EDUKACNI MATERIALY

Pripravek s obsahem tocilizumabu — Navod pro
zdravotnické pracovniky

Uréeno zdravotnickym pracovnikiim jako pomoc s intraven6znim
(1. €éast) a subkutannim (2. ¢ast) podanim pripravku.

Tento Navod pro zdravotnické pracovniky je podminkou registrace
pfipravku s obsahem tocilizumabu a obsahuje dullezité bezpecnostni
informace, které potfebujete znat pfed podanim pfipravku a béhem lécCby.
Pfed podanim pfipravku se rovnéz seznamte se souhrnem udaju o
pripravku (SmPC) a s pfibalovou informaci, indikace a Iékové formy se
mohou u jednotlivych I&Civych pFipravka lisit. VSechny uvedené informace
v téchto materialech tedy nemusi byt pro jednotlivé |éCivé pripravky
aplikovatelné.

Nékteré z 1éCivych pfipravkl obsahujicich tocilizumab podléhaji
naslednému sledovani, coz je vyznaCeno pritomnosti symbolu
obraceného Cerného trojuhelniku na baleni a textech doprovazejicich
léCivy prfipravek nasledujicim zplsobem: WV Tento pripravek podléha
dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na
nezadouci ucinky

Verze 7.0 Schvaleno SUKL: 07/2024



Pripravek s obsahem tocilizumabu IV (20 mg/ml koncentrat
k infuznimu roztoku)

Pfipravek s obsahem tocilizumabu v kombinaci s methotrexatem (MTX) je

indikovan:

o klécbé tézké, aktivni a progresivni revmatoidni artritidy (RA)
u dospélych pacientl dfive neléenych methotrexatem (MTX).

o k lécbé stfedné tézké az tézké aktivni RA u dospélych pacientd, ktefi na
pfedchozi terapii jednim nebo vice tradicnimi DMARD (disease

modifying anti-rheumatic drugs) nebo antagonisty tumor nekrotizujiciho
faktoru (TNF) neodpovidali dostatecné nebo ji netolerovali.

e U téchto pacientl se pripravek s obsahem tocilizumabu mUize podavat
v monoterapii v pfipadé intolerance MTX nebo v pfipadé€, ze pokracujici
|éCba MTX je nevhodna.

e Bylo prokazano, Ze pfipravek s obsahem tocilizumabu snizuje rychlost
progrese kloubniho poskozeni méfeného pomoci RTG vysSetfeni a
ZlepSuje fyzické funkce, pokud je podavan v kombinaci s methotrexatem.

Pripravek s obsahem tocilizumabu je indikovan k IéCbé aktivni systémoveé
juvenilni idiopatické artritidy (sJIA) u pacientl starSich 2 let, ktefi na
predchozi IéCbu nesteroidnimi antirevmatiky (NSA) a systémovymi
kortikosteroidy neodpovidali dostateCné. U téchto pacientl se pfipravek
mulze podavat v monoterapii (v pfipadé intolerance MTX nebo v pfipadé,
Ze pokracujici lé€ba MTX je nevhodna) nebo v kombinaci s MTX.

Pfipravek s obsahem tocilizumabu v kombinaci s methotrexatem (MTX) je
indikovan k 1é¢bé juvenilni idiopatické polyartritidy (pJIA; pozitivni nebo
negativni na revmatoidni faktory a s rozsifenou oligoartritidou) u pacientu
starsich 2 let, ktefi na predchozi IéCbu MTX neodpovidali dostatecné. U
téchto pacientl se pfipravek muze podavat v monoterapii v pfipadé
intolerance MTX nebo v pfipadé, Ze pokracujici |éCba MTX je nevhodna.
Pripravek s obsahem tocilizumabu je indikovan k 1éCbé tézkého nebo zivot
ohrozujiciho syndromu z uvolnéni cytokint (CRS) vyvolaného Ié¢bou CAR
T lymfocyty (T lymfocyty upravené pomoci chimérického antigenniho
receptoru) u dospélych a pediatrickych pacientl ve véku od 2 let.

