Tento navod Vas provede procesem infuze léku RoActemra v krocich.

Pred zahdjenim terapie

Pred zahajenim terapie piipravkem RoActemra je dllezité, abyste si s kazdym pacientem prosli brozuru ,Co byste
méli védét o pripravku RoActemra” Tento edukacni materidl obsahuje cennou informaci, kterd pom(ze Vasim

pacientim pIné porozumét tomu, co mohou ocekavat od jejich [é¢by.

Pacientskou brozuru RoActemra a dalsi informace si miZzete vyzadat u nasich reprezentant(. Mate-li dotazy nebo
zdjem, zavolejte na tel. ¢islo +420 602 267 251.

Prosim, podivejte se na dilezité informace o bezpecnosti na strané 8. /. o
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Zvazte pacienta a spocitejte ddvku léku RoActemra

Davkovani pfipravku RoActemra je vypocitané na zdkladé pacientovy hmotnosti. V tabulce si naleznéte
pacientovu hmotnost a odpovidajici davku.

Pokud byla pacientova davka vypocitana pred datem infuze, zvazte pacienta, abyste si byli jisti, Ze se
od plvodni kalkulace davka nezménila a neni potieba Upravy davky. Pokud se pacientova hmotnost
zménila, kontaktujte predepisujiciho lékare a prodiskutujte pfipadnou potiebu zmény davky. Podle
tabulky zkontrolujte, zda je Uprava davky nutna.

Davka pripravku RoActemra se m{ize pocitat na zakladé pacientovy hmotnosti nasledujicim zplsobem:

Pro davku 8 mg/kg: Hmotnost pacienta (kg) x 8 (mg/kg) = davka Iéku RoActemra

U pacientl, jejichz télesnd hmotnost je vyssi nez 100 kg, se davky presahujici 800 mg/infuzi
nedoporucuji.

Po vypocitani davky vyberte kombinaci ampulek Iéku RoActemra, kterd nejlépe odpovida pacientovym
potifebam. RoActemra je dostupnd ve 3 riznych davkovacich ampulkach:

# 400 mg (20 ml) 200 mg (10 ml) £80mg (4 ml)
Davka 8 mg/kg
Hmotnost (kg) Davka (mg) Davka (ml) Kombinace lahvi¢ek (ampulek)

50 400 20,0 i

52 416 20,8 i+

54 432 21,6 i+1

56 448 224 i+

58 464 23,2 i+

60 480 24,0 i+

62 496 24,8 +0+0+0+0
512 25,6 +h+i+0+10
528 26,4 i+i+0
544 27,2 f+i+1i
560 28,0 i+0+0
576 28,8 i+
592 29,6 i+
608 30,4 B+i+i+10
624 31,2 i+i+0+10
640 32,0 f+i+i+10
656 32,8 i+ +1
672 33,6 i+ +1
688 34,4 B+0+0+0+0
704 35,2 f+i+i+0+10
720 36,0 b+i+0+0+0
736 36,8 i+ +0i+10
752 37,6 i+ +i+10
768 284 i+
784 39,2 i+
800 40,0 i+




Pripravte si vsechny nezbytné prostiedky

Budete potrebovat:

® | ék RoActemra, pii pokojové teploté ® Gazu (mul)
e Stiikacky a velké jehly ® Turniket
® Jeden infuzni set ® Rukavice

® Jeden 100 ml vak s 0,9% (9 mg/ml) chloridu sodného @ Alkoholové Cistici ubrousky
® Intravendzni katétr

Provedte zdkladni vysetreni

Provedte zékladni vysetfeni, abyste se uijistili, Ze pacient je dostate¢né zdravy pro aplikaci infuze
Vitélni zndmky mohou zahrnovat:

® Krevni tlak ® Teplotu ® Puls

Také se pacienta/pacientky zeptejte, zda:

® Neuziva jiné léky - Iéky na predpis i léky volné prodejné v lékarné, véetné vitamin(
a bylinnych pfipravki

® Neuziva jiné biologické Iéky urcené k 1é¢bé RA jako je Enbrel® (etanercept), Humira®
(adalimumab), Remicade® (infliximab), MabThera® (rituximab), Orencia® (abatacept)
Kineret® (anakinra), Cimzia® (certolizumab pegol) a Simponi® (golimumab)

