RoACTEMRA®

KAPESNIi DAVKOVACI KARTA
pro revmatoidni artritidu

Pripravek RoOACTEMRA® v kombinaci s methotrexatem (MTX)

je indikovan k léCbé stfedné tézké az tézké aktivni revmatoidni artritidy
(RA) u dospélych pacient(, ktefi na predchozi terapii jednim nebo vice
tradi¢nimi DMARD (disease modifying anti-rheumatic drugs) nebo
antagonisty tumor nekrotizujiciho faktoru (TNF) neodpovidali dostatecné,
nebo ji netolerovali. U té&chto pacientl se ROACTEMRA® mize podavat
v monoterapii v pfipadé intolerance MTX nebo v pfipadg, ze pokracuijici
léCba MTX je nevhodna.

Davkovani u RA je odvozeno pomoci nasledujiciho vzorce:
Hmotnost pacienta (kg) x 8 mg/kg = davka RoOACTEMRYy

U pacientd, jejichz télesna hmotnost je vy$Si nez 100kg,
se davky presahujici 800 mg/infuzi nedoporucui.

RoACTEMRA® se podava jako 60-minutova i.v. infuze
v 4-tydennich intervalech.

' 400 mg (20 ml)ampule 200 mg (10 ml)ampule ' 80 mg (4 ml) ampule

Prosim, podivejte se na dileZité informace o bezpecnosti na druhé strané karty.

Davkovani 8 mg/kg

Hmotnost (kg) DEV EX(1]e)] Davka (ml) Kombinace baleni

50 400 20,0 i
52 416 20,8 i+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 +0+0+0+0
64 512 25,6 +h+h+0+0
66 528 26,4 h+i+id
68 544 27,2 i+
70 560 28,0 +i+i
72 576 28,8 i+
74 592 29,6 i+
76 608 30,4 i+h+B+d
78 624 31,2 ]
80 640 32,0 B+d+d+d
82 656 32,8 i+ +0
84 672 33,6 i+ +10
86 688 34,4 B+0+0+0+10
88 704 35,2 Beb+i+l+i
90 720 36,0 B+d+0+0+0
92 736 36,8 i+ +d+d
94 752 37,6 i+ +0+0
96 768 38,4 [ |
98 784 39,2 i+i

>100 800 40,0 i+i

Reakce na infuzi

Béhem podavani infuze pacienta pozorné sledujte.

Pokud se objevi anafylakticka reakce nebo jina zavazna reakce
precitlivélosti / zavazna infuzni reakce, musi se podavani pripravku
RoACTEMRA® okamZité prerusit a zahdjit adekvatni lécba. Lécba
pfipravkem musi byt trvale ukoncena. Prectéte si, prosim, informaci
0 pfipravku na druhé strané karty.
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RoOACTEMRA® 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

Terapeutické indikace:

Pripravek RoOACTEMRA® v kombinaci s methotrexatem (MTX) je
indikovan k 16Cbé stfedné tézké az tézké aktivni revmatoidni art-
ritidy (RA) u dospélych pacientt, ktefi na predchozi terapii jednim
nebo vice tradiénimi DMARD (disease modifying anti-rheumatic
drugs) nebo antagonisty tumor nekrotizujiciho faktoru (TNF) neod-
povidali dostatecng, nebo ji netolerovali. U téchto pacientli se
RoACTEMRA® miize podévat v monoterapii v pfipadé intolerance
MTX nebo v pfipadé, Ze pokracujici 1é¢ba MTX je nevhodna.

Bylo prokdzéno, Ze pfipravek RoACTEMRA® snizuje rychlost
progrese kloubniho poSkozeni méfeného pomoci RTG vySetfeni
a zlepSuje fyzické funkce, pokud je poddvan v kombinaci s met-
hotrexdtem.

Kontraindikace:
Hypersenzitivita na Iécivou Idtku nebo na kteroukoli pomocnou
I4tku tohoto pripravku. Aktivni, zavazné infekce.

Infekce:

U pacientd lécenych imunosupresivy véetné pripravku RoAC-
TEMRA® byly hldSeny zdvazné, nékdy fatdini infekce. Lécba
pfipravkem RoACTEMRA® by neméla byt zahdjena u pacientli
s aktivni infekci. Pokud se u pacienta rozvine zavazna infekce,
podavani pripravku ROACTEMRA® by mélo byt a7 do doby, nez
je infekce pod kontrolou, preruseno. Lékari by méli byt opatrni,
pokud zvazuijf uZiti pripravku ROACTEMRA® u pacientli s anam-
nézou rekurentnich nebo chronickych infekci nebo se zakladnimi
onemocnénimi (nap. divertikulitidou, diabetem a intersticidinim
plicnim onemocnénim), 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 mlize byt potlacena akutni
faze reakce. Pi vySetfovani pacienta/ky z diivodu mozné infekce
je tfeba vzit v dvahu vliv tocilizumabu na C-reaktivni protein (CRP),
neutrofily a na znamky a pfiznaky infekce. Pacienti a rodice/opa-
trovnici pacientd se sJIA a pJIA by méli byt pouceni, aby kontak-
tovali neprodlené svého lékare, jakmile se objevi jakékoli znamky
naznacujici infekci, aby mohlo byt zaji§téno rychlé zhodnoceni
stavu a vhodné terapie.