Pfipravek s obsahem tocilizumabu je indikovan i k 1éCbé onemocnéni
koronavirem 2019 (COVID-19) u dospélych pacientl, ktefi uzivaji
systémoveé kortikosteroidy a vyzaduji doplhkovou oxygenoterapii nebo
mechanickou ventilaci. Tato indikace je uvedena pouze pro uplnost.
Edukacni materialy nejsou na léCbu onemocnéni koronavirem 2019
aplikovatelné. Postupy uvedené v téchto Edukacnich materialech se liSi
od postupl schvalenych na indikaci onemocnéni koronavirem 2019.
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Pred lIé¢bou pripravkem s obsahem tocilizumabu:

e Ponechte si dostatek ¢asu na probrani vSech pfipadnych dotazu ze
strany pacienta, jeho rodi¢l / zakonnych zastupcd.

e Je dulezité s pacientem, rodiCi/ zakonnymi zastupci znovu projit
informace uvedené v Brozufe pro zdravotnické pracovniky a v Brozure
pro pacienty (zejména kontrolni seznam).

 Uplné informace jsou uvedeny v souhrnu Gdajd o pfipravku a
v pribalove informaci, které jsou k dispozici na webovych strankach
SUKL https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

e Edukacni materidly Ize také nalézt na webovych strankach Statniho ustavu
pro kontrolu léCiv v sekci Farmaceuticky pramysl/Farmakovigilance/Informace
SUKL k bezpec€nosti I€Civ.


http://www.sukl.cz/leciva/dulezite-informace
http://www.sukl.cz/leciva/dulezite-informace

Tento navod Vas provede podanim infuze pripravku s obsahem
tocilizumabu v 6 krocich.

1. ZVAZTE PACIENTA A VYPOCITEJTE DAVKU PRIPRAVKU
S OBSAHEM TOCILIZUMABU PODLE INDIKACE

Davka je vypoctena na zakladé hmotnosti pacienta a indikace, ke které
ma_byt pouzita, podle pfesného postupu. Cetnost podani se lisi podle
indikace. Ovéfite si pacientovu hmotnost, naleznete si ji v tabulce, zjistite
k ni odpovidajici davku a doporu¢enou kombinaci lahviCek (ampulek).

Pokud byla pacientova davka vypocCitana pfed datem aplikace infuze,
zvazte pacienta, abyste si byli jisti, ze se od plvodni kalkulace davka
nezménila a neni potfeba upravy davky. Pokud se pacientova hmotnost
zménila, kontaktujte predepisujiciho lékafe a prodiskutujte pfipadnou
zménu davky. Podle tabulky zkontrolujte, zda je uprava davky nutna.

Po vypocitani davky vyberte kombinaci ampulek, ktera nejlépe odpovida
pacientovym potfebam. Pfipravek s obsahem tocilizumabu je dostupny ve
tfech riiznych davkovacich ampulkach:

B200mgom) [ 200mg@omy [} 80mg @ mi

Prohlédnéte lahviCky, zda neobsahuji Castice nebo zda nedoslo ke zméné
barvy roztoku. Pouzity mohou byt pouze roztoky, které jsou Ciré az
opalescentni, bezbarvé az svétle zluté a neobsahuji zadné viditelné
Castice.



RA: Instrukce pro intravenézni (IV) davkovani a podani

Davka pfripravku s obsahem tocilizumabu je vypoltena na zakladé
hmotnosti pacienta pomoci nasledujiciho vzorce:

Pro davku 8 mg/kg:

Hmotnost pacienta (kg) x 8 (mg/kg) = davka pripravku s obsahem
tocilizumabu 8 mg

U pacientd, jejichz télesna hmotnost je vyssi nez 100 kg, se davky
presahujici 800 mg/infuzi nedoporucuiji.

8 mg/kg
50 400 20,0 [ ]
52 416 20,8 0
54 432 21,6 i+
56 448 22,4 [ B
58 464 232 d+0
60 480 24,0 i+0
62 496 24,8 a+0+0+0+0
64 512 25,6 a+0+0+0+0
55 528 26,4 d+0+0
68 544 27,2 d+0+0
70 560 28,0 d+0+0
72 576 28,8 [
74 592 29,6 B
76 608 30,4 d+0+0+0
78 624 31,2 d-0+0+0
80 640 32,0 d+0+0+0
82 656 32,8 d+i+0
84 672 33,6 d+i+0
86 688 344 d-0+0+0+0
88 704 35,2 d+0+0+0+0
90 720 36,0 d+0+0+0+0
92 736 36,8 d+i+0+0
94 752 376 d+i+0+0
96 768 38,4 [ R |
98 784 39,2 [ B |
2100 800 40,0 [ B |



pJIA: Instrukce pro intravenézni (IV) davkovani a podani
Mezi jednotlivymi davkami ma byt odstup 4 tydna.

