia® (abatacept), Kineret® (anakinra), Cimzia®
(certolizumab pegol) a Simponi® (golimumab)

Ma diabetes Ci jiné rizikové faktory, které ho/ji mohou predisponovat k infekcim
Je u néj/ni planovan chirurgicky vykon

Uziva jakoukoli jinou medikaci véetné jakychkoli Iék{ na predpis ¢i volné prodejnych pripravkd, vitamind
a rostlinnych pripravkd

Prectéte si, prosim, dileZité informace o bezpecnosti na stranach 8-9



e Byl/a nedavno ockovan/a, nebo je takové ockovani planovano.
e Je téhotnd, maze byt téhotnd, planuje téhotenstvi, nebo koji.

e Ma nadorové onemocnéni nebo anamnézu nadorového onemocneéni, kardiovaskularni rizikové faktory
(hypertenze, vysoky cholesterol), ¢i mirné az zavazné onemocnéni ledvin

e Mel/a jakoukoli alergickou reakci na predchozi léCbu, véetné ROACTEMRY.

Enbrel® je registrovana ochranna znamka fy Amgen Inc. a Wyeth Pharmaceuticals; Humira® je registrovana ochranna znamka fy Abbott
Laboratories; Remicade® je registrovana ochranna znamka fy Schering- Plough Corporation; MabThera® je registrovana ochranna znamka
fy F. Hoffmann-La Roche Ltd; Orencia® je registrovana ochranna znamka fy Bristol-Myers Squibb Company; Kineret® je registrovana
ochranna znamka fy Amgen Inc; Cimzia® je registrovana ochranna znamka fy UCB Pharma SA; Simponi® je registrovana ochranna znamka
fy Centocor B.V.

4. Pripravte pacienta/ku na infuzi

Projdéte si s kazdym pacientem brozuru ,Co byste méli védét o pripravku ROACTEMRA®* a zodpoveézte vSechny
dotazy, které mohou mit.

RoACTEMRA® nevyzaduje premedikaci.
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5. Pfipravte infuzi pfipravku ROACTEMRA®

RoACTEMRA® by neméla byt aplikovana stejnym infuznim setem spole¢né s jinymi Iéky. Neprovadély se zadné
fyzikalni ani biochemické studie kompatibility, které by studovaly sou¢asné podani pripravku ROACTEMRA® s jinymi
léky.

RoACTEMRA® je hotovy namichany roztok a nepotfebuje rekonstituci. \VZdy pred pouzitim zkontrolujte
datum expirace. Koncentrat pripravku by mél byt pro infuzi nafredén zdravotnickym odbornikem za aseptickych
podminek.

e Pripravek ROACTEMRA® by mél byt uchovavan v chladni¢ce a plné naredény lék by mél pred infuzi
dosahnout pokojové teploty. PIné narfedény roztok pripravku RoACTEMRA® uréeny pro infuzi mize
byt uchovavan pri teploté 2—-8 °C nebo pri teploté pokojové (pokud byl nafedén za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podminek) po dobu 24 hodin a mél by byt chranén pred svétlem. ROACTEMRA®
neobsahuje konzervaéni latky; proto by se nespotfebovany 1€k zbyly v ampulce nemél pouzit.



e Ze 100ml infuzniho vaku odeberte objem 0,9% (9 mg/ml) steriiniho, apyrogenniho chloridu sodného
odpovidajici objemu roztoku pfipravku RoOACTEMRA® adekvatniho potrfebné davce pacienta/ky.

e Pomalu do infuzniho vaku pfidavejte koncentrat pripravku ROACTEMRA® pro IV infuzi z kazdé ampulky.
K promichani roztoku opatrné otacejte vak, abyste zabranili pénéni.

e Parenteralni pfipravky by mély byt pfed podavanim vizualné prohlédnuty pro pfitomnost pevnych ¢astic
nebo zménu zabarveni. Aplikovan smi byt pouze Ciry az opalescentni, bezbarvy az svétle Zluty roztok bez
viditelnych Castic.

e Pourzité jehly a stiikacky vyhodte do k tomu uréenych kontejnerd.