Tuberkuléza:

Stejné jako je doporuceno u jiné biologické 16¢hy, maji byt pacienti
s RA, pJIA a sJIA pred zahdjenim Ié¢by pFipravkem RoOACTEMRA®
vy$etieni pro moZnost latentni tuberkuldzni (TBC) infekce. Pacienti
s latentni tuberkulézou (TBC) by méli byt pred zahajenim Iéchy
pipravkem RoACTEMRA® Iéceni standardni antimykobakteridini
terapii. Lékare je tfeba upozornit na riziko fale$né negativnich
wysledk( koZnich testl na tuberkulézu a interferon gama TBC
krevnich testd, zviasté u pacientt, kteff jsou vdzné nemocni nebo
maji oslabenou imunitu.

Pacienti maji byt pouceni o nutnosti vyhledat Iékafskou pomoc,
pokud se znamky/pfiznaky (napf. pretrvavajici kaSel, chfadnuti/
Ubytek hmotnosti, mirna horecka) naznacujici infekci tuberkulézy
vyskytnou v priibéhu nebo po ukonceni Iécby pripravkem RoAC-
TEMRA®,

Reaktivace viru hepatitidy B:

Reaktivace viru (napf. viru hepatitidy B) byla zaznamenéna u bio-
logické lécby RA. z Klinickych studif s pfipravkem RoOACTEMRA®
byli pacienti, ktefi méli pozitivni test na hepatitidu, vylouceni.

Komplikace divertikulitidy:

Pripravek RoACTEMRA® by mél byt pouZivan s opatrnosti
u pacientli s anamnézou intestinaini ulcerace nebo divertikulitidy.
Pacienti s priznaky, které by mohly naznaCovat komplikace diver-
tikulitidy, jako je bolest bficha, krvaceni a/nebo nevysvétlitelné
zmény vymeésovacich stereotyp(i s horeckou, by méli byt okamzité
vySetfeni pro moZnost ¢asné identifikace divertikulitidy, ktera
miiZe byt spojena s gastrointestinalni perforaci.

Reakce z precitlivélosti:

V souvislosti s infuzi pripravku ROACTEMRA® byly zaznamenany
a potencidiné fataini u pacient(i, 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 adekvétni 1é¢ba k okamzitému poufZiti, napf. adrenalin,
antihistaminika a glukokortikoidy.

Pokud se objevi anafylaktickd reakce nebo jind zévaznd reakce
precitlivélosti / zavaznd infuzni reakce, musi se poddvani
pipravku ROACTEMRA® okamZité prerusit a Iécba pripravkem
musi byt trvale ukoncena.

Aktivni jaterni onemocnéni a jaterni poskozeni:

Lécba pripravkem RoACTEMRA®, zvlasté pokud je podavan
soucasné s MTX, mize byt spojena se zvySenim jater-
nich transamindz, proto by pacientim s aktivnim jaternim
onemocnénim nebo jaternim poSkozenim méla byt vénovana
pozornost.

Zvyseni jaternich transaminaz:

V Klinickych studiich bylo pfi 16¢bé pfipravkem 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 potencidiné hepatotoxicky 16k (napf. MTX), bylo pozo-
rovano Castéji zvySeni jaternich transamindz. v pfipadé, Ze je to
klinicky odGvodnéno, je tfeba zvazit provedeni dalSich jaternich
testd, véetné testd na bilirubin.

Zahédjeni 16¢by pripravkem RoACTEMRA® u pacient(i s elevaci ALT
(alaninaminotransferdza) nebo AST (aspartdtaminotransferdza)

>1,5x ULN by méla byt vénovana zvy$end pozornost. u pacientt
s vychozimi hodnotami ALT nebo AST > 5 x ULN neni lécba
doporudena. u pacientli s RA je tfeba hladiny ALT a AST moni-
torovat jednou za 4 a7 8 tydn{ po dobu prvnich 6 mésic Iécby
a nasledné jednou za 12 tydnii. Doporucené Upravy davkovani na
zakladé transamindz jsou uvedeny v SPC v bodgé 4.2. Pri elevaci
ALT nebo AST > 3-5 x ULN, ktera je potvrzena opakovanymi testy,
by Ié¢ha pripravkem ROACTEMRA® méla byt prerusena.

Hematologické odchylky:

Po 16¢hé pripravkem RoACTEMRA® v ddvce 8 mg/kg a/nebo
10 mg/kg a/nebo 12 mg/kg byl pozorovan pokles poctu neutrofill
a krevnich desticek.

U pacientd, ktefi byli predtim Iéeni antagonistou TNF, mize exis-
tovat zvySené riziko neutropenie.