Zména davky 8 mg/kg nebo 10 mg/kg musi vychazet pouze z konzistentni
zmény pacientovy télesné hmotnosti v prubéhu ¢asu (napf. béhem
3tydnud). Pokud se pacientova hmotnost zménila, kontaktujte
predepisujiciho Iékafe a prodiskutujte pfipadnou zménu davky. Podle
tabulky zkontrolujte, zda je uprava davky nutna.

Davka pfipravku s obsahem tocilizumabu je vypocltena na zakladé
hmotnosti pacienta pomoci nasledujiciho vzorce:

Pro pacienty s hmotnosti < 30 kg: Hmotnost pacienta (kg) x 10 mg/kg =
davka pripravku s obsahem tocilizumabu

Pro pacienty s hmotnosti 2 30 kg: Hmotnost pacienta (kg) x 8 mg/kg =
davka pripravku s obsahem tocilizumabu



10 mg/kg

8 mg/kg

10 100 5,0 0+0
12 120 6.0 0«0
14 140 7.0 0+0
16 160 8.0 0+0
18 180 9,0 i
20 200 10,0 A
22 220 11,0 d+0+0
24 240 12,0 0+0+0
26 260 13,0 i+{
28 280 14,0 i+{
30 240 12,0 0+0+0
32 256 12,8 i+0
34 272 13,6 i+0
36 288 14,4 O+0+0+0
38 304 15,2 0+0+0+0
40 320 16,0 g+0+0+0
42 336 16,8 i+0+0
44 352 17,6 i+0+(0
46 368 18.4 i
48 384 19,2 i
50 400 20,0 i
52 416 20,8 i+0+0+0
54 432 21,6 i+0+0+0
56 448 22,4 i+0
58 464 23,2 i+
60 480 24,0 i+0
62 496 248 i+0+0+0+0
64 512 256 +f1+0+0+0
66 528 26,4 g+0+0
68 544 27.2 i+0+0
70 560 28,0 i+0+0
72 576 28.8 i+
74 592 296 i+
76 608 30,4 i+0+0+0
78 624 31,2 i-0+0+0
80 640 32,0 i+0+0+0
82 656 32,8 B+i+0
84 672 336 i+i+0
86 688 344 i+0+0+0+0
88 704 35,2 f+0+0+0+0
90 720 36,0 B+0+0+0+0
92 736 36,8 B+8+0+0
94 752 37.6 B+0+0+0
96 768 38,4 B |
98 784 39,2 i+
2100 800 40,0 (B |



sJIA: Instrukce pro intravenézni (IV) davkovani a podani
Mezi jednotlivymi davkami ma byt odstup 2 tydna.

Zména davky 8 mg/kg nebo 12 mg/kg musi vychazet pouze z konzistentni
zmény pacientovy télesné hmotnosti v prubéhu ¢asu (napf. béhem
3tydnld). Pokud se pacientova hmotnost zménila, kontaktujte
predepisujiciho Iékafe a prodiskutujte pfipadnou zménu davky. Podle
tabulky zkontrolujte, zda je uprava davky nutna.

Davka pfipravku s obsahem tocilizumabu je vypocltena na zakladé
hmotnosti pacienta pomoci nasledujiciho vzorce:

Pro pacienty s hmotnosti < 30 kg: Hmotnost pacienta (kg) x 12 mg/kg =
davka pripravku s obsahem tocilizumabu

Pro pacienty s hmotnosti 2 30 kg: Hmotnost pacienta (kg) x 8 mg/kg =
davka pripravku s obsahem tocilizumabu