6. Zahajte infuzi pfipravku ROACTEMRA®

Infuze by méla byt aplikovana po dobu 60 minut. Musi byt podavana v infuznim setu a nikdy se nesmi
podavat pod tlakem nebo jako IV bolus.

e Pred infuzi informujte pacienta, ze v souvislosti s ROACTEMRou byly hlaSeny zavazné alergické reakce

Vv,

objevily reakce precitlivélosti v pribéhu predchozich infuzi pripravku ROACTEMRA®. Vétsina alergickych
reakci nastane béhem infuze nebo béhem nasledujicich 24 hodin po podani, avSak reakce se mohou
objevit kdykoli. Pokud se objevi anafylakticka reakce nebo jina zavazna reakce precitlivélosti/zavazna
reakce souvisejici s infuzi, musi se podavani pripravku ROACTEMRA® okamZité prerusit a zahdjit adekvatni
léCba. Po registraci pripravku byly hlaseny fatalni anafylaxe béhem lécby ROACTEMRou.

¢ Poucte pacienta o nutnosti vyhledat okamzitou Iékarskou péci, pokud zaznamena néktery
z nasledujicich pfFiznakt systémové alergické reakce:
— Vyrazka, svedéni, koprivka
— Ztizené dychani
— Otok rt0, jazyka nebo tvare
— Tisen na hrudi
— Zavrat, pocit na omdleni
— Zavazna bolest bricha, zvraceni
—  Hypotenze

Po ukonceni infuze odstrante katétr a zlikvidujte fadné veskery pouzity material, oCistéte a zavazte misto vpichu
a zkontrolujte vitalni znamky pacienta.

Prectéte si, prosim, dileZité informace o bezpecnosti na stranach 8-9



Casto kladené dotazy

Jak mam skladovat ampulky Iéku ROACTEMRA®?

RoACTEMRA® musi byt skladovana v chladu pfi 2-8 °C. Nezmrazujte. Chrante ampulky pred svétlem v originalnim
obalu az do pouziti.

Jakeé velikosti ampulek jsou dostupné a které bychom méli mit skladem?

RoACTEMRA® je dostupna ve 3 rliznych davkovacich ampulkéach: 400mg (20 ml), 200mg (10ml) a 80mg (4 ml).
ProtoZe je davka léku RoOACTEMRA® pocitana na zakladé pacientovy hmotnosti, mizete potrebovat zasobu vSech
3 davkovacich ampulek, abyste mohli vybrat kazdému pacientovi vhodnou kombinaci.

Musim pacienta premedikovat?

Pred podanim léku ROACTEMRA® neni nutna zadna premedikace. Presto by mél mit pacient zajistén zilni vstup
a mél by mu byt aplikovan 0,9% (9 mg/ml) sterilni, apyrogenni chlorid sodny.

Jak pripravim Iék ROACTEMRAP® k infuzi? Jaké redici roztoky mohu pouzit?
Koncentrat pripravku ROACTEMRA® urceny pro IV infuzi by mél byt nafedén do 100ml za aseptickych podminek.

e Za aseptickych podminek ze100ml infuzniho vaku odeberte objem 0,9% (9 mg/ml) chloridu sodného,
odpovidajici objemu koncentratu pripravku RoOACTEMRA® adekvatniho potrebné davce.

e Pomalu do infuzniho vaku pfidavejte koncentrat pfipravku RoACTEMRA® pro IV infuzi z kazdé ampulky.
K promichani roztoku opatrné otacejte vak, abyste zabranili pénéni.

e RoACTEMRA® by méla byt uchovavana v chladni¢ce a pIné nafedény lék by mél pred infuzi dosahnout
pokojove teploty.

e Parenterdlni pripravky by meély byt pfed podavanim vizualné prohlédnuty pro pritomnost pevnych Castic
nebo zmeénu zabarveni. Aplikovan smi byt pouze Ciry az opalescentni, bezbarvy az svétle Zluty roztok bez
viditelnych ¢astic. Vzdy by mélo byt zkontrolovano datum expirace.

e Pourzité jehly a stiikacky vyhodte do k tomu uréenych kontejnerd.

Jak dlouho trva infuze?

Infuze by méla byt aplikovana po dobu 60 minut. Musi byt podavana v infuznim setu a nikdy se nesmi podavat pod
tlakem nebo jako IV bolus.

Jak mam skladovat nafedény roztok? Jaka je stabilita Iéku ROACTEMRA®?
PIné naredény roztok léku ROACTEMRA® urceny pro infuzi mize byt uchovavan pri teploté 2-8 °C nebo pri teploté
pokojoveé (pokud byl nafedén za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek) po dobu 24 hodin a mél

by byt chranén pred svétlem. ROACTEMRA® neobsahuje konzervacni latky; proto by se nespotfebovany 1€k zbyly
v ampulce nemél pouzit.

Na co mam dat béhem infuze pozor?