® Je téhotnd, muze byt téhotna, chce otéhotnét ¢i koji

® M4 néjakou infekci nebo je lé¢en/a pro infekci; mél/a nebo ma hepatitidu nebo jiné
onemocnéni jater; ma v anamnéze zaludecni viedy nebo divertikulitidu

® Planuje nebo je u ného/ni naplanovan chirurgicky vykon; byl/a pravé oc¢kovan/a (jako
napf. proti chfipce) nebo je u ného/ni ockovani planované; byl/a lé¢en/a pro vysoky
cholesterol

® M4 rakovinu, kardiovaskularni rizika jako zvy3eny krevni tlak a zvySené hladiny
cholesterolu nebo stredné zavaznou nebo zavaznou poruchu funkce ledvin

Enbrel® je registrovana ochrannd znamka fy Amgen Inc. a Wyeth Pharmaceuticals; Humira® je registrovana
ochranna znamka fy Abbott Laboratories; Remicade® je registrovand ochranna znamka fy Schering-
Plough Corporation; MabThera® je registrovana ochrannd zndmka 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 ochrannd znamka fy UCB Pharma SA; Simponi® je registrovand
ochranna znamka fy Centocor B.V.

Prosim, podivejte se na dilezité informace o bezpecnosti na strané 8. /. o
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Pripravte pacienta na infuzi

® Projdéte si s kazdym pacientem brozuru,Co byste méli védét o pripravku RoActemra” a zodpovézte
vsechny dotazy, které mlze mit
® RoActemra nevyzaduje premedikaci

e )

Pripravte infuzi pfipravku RoActemra

RoActemra by neméla byt aplikovéna stejnou hadic¢kou spole¢né s jinymi Iéky. Neprovadély se zadné
fyzikaIniani biochemické studie kompatibility, které by studovaly sou¢asné podénipfipravku RoActemra
s jinymi léky.

RoActemra je hotovy namichany roztok a nepotiebuje rekonstituci. Koncentrat pfipravku
RoActemra by mél byt pro i. v. infuzi nafedén do 100 ml zdravotnickym odbornikem za aseptickych
podminek nasledujicim zplsobem:

® Pfestoze by RoActemra méla byt uchovavana v chladnicce, pIné naredény |ék by mél pred infuzi
dosahnout pokojové teploty. PIné nafedény roztok léku RoActemra urceny pro infuzi mize byt
uchovavan pfi teploté 2°C-8°C nebo pfi 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 nespotiebovany lék zbyly v ampulce nemél
pouZzit.

® Ze 100 ml infuzniho vaku odeberte objem 0,9% (9 mg/ml) chloridu sodného odpovidajici objemu
roztoku pFipravku RoActemra adekvatniho potiebné pacientové davce.

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

® Parenteralni pfipravky by mély byt pred podavanim vizualné prohlédnuty pro pfitomnost pevnych
c¢astic nebo diskoloraci. Aplikovan smi byt pouze Ciry az opalizujici, bezbarvy az svétle zluty roztok
bez viditelnych ¢astic.

® Pouzité jehly a stfikacky vyhodte do k tomu urcenych kontejner(.



Zahajte infuzi léku RoActemra

Infuze by méla byt aplikovana po dobu 1 hodiny. Musi byt podavana v infuznim setu
a nikdy se nesmi podavat pod tlakem nebo jako i. v. bolus.

Pfed infuzi informujte pacienta o potencidlnich alergickych reakcich. Vétsina reakci
nastane béhem infuze nebo béhem ndésledujicich 24 hodin. Mohou byt lehké az
zavazné.

® |Lehké az mirné reakce zahrnuiji:
- hypertenzi
- bolest hlavy
- kozni reakce, jako je vyrazka, svédéni a koprivka

® Zavazné reakce zahrnuji:
- anafylaxi

Béhem infuze bedlivé sledujte pacienta kvuli jakymkoli alergickym reakcim. Pokud si
myslite, ze pacient ma reakci na infuzi, okamzité infuzi zastavte a volejte |ékare.

Po ukonceni infuze odstrante katétr a zlikvidujte fadné veskery pouzity materidl, ocistéte
a zavazte misto vpichu a zkontrolujte vitalni zndmky pacienta.