12 mg/kg

8 mg/kg

10 120 6.0 g0+0
12 144 7.2 0+0
14 168 8,4
16 192 9,6 B
18 216 10,8 0+0+0
20 240 12,0 d+0+0
22 264 13,2 i+
24 288 14,4 O+0+0+0
26 312 15,6 d+0+0+0
28 336 16,8 i+0+0
30 240 12,0 0+0+0
32 256 12,8 i+0
34 272 13,6 i+0
36 288 14,4 O+«0+0+0
38 304 15,2 0+0+0+0
40 320 16,0 O+0+0+0
42 336 16,8 i+0+0
44 352 17,6 i+0+(0
46 368 18.4 i
48 384 19,2 i
50 400 20,0 i
52 416 20,8 i+0+0+0
54 432 216 i+0+0+0
56 448 22,4 i+0
58 464 23,2 i+
60 480 24,0 i+0
62 496 248 p+0+0+0+0
64 512 256 +f1+0+0+0
66 528 26,4 i+0+0
68 544 27.2 i-0+0
70 560 28,0 i+0+0
72 576 28.8 i+
74 592 296 i+
76 608 30,4 i+0+0+0
78 624 31,2 i-0+0+0
80 640 32,0 i+0+0+0
82 656 32,8 B+i+0
84 672 336 i+i+0
86 688 344 i+0+0+0+0
88 704 35,2 f+0+0+0+0
90 720 36,0 i+0+0+0+0
92 736 36.8 f+0+0+0
94 752 37.6 B+8+0+0
96 768 38,4 B |
98 784 39,2 [ B |

2100 800 40,0 i+



CRS: Instrukce pro intravenézni (IV) davkovani a podani

Pokud po prvni davce nedojde k Zadnému klinickému zlepSeni znamek a
pfiznaku CRS, Ize podat az 3 dalSi davky. Interval mezi naslednymi
davkami by mél byt alespon 8 hodin.

Davky vys$Si nez 800 mg v jedné infuzi se u pacientll s CRS nedoporuduji.
Subkutanni podani neni u CRS schvaleno.

Davka pfipravku s obsahem tocilizumabu u CRS je vypoctena na zakladé
hmotnosti pacienta pomoci nasledujiciho vzorce:

Pro pacienty s hmotnosti < 30 kg: Hmotnost pacienta (kg) x 12 mg/kg =
davka pfipravku s obsahem tocilizumabu

Pro pacienty s hmotnosti 2 30 kg: Hmotnost pacienta (kg) x 8 mg/kg =
davka pripravku s obsahem tocilizumabu
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2. PRIPRAVTE SI VSECHNY NEZBYTNE POTREBY
Budete potfebovat:

pripravek s obsahem tocilizumabu pokojové teploty
o stfikaCky a velké jehly
¢ jeden infuzni set

e jeden 100 ml nebo 50 ml (pro pacienty <30 kg) vak s 0,9% (9 mg/ml)
sterilnim, apyrogennim roztokem chloridu sodného pro injekce

¢ jeden intravendzni katetr

e gazu

e Skrtidlo

e rukavice

o tampony napustené alkoholem

3. PROVEDTE ZAKLADNI VYSETRENI

Provedte zakladni vySetfeni, abyste se ujistili, ze pacient je dostateCné
zdravy pro aplikaci infuze.

Zakladni zivotni funkce mohou zahrnovat:
e krevni tlak

o teplotu

e tepovou frekvenci

Rid'te se zakladnimi doporuéenimi pro pacienta uvedenymi v brozure
pro zdravotnické pracovniky (bod 14 - Obecna doporuéeni) a
v souhrnu udaju o pripravku (bod 4.4 - Zvlastni upozornéni a opatreni
pro pouziti).

4. PRIPRAVTE PACIENTA NA INFUZI

Znovu s pacientem projdéte Brozuru pro pacienty a zodpoveézte pfipadné
dotazy.

Pripravek s obsahem tocilizumabu nevyzaduje premedikaci.
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5. PRIPRAVTE INFUZI

Pripravek s obsahem tocilizumabu je hotovy namichany roztok a
nepotrebuje rekonstituci. Pfed pouzitim vzdy zkontrolujte datum
exspirace. Koncentrat pro intravendézni infuzi by mél byt nafedén na
100 ml zdravotnickym pracovnikem za aseptickych podminek.

Pripravek by mél byt uchovavan v chladnicce, ale plné nafedény roztok
by mél pred infuzi dosahnout pokojové teploty.

PIné nafedény roztok urCeny pro infuzi muze byt uchovavan pfi teploté
2°C -8°C nebo pfi teploté pokojové (pokud byl nafedén za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek) az po dobu
24 hodin a mél by byt chranén pred svétlem.

