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Karta pacienta Ié¢eného pripravkem RoActemra

Tato karta pacienta obsahuje dilezité bezpecnostni informace, které byste mél(a)
Vy nebo rodiCe/opatrovnici déti uzivajicich RoActemru znat pred zahajenim i béhem
leCby pripravkem RoActemra.

o UkaZte tuto kartu KAZDEMU lékati, ktery Vas nebo Vade dité 1&C.

e Pro vice informaci si preCtéte RoActemra pro revmatoidni artritidu: Co byste méli
védeét a pribalovou informaci pfipravku RoActemra.

—* RoOACTEMRA

tocilizumab




Infekce

Pripravek RoActemra zvySuje riziko vzniku infekci, které, pokud se neléci, mohou byt zavazné. Navic se nékteré dfive prodélané
infekce mohou znovu objevit. iy nebo Vase dité byste nemél(a) byt léen(a) pripravkem RoActemra, pokud trpite zavaznou

infekc.

. Okamzité vyhledejte Iékare, pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte uzivajiciho RoActemru rozvinou pfiznaky, jako jsou:
e horecka, e pretrvavajici kasel, e pokles télesné hmotnosti,
e dusnost, e Dbolest nebo podréazdénost v krku, e zavazna slabost nebo Unava,

e zarudlé Gi oteklé kozni puchyre, trhliny na kizi, kozni rany.
o Pred zahajenim IéCby pripravkem RoActemra byste mél(a) byt Vy nebo Vase dité testovan(a) na tuberkuldzu (TBC).

. Pred zahajenim Iécby pripravkem RoActemra feknéte svému lékati o vSech ockovanich, ktera byste mohl(a) Vy nebo Vase
dité potrebovat.

. Pokud trpite iy nebo Vase dité uzivajici RoActemru jakoukoli infekef (nachlazenim) v dobé, kdy mate Vy nebo Vase dité
podstoupit dalsi podani injekce/infuze, méla by byt injekce/infuze odloZzena, dokud se nebudete Vy nebo Vase dité citit
lépe.

. Miladsi déti se sJIA nebo pJIA nejsou mozna zcela schopné popsat piiznaky svého onemocnéni, proto by méli rodice/
opatrovnici pacientd se sJIA nebo pJIA neprodleng kontaktovat Iékare, pokud se dité neciti dobfe bez jakékoli zjevné
priciny.

. Pokud mate Vy nebo Vase dité uzivajici RoActemru infekci nebo priznaky infekce jako jsou horecka, kasel, bolest hlavy,
nebo se necitite Vy nebo Vase dité dobre, neméli byste byt IéCeni pripravkem RoActemra.

. Pokud mate Vly nebo Vase dité uzivajici RoActemru hepatitidu typu B, nebo pokud vite nebo se obavate, ze jste Vy, &i
VaSe dité nositelem viru hepatitidy typu B, feknéte to svému Iékari.

. Vyhledejte Iékai'skou pomoc, pokud se v pribéhu nebo po ukonéeni IéCby pripravkem RoActemra objevi jakékoliv
piiznaky (jako jsou pretrvavajici kasel, ztrata hmotnosti, nizka horecka) pipominajici tuberkulézu.

Alergické reakce

Vétsina alergickych reakci se objevi v pribéhu aplikace injekce/infuze, nebo do 24 hodin od podani pripravku RoActemra.

Alergicka reakce se ale mize objevit kdykoliv. V souvislosti s podéanim piipravku RoActemra byly hladeny zavazné alergické

reakce vCetné anafylaxe — zévazna celkova Zivot ohrozujici alergicka reakce. U pacientl, ktefi prodélali alergickou reakci

v pribéhu predchozi 1éEby, mohou byt tyto reakce vice vazné a potencidlné fataini. Po registraci byla alergicka reakce kondici

umrtim hladena v prabéhu lécby pripravkem RoActemra pii nitroZilnim podani.

. V prlibéhu infuze budete Vy nebo Vase dité peclivé sledovani lékafem nebo sestrou kvdli jakymkoli projeviim alergické
reakce. Pokud by se u Vas nebo Vaseho ditéte objevila anafylaktickd reakce Ci jind zdvazna alergicka reakce, musi se
podavani pripravku RoActemra okamZité prerusit a zahdjit adekvatni léCba a léCba pripravkem RoActemra ma byt trvale
ukoncena..

. Vas lékar posoudi, zda je vhodné pouZiti pripravku RoActemra SC injekcfl
. Vyhledejte okam?Zitou Iékafskou péci, pokud se u Vas objevi néktery z nésledujicich priznakd alergie po podani pripravku

RoActemra:

e vyrazka, svédéni nebo koprivka, e ZzAvrat, pocit na omdlen,

e ztizené dychani, e zavazna bolest bricha, zvraceni,
e otok rtd, jazyka nebo tvare, e velminizky krevni tlak,

e tiseri na hrudi.

Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte objevi po podani pfipravku RoActemra jakékoli pfiznaky alergické reakce, vzdy
o nich informujte svého Iékare. Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte objevily po podani pfipravku RoActemra jakékoli
pfiznaky alergické reakce, Vas lékar Vam sdéli, zda uzit dal$i davku pfipravku RoActemra.

Komplikace divertikulézniho onemocnéni

U pacientli pouzivajicich pripravek RoActemra se mohou rozvinout komplikace divertikulitidy (zanétlivé vychlipky na tlustém
strevé), které, pokud se neléci, mohou byt zavazné.

. Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte uzivajicho RoActermu objevi bolest Zaludku, kolika, nebo zaznamenate krev ve stolici,
vyhledejte okamzité Iékare.

Tento eduka¢ni materiél pro minimalizaci vybranych ddleZitych rizik je podminkou registrace pfipravku RoActemra 162mg roztok k subkutannimu
podéni pro 1éGbu dospélych pacientl se stiedné tézkou az téZkou aktivni revmatoidni artritidou a pfipravku RoActemra, 20 mg/ml, koncentrat
pro infuzni roztok pro Ié¢bu dospélych pacientt se stfedné tézkou az tézkou aktivni revmatoidni artritidou a déti od 2 let se systémovou juvenilni
idiopatickou artritidou nebo juvenilni idiopatickou polyartritidou.
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