Prosim, podivejte se na dilezité informace o bezpecnosti na strané 8. —/, o
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CASTO KLADENE DOTAZY

Jak mdm skladovat ampulky léku RoActemra?
RoActemra musi byt skladovéna v chladu pfi 2°C-8°C. Nezmrazujte. Chrarite ampulky pfed svétlem v origindlnim
obalu az do pouZiti.

Jaké velikosti ampulek jsou dostupné a které bychom méli mit skladem?
RoActemra je dostupna ve 3 rtznych davkovacich ampulkach: 400 mg (20 ml), 200 mg (10 ml) a 80 mg (4 ml).
ProtoZe je davka Iéku RoActemra pocitana na zédkladé pacientovy hmotnosti, mizete potfebovat zasobu viech 3
déavkovacich ampulek, abyste mohli vybrat kazdému pacientovi vhodnou kombinaci.

Musim pacienta premedikovat?
Pred podanim Iéku RoActemra neni nutna zadna premedikace. Pfesto by mél mit pacient zajistén zilni vstup a mél
by mu byt aplikovan 0,9% (9 mg/ml) chlorid sodny.

Jak pfipravim lék RoActemra k infuzi? Jaké redici roztoky mohu pouZit?

Koncentrat pripravku RoActemra urceny pro i. v. infuzi by mél byt nafedén do 100 ml za aseptickych podminek

nasledujicim zplUsobem:

® Ze 100 ml infuzniho vaku odeberte objem 0,9% (9 mg/ml) chloridu sodného odpovidajici objemu roztoku
pfipravku RoActemra adekvatniho potfebné pacientové davce.

® Pomaludoinfuznihovaku pfidavejte koncentrat pfipravku RoActemra proi.v.infuzizkazdé ampulky.K promichani
roztoku opatrné otacejte vak, abyste zabranili pénéni.

® Prestoze by RoActemra méla byt uchovavana v chladni¢ce, plné nafedény Iék by mél pred infuzi dosdhnout
pokojové teploty. Parenteralni pfipravky by mély byt pfed podavanim vizualné prohlédnuty pro pfitomnost
pevnych ¢astic nebo diskoloraci. Aplikovan smi byt pouze Ciry az opalizujici, bezbarvy az svétle Zluty roztok bez
viditelnych castic.

® Pouzité jehly a stiikac¢ky vyhodte do tomu urcenych kontejnerd.

Jak dlouho trvd infuze?
Infuze by méla byt aplikovana po dobu 1 hodiny. Musi byt podavéna v infuznim setu a nikdy se nesmi podévat pod
tlakem nebo jako i. v. bolus.

Jak mdm skladovat naredény roztok? Jakad je stabilita Iéku RoActemra?

PIné nafedény roztok |éku RoActemra urceny pro infuzi mlze byt uchovavan pfi teploté 2°C-8°C nebo pfi teploté
pokojové (pokud byl nafedén za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek) po dobu 24 hodin a mél
by byt chranén pfed svétlem. RoActemra neobsahuje konzervacni latky; proto by se nespotiebovany Iék zbyly
v ampulce nemél pouzit.




Na co mdm ddvat pozor béhem infuze?
Béhem infuze bedlivé sledujte pacienta kvali jakymkoli alergickym reakcim, véetné anafylaxe.
Vétsina reakci nastane béhem infuze nebo béhem nasledujicich 24 hodin. Mohou byt lehké az zavazné.

¢ |Lehké az mirné reakce zahrnuiji:
- hypertenzi
- bolest hlavy
- kozni reakce, jako je vyrazka, svédéni a kopfivka

® Zavazné reakce zahrnuji:

- anafylaxi
Jaké vedlejsi ucinky se mohou vyskytnout béhem infuze a po ni a jak jsou casté?
Nejcastéjsi vedlejsi ucinky pfipravku RoActemra jsou infekce hornich cest dychacich (bézny kasel, zdnét nosnich
dutin), bolest hlavy, pfechodné (docasné) zvyseni krevniho tlaku, vyrazka a zavraté. Nezaddouci Ucinky v souvislosti
s infuzi (vybrané pfihody se objevuji v pribéhu nebo do 24 hodin po aplikaci infuze) byly zaznamenany u 6,9 %
pacientl dostavajicich pripravek RoActemra spolu s tradi¢nimi DMARD a u 5,1 % ve skupiné pacientt s placebem
spolu s tradi¢nimi DMARD. Nezadouci U¢inky zaznamenané béhem aplikace infuze zahrnovaly primarné epizody
hypertenze; ptihody zaznamenané béhem 24 hodin po ukonceni infuze byly bolest hlavy a kozni reakce (vyrazka,
urtikarie). Tyto nezddouci U¢inky nelimitovaly |é¢bu.