Béhem infuze bedlivé sledujte pacienta kvlli jakymkoli projevim alergické reakce, véetné anafylaxe. VétSina reakci
nastane béhem infuze nebo béhem nasledujicich 24 hodin, avsak reakce se mohou objevit kdykoli. Pokud se
objevi anafylakticka reakce nebo jina zavazna reakce precitlivélosti/zavazna reakce souvisejici s infuzi, musi se
podavani pripravku ROACTEMRA® okamyzité prerusit a zahajit adekvatni IéCba.



Poucte pacienta o nutnosti vyhledat okamzitou IékaFskou péci, pokud zaznamena néktery
z nasledujicich pFiznakl systémové alergické reakce:

e \/yrazka, svédeéni, kopfivka

e Ztizené dychani

e Otok rtl, jazyka nebo tvéare

e Tisen na hrudi

e Zavrat, pocit na omdleni

e Zavazna bolest bricha, zvraceni

e Hypotenze

Jaké nezadouci uéinky se mohou vyskytnout v pribéhu infuze a po ni a jak jsou éasté?

NejCastéjSim nezadoucim Ucinkem jsou infekce hornich cest dychacich (nachlazeni, zanét dutin), bolest hlavy,
vyrazka, zavrat a pfechodné zvyseni krevniho tlaku.

Nezadouci Ucinky v souvislosti s infuzi (vybrané piihody se objevuji v pribéhu nebo do 24 hodin po aplikaci infuze)
byly zaznamenany u 6,9 % pacientt dostavajicich pripravek ROACTEMRA® spolu s tradi¢nimi DMARD a u 5,1 %
ve skupiné pacientd s placebem spolu s tradi¢nimi DMARD. Nezadouci U¢inky zaznamenané béhem aplikace
infuze zahrnovaly primarné epizody hypertenze; pfihody zaznamenané béhem 24 hodin po ukonceni infuze byly
bolest hlavy a kozni reakce (vyrazka, urtikarie). Tyto nezadouci UCinky nelimitovaly léCbu.

v porovnani s 8 mg/kg. Klinicky vyznamna reakce precitlivélosti spojena s podavanim tocilizumabu a vyzaduijici
preruseni léCby byla zaznamenana u 13 pacientl z 3778 (0,3 %) lécenych tocilizumabem béhem kontrolovanych

a otevrenych klinickych studii. Tyto reakce byly obvykle pozorovany béhem druhé az paté infuze tocilizumabu.
Po udéleni registrace byla béhem léCby tocilizumabem hlasena anafylakticka reakce koncici umrtim.

Jak ¢asto mam kontrolovat pacientovi vitalni funkce?
Provedte vySetreni vitalnich funkci pred a po kazdé infuzi.

Co délat, pokud infuze nemize byt podana pfesné v 4 tydennim intervalu?

RoACTEMRA® by méla byt podana jedenkrat za 4 tydny. Pokud nemUze byt z néjakého dlvodu dodrzen tento
davkovaci interval, aplikujte dalsi davku v nejblizS§im mozném terminu pri dodrzeni vSech doporuceni uvedenych
v SPC (zejména bodu 4.3, 4.4 a 4.8).

Jaké informace o pfipravku ROACTEMRA® mam poskytnout pacientim?

Pred zahajenim Iécby pripravkem RoOACTEMRA® je dllezité, abyste s kazdym pacientem prodiskutovali informace
obsazené v brozure uréené pro pacienty ,,Co byste méli védét o pripravku ROACTEMRA®“. Tyto edukadni materidly
obsahuji cenné informace, které pomohou Vasim pacientdim piné porozumét tomu, co mohou ocekéavat od lécby
pripravkem RoACTEMRA®.

Pred kazdou infuzi je ddleZité znovu projit s kazdym pacientem kontrolni seznam pro podani v brozure uréené pro
pacienty. Ponechte dostatek ¢asu na prodiskutovani jakychkoli otazek, které mohou pacienti mit.

Pokud bude mit pacient zajem o dalsi informace o pfipravku ROACTEMRA®, odkazte ho, prosim,

na internetové stranky www.roche.com nebo na telefonni cislo +420 220 382 111.