Roztok pfipravku s obsahem tocilizumabu neobsahuje konzervacni
latky, proto by se nespotiebovany Iék zbyly v lahvicce nemél dale
pouzivat.

Davkovani na zakladé hmotnosti / indikace:

e Pro RA, CRS, sJIA (>30kg) a pJIA (>30Kkg): Za aseptickych
podminek odeberte ze 100 ml infuzniho vaku objem sterilniho,
apyrogenniho injekéniho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%),
ktery se rovna objemu koncentratu pfipravku s obsahem tocilizumabu
potfebného na davku pro pacienta.

e Pro sJIA apJIA < 30 kg: Za aseptickych podminek odeberte z 50 mi
infuzniho vaku objem sterilniho, apyrogenniho injekéniho roztoku
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%), ktery se rovna objemu koncentratu
pripravku s obsahem tocilizumabu potfebného na davku pro pacienta.

Pfipravek s obsahem tocilizumabu nema byt aplikovan stejnym
infuznim setem spole¢né s jinymi léky. Nebyly provedeny Zzadné
fyzikalni ani biochemické studie kompatibility, které by zkoumaly
soucasné podani pfipravku s obsahem tocilizumabu s jinymi Iéky.

Zvolna pridavejte koncentrat pfipravku s obsahem tocilizumabu z kazdé
ampulky do infuzniho vaku. K promichani roztoku opatrné otacejte
vakem, abyste zabranili pénéni.

Parenteralni pfipravky maji byt pfed podavanim vizualné zkontrolovany
kvali mozné pfitomnosti pevnych c&astic nebo zméné zabarveni.
Aplikovan smi byt pouze Ciry az opalizujici, bezbarvy az svetle Zluty
roztok bez viditelnych Castic.

Pouzité jehly a stfikaCky ulozte do nadob odolnych proti propichnuti.
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6. ZAHAJTE INFUZI

Infuze pripravku s obsahem tocilizumabu se podava po dobu
60 minut. Musi byt podavana v infuznim setu a nikdy se nesmi
podavat pod tlakem nebo jako IV bolus.

Sledujte u pacienta reakce souvisejici s injekci/infuzi.

Po ukoncCeni infuze odstrante katetr a fadné zlikvidujte vesSkery pouzity
material, oCistéte a zakryjte misto vpichu a zkontrolujte Zivotni funkce
pacienta.
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Pripravek s obsahem tocilizumabu SC (Pripravek s obsahem
tocilizumabu 162 mg injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stfikacce)

Pfipravek s obsahem tocilizumabu v kombinaci s methotrexatem (MTX) je

indikovan:

o klécbé tézké, aktivni a progresivni revmatoidni artritidy (RA)
u dospélych pacientl dfive neléenych methotrexatem (MTX)

o k lécbé stfedné tézké az tézké aktivni RA u dospélych pacientd, ktefi na
pfedchozi terapii jednim nebo vice tradicnimi DMARD (disease

modifying anti-rheumatic drugs) nebo antagonisty tumor nekrotizujiciho
faktoru (TNF) neodpovidali dostatecné nebo ji netolerovali.

U téchto pacientll se pfipravek s obsahem tocilizumabu muze podavat
v monoterapii v pfipadé intolerance MTX nebo v pfipadé€, ze pokracujici
|éCba MTX je nevhodna.

Pripravek s obsahem tocilizumabu je dale indikovan k léCbé
e obrovskobunééné arteriitidy (GCA) u dospélych pacientu.

e k lé€bé aktivni systémové juvenilni idiopatické artritidy (sJIA) u pacientl
ve véku nejméné 1 roku, ktefi na predchozi IéCbu nesteroidnimi
antirevmatiky (NSA) a systémovymi Kkortikosteroidy neodpovidali
dostate¢né. U téchto pacientu se pfipravek s obsahem tocilizumabu
mulze podavat v monoterapii (v pfipadé intolerance MTX nebo
v pfipadé, ze pokracujici Ié€ba MTX je nevhodna) nebo v kombinaci
s MTX.

e v kombinaci s methotrexatem (MTX) klécbé juvenilni idiopaticke
polyartritidy (pJIA; pozitivni nebo negativni na revmatoidni faktory a
s rozSifenou oligoartritidou) u pacientu starSich 2 let, ktefi na predchozi
léEbu MTX neodpovidali dostate¢né. U téchto pacientl se pfipravek s
obsahem tocilizumabu muUze podavat v monoterapii Vv pfipadé
intolerance  MTX nebo v pfipadé, ze pokracujici léCba MTX je
nevhodna.
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Pripravek s obsahem tocilizumabu SC (Ptipravek s obsahem
tocilizumabu 162 mg injekéni roztok v pfedpinéném peru)