Jak ¢asto mdm hodnotit pacientovy vitdlni funkce?
Provedte vysetieni vitalnich funkci pacienta pfed a po kazdé infuzi.

Co délat, kdyz infuze nemliiZe byt pacientovi napldnovdna presné po 4 tydnech?
RoActemra by se méla aplikovat jednou za 4 tydny. Kvili jakékoli odchylce od schématu aplikace kontaktujte
predepisujiciho lékafe.

Jaké informace o léku RoActemra mdm poskytnout pacientovi?

Pred zahajenim terapie pfipravkem RoActemra je dUlezité, abyste si s kazdym pacientem prosli kartu,Co byste méli
védet o pripravku RoActemra’ Tento edukacni material obsahuje cennou informaci, ktera pomuze Vasim pacientdm
plné porozumét tomu, co mohou ocekavat od jejich [éCby.

Pred kazdou infuzi je dulezité, abyste s Vasim pacientem prosli kontrolni seznam zalozeny v karté ,Co byste méli
védet o pripravku RoActemra” a poskytli mu dostatek casu k diskusi jakychkoli otazek, které mize mit.

Pokud bude mit pacient zdjem o dalsi informace o |éku RoActemra, odkazte ho prosim na telefonni ¢islo
+420 602 267 251.

Prosim, podivejte se na dilezité informace o bezpecnosti na strané 8. o

tocilizumab



RoActemra

Dulezita informace o bezpecnosti

Terapeutické indikace

Pripravek RoActemra v kombinaci s metotrexatem (MTX) je indikovan k |écbé stfredné tézké az tézké aktivni revmatoidni artritidy (RA) u dospélych pacientd,
ktefi na predchozi terapii jednim nebo vice tradi¢nimi DMARD (disease modifying anti-rheumatic drugs) nebo antagonisty tumor nekrotizujiciho faktoru
(TNF) neodpovidali dostate¢né, nebo ji netolerovali. U téchto pacientt se RoActemra mize podavat v monoterapii v piipadé intolerance MTX nebo v pfipadé,
ze pokracujici lécba MTX je nevhodna.

Bylo prokézéno, Ze pfipravek RoActemra snizuje rychlost progrese kloubniho poskozeni méfeného pomoci RTG vysetieni a zlepsuje fyzické funkce, pokud je
podavan v kombinaci s metotrexatem.

Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku. Aktivni, zavazné infekce.

Infekce

Lécba piipravkem RoActemra by neméla byt zahajena u pacient(i s aktivni infekci. Pokud se u pacienta rozvine zavazna infekce, podavani pfipravku RoActemra
by mélo byt az do doby, nez je infekce pod kontrolou, preruseno. Lékari by méli byt opatrni, pokud zvazuji uziti ptipravku RoActemra u pacientd s anamnézou
rekurentnich nebo chronickych infekci nebo se zakladnimi onemocnénimi (napf. divertikulitidou, diabetem), které mohou pacienty predisponovat k infekcim.
U pacientd podstupujicich biologickou lé¢bu stiedné tézké az tézké RA je doporucena kvili ¢asné detekci zavaznych infekci zvysend pozornost, protoze
znamky a priznaky akutniho zanétu mohou byt zastfeny a mize byt potlacena akutni faze reakce. Pfi vysetfovani pacienta z divodu mozné infekce je tieba
vzit v Gvahu vliv pfipravku RoActemra na C-reaktivni protein (CRP), neutrofily a na znamky a piiznaky infekce. Pacienti by méli byt pouceni, aby kontaktovali
neprodlené svého lékare, jakmile se objevi jakékoli znamky naznacujici infekci, aby mohlo byt zajisténo rychlé zhodnoceni stavu a vhodna terapie.

Tuberkuléza

Stejné jako je doporuceno u jiné biologické lécby revmatoidni artritidy, méli by byt pacienti pred zahajenim lécby pfipravkem RoActemra vysetieni pro
moznost latentni tuberkul6zni (TBC) infekce. Pacienti s latentni tuberkulézou (TBC) by méli byt pred zahdjenim lécby pripravkem RoActemra léceni standardni
antimykobakteridIni terapii.