Pro kompletni informace o moznych nezadoucich ucincich si, prosim, pro¢téte Souhrn tGidajl o pfipravku Ci
Pribalovy letak, které jsou dostupné na www.sukl.cz ¢i www.ema.europa.eu

Prectéte si, prosim, dileZité informace o bezpecnosti na stranach 8-9



RoACTEMRA® (tocilizumab) Dulezité informace o bezpecnosti

Terapeutické indikace

Pfipravek RoOACTEMRA® v kombinaci s methotrexatem (MTX) je indikovan
k 16Ché stredng tézké az tézké aktivni revmatoidni artritidy (RA) u dospélych
pacient(, ktefi na predchozi terapii jednim nebo vice tradiénimi DMARD
(disease modifying anti-rheumatic drugs) nebo antagonisty tumor
nekrotizujiciho faktoru (TNF) neodpovidali dostate¢ng, nebo ji netolerovali.
U téchto pacient(i se ROACTEMRA® m(iZze poddvat v monoterapii v pripadé
intolerance MTX nebo v piipadé, Ze pokracuijici Ié¢ba MTX je nevhodna.

Bylo prokdzano, Ze pripravek ROACTEMRA® sniZuje rychlost progrese
kloubniho poSkozeni méfeného pomoci RTG vySetfeni a zlepSuje fyzické
funkce, pokud je poddvan v kombinaci s methotrexatem.

Kontraindikace

Hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku tohoto
pripravku. Aktivni, zavazné infekce.

Infekce

U pacientli lé¢enych imunosupresivy véetné pripravku ROACTEMRA® byly
hlaseny zavazné, nékdy fatalni infekce. Lécba pripravkem ROACTEMRA®
by neméla byt zahdjena u pacientd s aktivni infekci. Pokud se u pacienta
rozvine zavazna infekce, podavani pripravku RoOACTEMRA® by mélo

byt az do doby, nez je infekce pod kontrolou, preruseno. Lékari by méli
byt opatrni, pokud zvazuiji uzti pripravku ROACTEMRA® u pacientl

s anamnézou rekurentnich nebo chronickych infekci nebo se zakladnimi
onemocnénimi (napf. divertikulitidou, diabetem a intersticidlnim plicnim
onemocnénim), které mohou pacienty predisponovat k infekcim.

U pacient(i podstupuijicich biologickou 16¢bu stfedné t67ké az tézké RA,
pJIA nebo sJIA je doporucena kvili Gasné detekei zavaznych infekcf
zvySend pozornost, protoze znamky a pfiznaky akutniho zanétu mohou

byt zastfeny a mliZe byt potlacena akutni faze reakce. Pri vySetfovani
pacienta/ky z dlivodu mozné infekce je tfeba vzit v Gvahu vliv tocilizumabu
na C-reaktivni protein (CRP), neutrofily a na znamky a pfiznaky infekce.
Pacienti a rodice/opatrovnici pacient(i se sJIA a pJIA by méli byt pouceni,
aby kontaktovali neprodlené svého I€kare, jakmile se objevi jakékoli
znamky naznacuijici infekci, aby mohlo byt zajiSténo rychlé zhodnoceni
stavu a vhodna terapie.

Tuberkuléza

Stejné jako je doporuceno u jiné biologické I6Cby, maji byt pacienti s RA,
pJIA a sJIA pred zahdjenim 18¢by pripravkem RoOACTEMRA® vySetieni
pro moznost latentni tuberkuldzni (TBC) infekce. Pacienti s latentni
tuberkuldzou (TBC) by méli byt pfed zahajenim 1éCby pipravkem
RoACTEMRA® légeni standardni antimykobakteridini terapil. Lékare je
treba upozornit na riziko fale$né negativnich vysledkl koznich testl

na tuberkuldzu a interferon gama TBC krevnich testl, zvlasté u pacientd,
ktefi jsou vazné nemocni nebo maji oslabenou imunitu.

Pacienti maji byt pouceni o nutnosti vyhledat Iékarskou pomoc, pokud se
znamky/priznaky (napf. pretrvavajici kaSel, chfadnuti/ibytek hmotnosti,
mirna horecka) naznacujici infekci tuberkuldzy vyskytnou v priibéhu nebo
po ukonceni 16Cby pripravkem RoACTEMRA®,

Reaktivace viru hepatitidy B

Reaktivace viru (napf. viru hepatitidy B) byla zaznamendna u biologické
l6cby RA. Z Kklinickych studif s pripravkem RoOACTEMRA® byli pacienti, kteri
méli pozitivni test na hepatitidu, vylouceni.