Pripravek s obsahem tocilizumabu v kombinaci s methotrexatem (MTX)

je indikovan:

o k léCbé tézké, aktivni a progresivni revmatoidni artritidy (RA) u
dospélych pacientt dfive neléenych methotrexatem (MTX)

e kléCbé stiedné tézké az tézké aktivni RA u dospélych pacientd, ktefi na
pfedchozi terapii jednim nebo vice tradicnimi DMARD (disease

modifying anti-rheumatic drugs) nebo antagonisty tumor nekrotizujiciho
faktoru (TNF) neodpovidali dostate¢né nebo ji netolerovali.

Pripravek s obsahem tocilizumabu je dale indikovan k IéCbé
e obrovskobunééné arteriitidy (GCA) u dospélych pacientu.

e aktivni systémové juvenilni idiopatické artritidy (sJIA) u pacientd od 12
let, ktefi nedostateCné odpovidali na prfedchozi IéCbu NSAID a
systémovymi kortikoidy (v monoterapii (v pfipadé intolerance MTX nebo
pokud IéCba MTX neni vhodna) nebo v kombinaci s MTX)).

e v kombinaci s methotrexatem (MTX) k |éCbé juvenilni idiopatické
polyartritidy (pJIA; s pozitivnim nebo negativnim revmatoidnim faktorem
a rozSifenou oligoartritidou) u pacienti od 12 let, ktefi nedostate¢né
odpovidali na predchozi [éCbu MTX.
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ZAKLADNI VYSETRENiI PRED PRVNIM SUBKUTANNIM PODANIM

Pacient si musi prvni injekci pfipravku s obsahem tocilizumabu aplikovat
pod dohledem kvalifikovaného zdravotnického pracovnika (i v pfipadé
prechazeni z i.v. |éCby tocilizumabem na s.c. podani).

Provedte zakladni vySetreni, abyste se ujistil(a), Ze pacient je dostatecné
zdravy pro aplikaci injekce. Zakladni zivotni funkce mohou zahrnovat:

e krevni tlak
e teplotu
e tepovou frekvenci

Ridte se zakladnimi doporudenimi uvedenymi v broZufe pro zdravotnické
pracovniky (bod 14 - Obecna doporucéeni) a v souhrnu udaji o pfipravku
(bod 4.4 - Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti).

Sledujte u pacienta reakce souvisejici s injekci/infuzi.

Podrobné pokyny pro subkutanni podani pomoci predplnéné injekeni
stfikaCky a predplnéného pera jsou obsazeny vzdy na konci pfibalove
informace.
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HLASENiI PODEZRENI NA NEZADOUCI UCINKY

Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neoCekavany nezadouci ucinek a
jiné skuteCnosti zavazné pro zdravi léCenych osob musi byt hlaseno
Statnimu dstavu pro kontrolu Ié€Civ. Podrobnosti o hlaseni najdete na:
https://nezadouciucinky.sukl.cz/. Adresa pro zasilani je Statni ustav pro
kontrolu Ié€iv, Odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,
email: farmakovigilance@sukl.cz.

Vzhledem k tomu, ze tocilizumab je biologické IéCivo, je tfeba doplnit i
pfesny obchodni nazev a Cislo Sarze.

Nazev |éCivého pfipravku a Cislo Sarze musi byt jasné vyznacCeno v
pacientové dokumentaci.

Tato informace muzZe byt také hlaSena spolenosti (viz kontaktni udaje
vyrobce).

Vice informaci naleznete v prislusném SmPC |éCivého pfipravku s obsahem
tocilizumabu, které je dostupné na https://prehledy.sukl.cz/prehled _leciv.html#/

Uplné informace o vdech moZnych nezadoucich Ggincich jsou uvedeny
v souhrnu udaju o pfipravku nebo pfibalové informaci, které jsou
k dispozici na webovych strankach Evropské Iékové agentury
(www.ema.europa.eu) a Statniho ustavu pro kontrolu |&Civ (www.sukl.cz).
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