RoActemra

DAVKOVACI KARTA

Doporucena davka se spocita pomoci vzorce:

Pacientova hmotnost (kg) x 8 mg/kg = davka Iéku RoActemra.
U pacient(, jejichz télesna hmotnost je vyssi nez 100 kg,

se davky pfesahujici 800 mg/infuzi nedoporuduiji.

RoActemra se podava jako jednohodinova i.v. (nitrozilni) infuze.

. 400 mg (20 ml) 200 mg (10 ml) . 80 mg (4 ml)

Prosim, podivejte se na dllezité informace o bezpe¢nosti na druhé strané karty.

Davkovani 8 mg/kg

VELER( ) Davka (mg) Davka (ml) Kombinace baleni
50 i

400 20,0

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 +i+i+0+10
64 512 25,6 +i+i+i+i
66 528 26,4 i+i+i
68 544 27,2 i+i+i
70 560 28,0 i+i+i
72 576 28,8 i+
74 592 29,6 i+
76 608 30,4 [Ed Ed Ed |
78 624 31,2 i+i+i+10
80 640 32,0 [Ed Ed Ed |
82 656 32,8 i+ +0
84 672 33,6 i+ +1i
86 688 34,4 i+d+i+0+0
88 704 35,2 [ Ed B3 B3 B3 |
90 720 36,0 i+d+d+0+10
92 736 36,8 i+ +i+d
94 752 37,6 i+i+i+10
96 768 38,4 i+
98 784 39,2 i+

>100 800 40,0 i+

Reakce na infuzi:

Béhem podavani infuze pacienta pozorné sleduite.

Pokud se objevi anafylakticka reakce nebo jind zavazna reakce precitlivélosti / zavazna infuzni reakce,
musi se podavani pfipravku RoActemra okamzité perusit a Iécba pfipravkem musi byt trvale ukoncena.
Prectéte si, prosim, informaci o pfipravku na druhé strané karty.
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RoActemra je dostupna
ve 3 ruznych davkovacich ampulkach.

B 400 mg (20 m)
200 mg (10 ml)

. 80 mg (4 ml)