Reaktivace viru
Reaktivace viru (napf. viru hepatitidy B) byla zaznamendana u biologické l1é¢by revmatoidni artritidy. Z klinickych studii s tocilizumabem byli pacienti, ktefi méli
pozitivni test na hepatitidu, vylouceni.

Gastrointestinalni perforace

Vzécné byly pfi [écbé RoActemrou zaznamenany piipady gastrointestinalni perforace. Priméarné byly hlaseny jako komplikace divertikulitidy a zahrnovaly
generalizovanou purulentni peritonitidu, perforaci dolni ¢asti GIT, pistéle a abscesy. Pripravek RoActemra by mél byt uzivan s opatrnosti u pacientl
s anamnézou intestindlni ulcerace nebo divertikulitidy. Pacienti s pfiznaky, které by mohly naznac¢ovat komplikace divertikulitidy, jako je bolest bficha,
krvéceni a/nebo nevysvétlitelné zmény vymésovacich stereotypl s horeckou, by méli byt okamzité vysetieni pro moznost ¢asné identifikace divertikulitidy,
kterd mize byt spojena s gastrointestinalni perforaci.

Reakce na infuzi

Nezadouci Ucinky v souvislosti s infuzi se mohou objevit v pribéhu nebo do 24 hodin po aplikaci infuze. Nezaddouci ucinky zaznamenané béhem aplikace
infuze zahrnovaly primarné epizody hypertenze; pfihody zaznamenané béhem 24 hodin po ukonceni infuze byly bolest hlavy a kozni reakce (vyrazka,
urtikarie).

Reakce precitlivélosti

V souvislosti s infuzi pfipravku RoActemra byly zaznamenany zavazné reakce precitlivélosti u pfiblizné 0,3 % pacient. Tyto reakce byly obvykle pozorovany
béhem druhé az paté infuze.

Pro piipad rozvoje alergické reakce v pribéhu podavéni pfipravku RoActemra musi byt ihned k dispozici lé¢iva uzivana k 1é¢bé hypersenzitivni reakce, napf.
epinefrin (adrenalin), antihistaminika a glukokortikoidy.

Aktivni jaterni onemocnéni a jaterni poskozeni
Lécba pripravkem RoActemra, zvlasté pokud je podavéna soucasné s MTX, mlze byt spojena se zvysenim jaternich transaminaz. Proto by pacientiim
s aktivnim jaternim onemocnénim nebo jaternim poskozenim méla byt vénovana pozornost.

Zvyseni jaternich transaminaz

V klinickych studiich bylo pfi 1écbé ptipravkem RoActemra casto hlaseno prechodné nebo intermitentni mirné az stredné zavazné zvyseni jaternich
transamindz, bez progrese jaterniho poskozeni. Pokud byl v kombinaci s pfipravkem RoActemra podavén potencidlné hepatotoxicky 1ék (napt. MTX), bylo
pozorovéno zvyseni frekvence téchto elevaci.

Zahdjeni |écby pfipravkem RoActemra u pacientd s elevaci ALT (alaninaminotransferaza) nebo AST (aspartataminotransferaza) > 1,5 x ULN by méla byt
vénovana zvysena pozornost. U pacientt s vychozimi hodnotami ALT nebo AST > 5 x ULN neni [é¢ba doporucena.

Hladiny ALT a AST by mély byt monitorovéany 4 az 8 tydnti po dobu prvnich 6 mésicli [écby a nasledné jednou za 12 tydnd. Pfi elevaci ALT nebo AST > 3-5x ULN,
kterd je potvrzena opakovanymi testy, by lé¢ba pfipravkem RoActemra méla byt prerusena.

Hematologické odchylky

Pti lécbé piipravkem RoActemra v dévce 8 mg/kg v kombinaci s MTX byl pozorovan pokles neutrofilt a krevnich desticek. U pacientd, ktefi byli predtim lé¢eni
antagonistou TNF, mudZe existovat zvysené riziko neutropenie.

Pokud je zvazovano zahajeni |écby pFipravkem RoActemra u pacientd s nizkym poctem neutrofilli nebo krevnich desticek (tj. ANC < 2 x 109/l nebo pocet
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