Komplikace divertikulitidy

Pripravek ROACTEMRA® by mél byt pouZivan s opatrnosti u pacientti

s anamnézou intestindlni ulcerace nebo divertikulitidy. Pacienti s pfiznaky,
které by mohly naznaCovat komplikace divertikulitidy, jako je bolest
bicha, krvaceni a/nebo nevysvétlitelné zmény vymeésovacich stereotypil

s horeCkou, by méli byt okamzité vySetfeni pro moznost casné identifikace
divertikulitidy, ktera mdZe byt spojena s gastrointestindini perforaci.

Reakce z piecitlivélosti

V souvislosti s infuzf pripravku ROACTEMRA® byly zaznamenany zdvazné
fatalni u pacientd, u nichZ se jiz objevily reakce z precitlivélosti v pribéhu
predchozich infuzi, pfestoze byli premedikovani steroidy a antihistaminiky.
Pro pfipad rozvoje anafylaktické reakce béhem léchy pripravkem
RoACTEMRA® musi byt dostupnd adekvatni é¢ha k okamZzitému pouZit,
napr. adrenalin, antihistaminika a glukokortikoidy.

Pokud se objevi anafylaktickd reakce nebo jind zdvazna reakce
precitlivélosti / zdvaznd infuzni reakce, musi se podavani pfipravku
RoACTEMRA® okamZité prerusit a lécba pripravkem musf byt trvale
ukoncena.

Aktivni jaterni onemocnéni a jaterni poskozeni

Lécba pripravkem RoOACTEMRA®, zvIasté pokud je poddvan soucasng

s MTX, miZe byt spojena se zvySenim jaternich transamindz, proto by
pacientdim s aktivnim jaternim onemocnénim nebo jaternim poskozenim
méla byt vénovana pozornost.

Zvyseni jaternich transaminaz

V Klinickych studiich bylo pfi Ié¢bé pfipravkem RoACTEMRA® Casto
hlaSeno prechodné nebo intermitentni mirmné az stfedné zavazné
zvySeni jaternich transamindz, bez progrese jaterniho poskozeni. Pokud
byl v kombinaci s pripravkem RoACTEMRA® podavan potencialné
hepatotoxicky Iék (napf. MTX), bylo pozorovano ¢astéji zvySeni jaternich
transamindz. V pripadé, Ze je to klinicky odCivodnéno, je tfeba zvazit
provedeni dalSich jaternich testd, véetné testll na bilirubin.

Zahajeni 16¢by pripravkem RoACTEMRA® u pacienti s elevaci ALT
(alaninaminotransferdza) nebo AST (aspartataminotransferdza)

> 1,5 x ULN by méla byt vénovana zvySena pozornost. U pacient(l

s vychozimi hodnotami ALT nebo AST > 5 x ULN neni [é¢ba doporucena.

U pacientll s RA je tfeba hladiny ALT a AST monitorovat jednou za 4 a7

8 tydn{ po dobu prvnich 6 mésicl lécby a nasledné jednou za 12 tydnd.
Doporucené Upravy davkovani na zakladé transaminaz jsou uvedeny v SPC
v bodé 4.2. P¥i elevaci ALT nebo AST > 3-5 x ULN, kterd je potvrzena
opakovanymi testy, by Ié¢ba pripravkem RoACTEMRA® méla byt prerusena.



Hematologické odchylky

Po |éché pripravkem RoACTEMRA® v ddvce 8 mg/kg a/nebo 10 mg/kg
a/nebo 12 mg/kg byl pozorovan pokles poctu neutrofilli a krevnich
destiCek.

U pacientt, kteri byli predtim Ié¢eni antagonistou TNF, m{iZe existovat
zvySené riziko neutropenie.

U pacienttl, ktefi nebyli dfive Iéceni pripravkem ROACTEMRA® a u nich?

je absolutni pocet neutrofild (ANC) nizsi nez 2 x 10%1, se zahajeni

léCby nedoporucuje. Pokud je zvazovano zahdjeni 1éCby pripravkem
RoACTEMRA® u pacient(i s nizkym poctem krevnich desticek (tj. pocet
desticek nizSi nez 100 x 10%/pl), méla by jim byt vénovana zvlastni
pozornost. U pacientl, u kterych je ANC < 0,5 x 10%I nebo podet desticek
< 50 x 10%l, se nedoporucuje pokracovat v I6Che.

Tézka neutropenie mlize byt spojena se zvySenym rizikem zavaznych
infeke, ackoliv zi'ejma spojitost mezi snizenim poctu neutrofilll a vyskytem
zavaznych infekci nebyla doposud v klinickych studiich s pfipravkem
RoACTEMRA® zjisténa.