Ddlezité informace o bezpecnosti

Terapeutickeé indikace: Pripravek RoActemra v kombinaci s metotrexatem (MTX) je indikovan k 16Cbé stfedné tézké az
tézké aktivni revmatoidni artritidy (RA) u dospélych pacientti, ktefi na predchozi terapii jednim nebo vice tradicnimi
DMARD (disease modifying anti-rheumatic drugs) nebo antagonisty tumor nekrotizujiciho faktoru (TNF) neodpovidali
dostatecné, nebo ji netolerovali. U téchto pacientli se RoActemra miize podavat v monoterapii v piipadé intolerance MTX
nebo v pfipadé, Ze pokracujici léCba MTX je nevhodna. Bylo prokazano, Ze pfipravek RoActemra snizuje rychlost pro-
grese kloubniho poskozeni méfeného pomoci RTG vySetfeni a zlepSuje fyzické funkce, pokud je podavan v kombinaci
s metotrexatem. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku.
Aktivni, zdvazné infekce: Lécba pripravkem RoActemra by neméla byt zahajena u pacientl s aktivni infekci. Pokud se
u pacienta rozvine zavazné infekce, podavani pfipravku RoActemra by mélo byt aZ do doby, nez je infekce pod kontrolou,
preruseno. Lékari by méli byt opatrni, pokud zvazuji uziti pfipravku RoActemra u pacienti s anamnézou rekurentnich
nebo chronickych infekci nebo se zakladnimi onemocnénimi (napf. divertikulitidou, diabetem), které mohou pacienty
predisponovat k infekcim. U pacientli podstupujicich biologickou lécbu stfedné tézké az tézké RA je doporucena kv(li
¢asné detekci zavaznych infekci zvySena pozornost, protoze znadmky a pfiznaky akutniho zanétu mohou byt zastfeny
a muze byt potlaena akutni faze reakce. Pfi vySetfovani pacienta z diivodu mozné infekce je tfeba vzit v Gvahu viiv
pfipravku RoActemra na C-reaktivni protein (CRP), neutrofily a na znamky a pfiznaky infekce. Pacienti by méli byt pou-
¢eni, aby kontaktovali neprodlené svého lékare, jakmile se objevi jakékoli znamky naznadujici infekci, aby mohlo byt
zajisténo rychlé zhodnoceni stavu a vhodna terapie. Tuberkuldza: Stejné jako je doporuéeno u jiné biologické 1écby
revmatoidni artritidy, méli by byt pacienti pfed zahajenim 1é¢by pfipravkem RoActemra vySetfeni pro moznost latentni
tuberkulozni (TBC) infekce. Pacienti s latentni tuberkulézou (TBC) by méli byt pfed zahajenim lécby pfipravkem RoAc-
temra léceni standardni antimykobakterialni terapii. Reaktivace viru: (napf. viru hepatitidy B) byla zaznamenana u bio-
logické lécby revmatoidni artritidy. Z klinickych studii s tocilizumabem byli pacienti, ktefi méli pozitivni test na hepatitidu,
vylouceni. Gastrointestinalni perforace: Vzacné byly pfi 16¢bé RoActemrou zaznamenany pfipady gastrointestinaini
perforace. Primamé byly hlaSeny jako komplikace divertikulitidy a zahrmovaly generalizovanou purulentni peritonitidu,
perforaci dolni ¢asti GIT, pistéle a abscesy. Pfipravek RoActemra by mél byt uzivan s opatrnosti u pacientti s anamnézou
intestinalni ulcerace nebo divertikulitidy. Pacienti s pfiznaky, které by mohly naznacovat komplikace divertikulitidy, jako
je bolest biicha, krvaceni a/nebo nevysvétlitelné zmény vymésSovacich stereotypli s horeckou, by méli byt okamzité
vySetfeni pro moznost ¢asné identifikace divertikulitidy, ktera mize byt spojena s gastrointestinalni perforaci. Reakce
na infuzi: Nezadouci U¢inky v souvislosti s infuzi se mohou objevit v pribéhu nebo do 24 hodin po aplikaci infuze. Ne-
z&douci ucinky zaznamenané béhem aplikace infuze zahrnovaly primamé epizody hypertenze; pfihody zaznamenané
béhem 24 hodin po ukonéeni infuze byly bolest hlavy a kozni reakce (vyrazka, urtikarie). Reakce precitlivélosti:
V souvislosti s infuzi pfipravku RoActemra byly zaznamenany zavazné reakce precitlivélosti. Tyto reakce mohou byt
z&vaznéjsi a potencialné fatalni u pacientd, u nichZ se jiz objevily reakce z precitliivélosti v priibéhu pfedchozich infuzi,
prestoZe byli premedikovani steroidy a antihistaminiky. Pro pfipad rozvoje anafylaktické reakce béhem Ié¢by pripravkem
RoActemra musi byt dostupna adekvatni lé¢ba k okamzitému pouziti, napf. epinefrin (adrenalin), antihistaminika a glu-
kokortikoidy. Pokud se objevi anafylakticka reakce nebo jin& zavazna reakce precitlivélosti / zavazna infuzni reakce,
musi se podavani pfipravku RoActemra okamzité prerusit a 1é¢ba pfipravkem musi byt trvale ukonéena. Aktivni jaterni
onemocnéni a jaterni poskozeni: Lécba pripravkem RoActemra, zvlasté pokud je podavana soucasné s MTX, mize
byt spojena se zvy$enim jaternich transaminaz. Proto by pacientim s aktivnim jaternim onemocnénim nebo jaternim
poskozenim méla byt vénovana pozornost. ZvySeni jaternich transaminaz: V klinickych studiich bylo pfi 1é¢bé pfiprav-
kem RoActemra Casto hlaSeno prechodné nebo intermitentni mimé az stfedné zavazné zvySeni jaternich transaminaz,
bez progrese jaterniho poSkozeni. Pokud byl v kombinaci s pfipravkem RoActemra podavan potencialné hepatotoxicky
Iék (napf. MTX), bylo pozorovano zvyseni frekvence téchto elevaci. Zahajeni Iécby pFipravkem RoActemra u pacientti
