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desticek < 100 x 103/ml), méla by jim byt vénovana zvlastni pozornost. U pacientt s ANC < 0,5 x 109/l nebo poctem desticek < 50 x 103/ml neni lé¢ba
doporucena.

Tézka neutropenie muze byt spojena se zvysenym rizikem zavaznych infekci, ackoliv ziejma spojitost mezi snizenim poctu neutrofild a vyskytem zavaznych
infekci nebyla doposud v klinickych studiich s pripravkem RoActemra zjisténa.

Pocet neutrofili a krevnich desti¢ek by mél byt sledovan 4 az 8 tydnu po zahajeni terapie a nasledné podle spravné klinické praxe.

Lipidové parametry

U pacientt lé¢enych pripravkem RoActemra bylo pozorovéno zvyseni lipidovych parametrd, véetné hladiny celkového cholesterolu, lipoproteint s nizkou
hustotou (LDL), lipoprotein(i s vysokou hustotou (HDL) a triglyceridd. U vétsiny pacientt, ktefi odpovédéli na Ié¢bu hypolipidemiky, nedoslo ke zvyseni
aterogenniho indexu ani zvyseni celkového cholesterolu.

Stanoveni lipidovych parametr(i by mélo byt provedeno 4 az 8 tydn(i po zahajeni Ié¢by ptipravkem RoActemra. Pacienti by méli byt Ié¢eni podle mistnich
klinickych doporuceni pro 1écbu hyperlipidémie.

Neurologické poruchy
Lékar by mél vénovat pozornost pfiznakdm, které by mohly naznacovat novy nastup centralni demyeliniza¢ni poruchy. Jaky ma pfipravek RoActemra potencidl
pro rozvoj centralni demyelinizace, neni zatim znamo.

Malignity
U pacientd s RA je riziko maligniho onemocnéni zvysené. Riziko malignity mohou zvysovat i imunomodulacni [écivé pripravky.

Ockovani
Vzhledem k tomu, Ze nebyla stanovena jejich bezpecnost, nesmi se pii podavani pripravku RoActemra aplikovat zivé nebo atenuované vakciny.

Kardiovaskularni riziko
Pacienti s RA maji zvysené riziko kardiovaskularnich 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 dalsi biologickou Ié¢bou RA. Piipravek RoActemra neni doporucen k pouzivani
spolu s dalSimi biologickymi latkami.

Sodik
Tento Iék obsahuje 1,17 mmol (nebo 26,55 mg) sodiku v maximalni ddvce 1 200 mg. Pacienti na dieté se snizenym obsahem sodiku by toto méli vzit v dvahu.
Dévky pod 1 025 mg tohoto léku obsahuji méné nez 1 mmol sodiku (23 mg), tj. v podstaté sodik neobsahuiji.

Téhotenstvi

Adekvatni udaje o podavani RoActemry téhotnym Zzendm nejsou k dispozici. Studie na zvifatech prokazaly zvysené riziko spontanniho potratu / embryo-
fetélniho Umrti pfi vysokych davkach. Potencialni riziko pro ¢lovéka neni zndmé. Zeny ve fertilnim véku musi béhem Ié¢by a 3 mésici po jejim ukon¢eni
pouzivat U¢innou metodu antikoncepce.

Pripravek RoActemra by nemél byt béhem téhotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné nutné.

Kojeni

Neni znamo, zda je pfipravek RoActemra vylucovan do lidského matefského mléka. Vylucovani piipravku RoActemra do mléka u zvifat nebylo studovéano.
Pfi rozhodovani zda pokracovat /ukoncit kojeni, nebo zda pokracovat /ukoncit terapii pfipravkem RoActemra by mél byt vzat v Gvahu prospéch kojeni pro dité
a prospéch lécby pripravkem RoActemra pro zenu.

Nezadouci ucinky

Nejcastéji zaznamenanymi nezadoucimi ucinky (objevujici se u = 5 % pacientt lIé¢enych piipravkem RoActemra v monoterapii nebo v kombinaci s tradi¢nimi
DMARD) byly infekce hornich cest dychacich, nasofaryngitida, bolest hlavy, hypertenze a zvyseni ALT.

Hlaseni nezadoucich ucink:
Pfipominame zdravotnickym pracovnikiim povinnost hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu lé¢iv (SUKL) jakékoli podezieni na zévazné a/nebo neocekavané nezadouci
Gginky a jiné skute¢nosti vyznamné pro zdravi lé¢enych osob spojené s uzivanim lé¢ivého piipravku RoActemra. Hlaeni, prosim, zasilejte SUKL na formulaFi CIOMS

- Hla$eni podezieni na nezadouci Gcinek lé¢iva, formuldi je ke stazeni na www.sukl.cz, oddil Rychlé odkazy. Adresa pro zaslani: Srobarova 48, 100 41, Praha 10, nebo
faxem na cislo 272185816. K hlaseni mlzete také vyuzit interaktivni webovy formular, ktery je k dispozici na www.sukl.cz (oddil Rychlé odkazy).
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