Pocet neutrofildl a krevnich destiéek by meél byt monitorovan v dobé druhé
infuze a poté podle zasad spravné Klinické praxe.

Lipidové parametry

U pacient lécenych pripravkem RoACTEMRA® bylo pozorovano

zvy$eni lipidovych parametrd, véetné hladiny celkového cholesterolu,
lipoproteinti s nizkou hustotou (LDL), lipoproteind s vysokou hustotou (HDL)
a triglyceridd. Stanovent lipidovych parametr( by mélo byt provedeno 4 a7
8 tydnil po zahajeni 16cby pripravkem RoACTEMRA®. Pacienti by méli byt
[éCeni podle mistnich klinickych doporuceni pro IéCbu hyperlipidémie.

Neurologické poruchy

Lékar by mél vénovat pozornost priznak{im, které by mohly naznacovat
novy nastup centralni demyelinizacni poruchy. Jaky méa pripravek
RoACTEMRA® potencial pro rozvoj centraini demyelinizace, neni zatim
Znamo.

Malignity

Imunomodulacni Iégivé pripravky mohou riziko malignity zvySovat.

Ockovani

Vzhledem k tomu, Ze nebyla stanovena jejich bezpecnost, nesmi se pii
podavani pripravku ROACTEMRA® aplikovat Zivé nebo atenuované vakciny.
Doporucuje se, aby vSichni pacienti méli aktuaing zajisténou veskerou
imunizaci v souladu se soucasnymi imunizacnimi pokyny pred zahdjenim
léCby pripravkem RoACTEMRA®. Interval mezi o¢kovanim Zivou ockovact
latkou a zahajenim I6Cby pfipravkem RoACTEMRA® ma byt v souladu se
soucasnymi oCkovacimi pokyny s ohledem na imunosupresivni pfipravky.

Kardiovaskularni riziko

U pacientli s RA by méla byt kontrola kardiovaskuldrnich rizikovych faktor(
(jako je hypertenze a hyperlipidemie) soucdsti bézné standardni péce.

Kombinace s antagonisty TNF

Nejsou Zadné zkuSenosti s pouZzitim pripravku ROACTEMRA® s antagonisty
TNF nebo dalsi biologickou lé¢bou u pacient(i s RA. Pripravek
RoACTEMRA® neni doporucen k pouzivani spolu s dalSimi biologickymi
latkami.

Sodik

RoACTEMRA® obsahuje 1,17 mmol (nebo 26,55 mg) sodiku v maximaini
ddvce 1 200 mg. Pacienti na dieté se snizenym obsahem 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 neobsahuiji.

Téhotenstvi

Adekvatni idaje o podavani tocilizumabu téhotnym Zenam nejsou

k dispozici. Studie na zvifatech prokazaly zvySené riziko spontanniho
potratu / embryo-fetdiniho Umrti pfi vysokych davkach. Potencialni
riziko pro Clovéka neni zndmé. Zeny ve fertilnim véku musf bghem léchy
a3 meésicl po jejim ukonceni pouzivat i¢innou metodu antikoncepce.

Pripravek RoOACTEMRA® by nemél byt béhem téhotenstvi podavan, pokud
to neni nezbytné nutné.

Kojeni

Neni znamo, zda je tocilizumab vylucovan do lidského matefského

mléka. VyluCovani tocilizumabu do mléka u zvifat nebylo studovano. Pfi
rozhodovani, zda pokracovat /ukonCit kojeni, nebo zda pokraCovat /ukoncit
terapii pripravkem RoACTEMRA® by mél byt vzat v tivahu prospéch kojenf
pro dité a prospéch léchy pripravkem RoACTEMRA® pro Zenu.

Fertilita
Dostupné neklinické tdaje nenaznaCuiji vliv 1é¢hy tocilizumabem na fertilitu.

Pro kompletni informace 0 moznych nezadoucich ucincich si, prosim,
proGtéte Souhrn Udajd o pripravku i Pribalovy letdk, které jsou dostupné
na www.sukl.cz ¢i www.ema.europa.eu.

Hlaseni nezadoucich Gcinkh

Pfipomindme zdravotnickym pracovnik(im povinnost hidsit Statnimu
Ustavu pro kontrolu Iéciv (SUKL) jakékoli podezieni na zavazné a/nebo
neoCekavané nezadouci UCinky a jiné skutecnosti vyznamné pro zdravi
léCenych osob spojené s uzivanim lécivého pripravku ROACTEMRA®.
Informace o hlaSeni podezieni na nezadouci Ucinky je na
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.