s elevaci ALT (alaninaminotransferaza) nebo AST (aspartataminotransferaza) > 1,5 x ULN by méla byt vénovana zvyse-
né& pozornost. U pacientt s vychozimi hodnotami ALT nebo AST > 5 x ULN neni Iééba doporuéena. Hladiny ALT a AST
by mély byt monitorovany 4 az 8 tydn(i po dobu prvnich 6 mésicl lécby a nasledné jednou za 12 tydnd. Pfi elevaci ALT
nebo AST > 3-5 x ULN, ktera je potvrzena opakovanymi testy, by 1écba pfipravkem RoActemra méla byt prerusena.
Hematologické odchylky: Pfi lé¢bé pfipravkem RoActemra v dévce 8 mg/kg v kombinaci s MTX byl pozorovén pokles
neutrofilli a krevnich desti¢ek. U pacient, ktefi byli predtim 1é¢eni antagonistou TNF, miZe existovat zvySené riziko
neutropenie. Pokud je zvazovano zahajeni lécby pripravkem RoActemra u pacientli s nizkym poctem neutrofilli nebo
krevnich desti¢ek (tj. ANC < 2 x 10%I nebo pocet desticek < 100 x 10%pl), méla by jim byt vénovana zvlastni pozornost.
U pacientti s ANC < 0,5 x 10%1 nebo poétem desticek < 50 x 10%/pl neni Ié¢ba doporucena. TéZzka neutropenie mize byt
spojena se zvysenym rizikem zavaznych infekci, ackoliv zfejméa spojitost mezi snizenim poctu neutrofilt a vyskytem za-
vaznych infekci nebyla doposud v klinickych studiich s pfipravkem RoActemra zjisténa. Pocet neutrofili a krevnich
desticek by mél byt sledovan 4 az 8 tydnl po zahajeni terapie a nasledné podle spravné klinické praxe. Lipidové para-
metry: U pacienttl [é¢enych pripravkem RoActemra bylo pozorovano zvysenti lipidovych parametrd, véetné hladiny cel-
kového cholesterolu, lipoproteinti s nizkou hustotou (LDL), lipoproteint s vysokou hustotou (HDL) a triglyceridt. U vétsi-
ny pacientt, ktefi odpovédéli na 1écbu hypolipidemiky, nedoslo ke zvySeni aterogenniho indexu ani zvySeni celkového
cholesterolu. Stanoveni lipidovych parametrd by mélo byt provedeno 4 az 8 tydnli po zahéajeni 1écby pripravkem RoAc-
temra. Pacienti by méli byt Iéceni podle mistnich klinickych doporuéeni pro 1é¢bu hyperlipidémie. Neurologické poru-
chy: Lékar by mél vénovat pozornost pfiznakum, které by mohly naznacovat novy nastup centralni demyelinizaéni poru-
chy. Jaky méa pripravek RoActemra potencial pro rozvoj centralni demyelinizace, neni zatim znadmo. Malignity:
U pacientti s RA je riziko maligniho onemocnéni zvy$ené. Riziko malignity mohou zvySovat i imunomodulaéni 1é¢ivé
pfipravky. O¢kovani: Vzhledem k tomu, Ze nebyla stanovena jejich bezpeénost, nesmi se pfi podavani pripravku RoAc-
temra aplikovat Zivé nebo atenuované vakciny. Kardiovaskularni riziko: Pacienti s RA maji zvySené riziko kardiovas-
kularnich onemocnéni a méli by byt standardné vySetfovani pro jejich rizikové faktory (napf. hypertenze, hyperlipidémie).
Kombinace s antagonisty TNF: Nejsou zadné zkuSenosti s uzitim pfipravku RoActemra s antagonisty TNF nebo dal$i
biologickou lé¢bou RA. Pfipravek RoActemra neni doporuéen k pouZzivani spolu s dalSimi biologickymi latkami. Sodik:
Tento lék obsahuje 1,17 mmol (nebo 26,55 mg) sodiku v maximalni davce 1 200 mg. Pacienti na dieté se snizenym ob-
sahem sodiku by toto méli vzit v Gvahu. Davky pod 1 025 mg tohoto Iéku obsahuji méné nez 1 mmol sodiku (23 mg), ;.
v podstaté sodik neobsahuiji. Téhotenstvi: Adekvatni idaje o podavani RoActemry téhotnym zenam nejsou k dispozici.
Studie na zvifatech prokazaly zvysene riziko spontanniho potratu / embryo-fetalniho amrti pfi vysokych davkach. Poten-
cialni riziko pro ¢lovéka neni zndmé. Zeny ve fertilnim véku musi béhem lécby a 3 mésicl po jejim ukonéeni pouzivat
cinnou metodu antikoncepce. Pfipravek RoActemra by nemél byt béhem téhotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné
nutné. Kojeni: Neni znamo, zda je pfipravek RoActemra vylu¢ovan do lidského matefského miéka. Vylucovani piipravku
RoActemra do mléka u zvifat nebylo studovano. Pfi rozhodovani zda pokraCovat /ukoncit kojeni, nebo zda pokracovat /
ukondit terapii pfipravkem RoActemra by mél byt vzat v Gvahu prospéch kojeni pro dité a prospéch 1éCby pfipravkem
RoActemra pro Zenu. Nezadouci ucinky: Nej¢astéji zaznamenanymi nezadoucimi ucinky (objevujici se u = 5 % paci-
enttl lécenych pripravkem RoActemra v monoterapii nebo v kombinaci s tradi¢nimi DMARD) byly infekce homich cest
dychacich, nasofaryngitida, bolest hlavy, hypertenze a zvySeni ALT. HlaSeni nezadoucich Gcinkd: Pfipominame zdra-
votnickym pracovnikiim povinnost hlasit Statnimu dstavu pro kontrolu léciv (SUKL) jakékoli podezfeni na zavazné
a/nebo neoekavané nezadouci Ucinky a jiné skutecnosti vyznamné pro zdravi lé¢enych osob spojené s uzivanim I¢i-
vého pfipravku RoActemra. HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inek - viz. http://lwww.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-uci-
nek. Podezfeni na nezadouci G¢inek mizete také hlasit: Roche s.r.o., Dukelskych hrdindi 52, 17000 Praha 7. Kontaktni
osoba Roche s.r.o pro otazky tykajici se nezadoucich a¢inkd: mobil: +420-602 298 181.

°* ROACTEMRA

Copyright © 2010 by Hoffman - La Roche Ltd. All rights reserved

ACA/12.10/021/0750