U pacientd, ktefi nebyli dfive IéCeni pripravkem RoACTEMRA®
a u nichz je absolutni poget neutrofilll (ANC) nizsi nez 2 x 10%1, se
zahéjeni 16¢by nedoporucuje. Pokud je zvaZovano zahéjeni 16cby
pipravkem RoACTEMRA® u pacientil s nizkym poctem krevnich
destiCek (f. pocet desticek nizsi nez 100 x 10%/ul), méla by jim
byt vénovéana zvlastni pozornost. U pacientd, u kterych je ANC <
0,5 x 10%!1 nebo pocet desticek < 50 x 10%pl, se nedoporucuje
pokracovat v I6Ché.

Tézkd neutropenie mize byt spojena se zvySenym rizikem
zavaznych infekci, ackoliv zfejmé spojitost mezi snizenim poctu
neutrofilli a vyskytem zévaznych infekci nebyla doposud v klinick-
ych studiich s pripravkem RoACTEMRA® zjisténa. Pocet neutrofilli
a krevnich desticek by mél byt monitorovan v dobé druhé infuze
a poté podle zasad spravné klinické praxe.

Lipidové parametry:

U pacient( lécenych pripravkem RoACTEMRA® bylo pozorovano
zvysent lipidovych parametrdi, véetné hladiny celkového choleste-
rolu, lipoproteind s nizkou hustotou (LDL), lipoprotein{i s vysokou
hustotou (HDL) a triglyceridd. Stanoveni lipidovych parametrii by
mélo byt provedeno 4 a7 8 tydnil po zahdjeni IéCby pripravkem
RoACTEMRA®. Pacienti by méli byt Iéceni podle mistnich klinick-
ych doporuceni pro I6Cbu hyperlipidémie.

Neurologické poruchy:

Lékaf by mél vénovat pozornost pfiznakiim, které by mohly
naznacovat novy nastup centraini demyelinizatni poruchy. Jaky
ma pripravek RoACTEMRA® potencidl pro rozvoj centralni demy-
elinizace, neni zatim znémo.

Malignity:

Imunomodulaéni 1é¢ivé pripravky mohou riziko malignity zvySovat.
0ckovani:

Vzhledem k tomu, Ze nebyla stanovena jejich bezpecnost, nesmi
se pii podavani pripravku RoACTEMRA® aplikovat Zivé nebo
atenuované vakciny. Doporu€uje se, aby vSichni pacienti méli
aktudlné zajisténou veskerou imunizaci v souladu se sou¢asnymi
imunizaénimi pokyny pfed zahdjenim IéCby pfipravkem RoACTE-
MRA®. Interval mezi ockovanim Zivou ockovacf latkou a zahdjenim
16¢hy pripravkem RoOACTEMRA® md byt v souladu se sou¢asnymi
ockovacimi pokyny s ohledem na imunosupresivni pripravky.

Kardiovaskularni riziko:

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

Kombinace s antagonisty TNF:

Nejsou Zédné zkuSenosti s pouZitim pripravku RoACTEMRA®
s antagonisty TNF nebo dal$i biologickou Iécbou u pacienti s RA.
Pripravek ROACTEMRA® neni doporucen k pouzivani spolu s dal-
§imi biologickymi latkami.

Sodik:

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

Téhotenstvi:

Adekvatni Uidaje o podavani tocilizumabu téhotnym Zenam nejsou
k dispozici. Studie na zvitatech prokézaly zvySené riziko spon-
tanniho potratu / embryo-fetainiho Umrti pfi vysokych davkéch.
Potencidini riziko pro ¢lovéka neni zndmé. Zeny ve fertilnim véku
musi béhem 16¢hy a 3 mésici po jejim ukonGeni pouzivat tcinnou
metodu antikoncepce. Pripravek RoACTEMRA® by nemél byt
béhem téhotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné nutng.
Kojeni:

Neni zndmo, zda je tocilizumab vyluCovén do lidského matefského
miéka. VyluCovéani tocilizumabu do mléka u zvifat nebylo stu-
dovédno. Pfi rozhodovani, zda pokracovat/ukonCit kojeni, nebo
zda pokracovat /ukongit terapii pripravkem RoACTEMRA® by
mél byt vzat v vahu prospéch kojeni pro dité a prospéch léchy
pripravkem RoOACTEMRA® pro Zenu.

Fertilita:

Dostupné neklinické tdaje nenaznacuji vliv 16by tocilizumabem
na fertilitu.

Pro kompletni informace o moznych nezédoucich Ucincich si, pro-
sim, proGtéte Souhrn Udajii o pripravku i Pribalovy leték, které
jsou dostupné na www.sukl.cz ¢i www.ema.europa.eu.

Hlaseni nezadoucich ucinkii:

Pfipomindme zdravotnickym pracovnikim povinnost hldsit Statni-
mu Ustavu pro kontrolu 1éCiv (SUKL) jakékoli podezieni na zdvazné
a/nebo neocekdvané nezadouc Ucinky a jiné skutecnosti vyznam-
né pro zdravi lé¢enych osob spojené s uzivanim Iécivého piprav-
ku RoACTEMRA®. Informace o hldSeni podezfeni na nezadouci
(cinky je na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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