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Co byste méli védét o pripravku RoActemra

Nalezeni té pravé Iécby revmatoidni artritidy (RA) je velmi dilezité.
S dneSnimi 1éky na RA najde mnoho lidi ulevu, kterou potfebuji. Je
duilezité védét o vyhodach a rizicich viech Iékd. Nalezeni rovnovéhy mezi
témito dvéma aspekty povede k 1éché, kterd u Vds bude nejlépe tcinkovat.
RoActemra by mohla byt takovou lécbou.

Pripravek RoActemra v kombinaci s metotrexatem (MTX) je indikovan
k16¢bé stfedné té7ké 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 inhibitory tumor
nekrotizujiciho faktoru (TNF) nereagovali dostatecné, nebo ji netolerovali.
U téchto pacientl se RoActemra miize podavat v monoterapii v pfipadé
intolerance MTX nebo v piipadé, Ze pokracujici [écba MTX je nevhodna. Bylo
prokdzano, Ze piipravek RoActemra snizuje rychlost progrese kloubniho
poskozeni méfeného pomoci RTG vysetieni a zlep3uje fyzické funkce, pokud
je poddvan v kombinaci s metotrexatem.

Tato brozura zodpovi nékteré otdzky, které milzete mit o vedlejsich
(cincich a potencidlnich rizicich uzivani pfipravku RoActemra. Pomize
Vam a VaSemu Iékafi rozhodnout, zda je lécha pfipravkem RoActemra
vhodnd pravé pro Vds. Tato broZura nenahrazuje rozhovor s Vasim |ékafem
(i zdravotni sestrou.




Co byste méli védét o pripravku RoActemra

Co zpiisobuje RA?

Nikdo nevi jisté. Pfi RA nepracuje imunitni systém clovéka tak, jak by
mél. Imunitni systém by mél napadat pouze cizorodé latky jako napf.
choroboplodné zarodky. Pokud ale nepracuje spravné, miize zaitocit
na vlastni télo. Takovd onemocnéni, jako RA, se nazyvaji autoimunnimi
chorobami. U pacientti s RA se objevuiji priznaky jako bolest kloubd, otok,
tuhost a tinava.

CojelL-6?
Interleukin 6 (IL-6) je protein, ktery je produkovan imunitnim systémem.

Télo pouzivd IL-6 ke zvlddnuti infekce. To také hraje hlavni roli v pfiznacich
a symptomech RA. Lidé s RA maji pfili§ mnoho IL- 6.

Co je RoActemra?

RoActemra je Iék, ktery blokuje Gcinek IL-6 v téle. PouZiva se k |écbé stfedné
té7ké aZ té7ké formy RA u dospélych pacientd.

Jak se zkousel (byl studovan) pripravek RoActemra?

Pripravek RoActemra byl rozsdhle studovan u dospélych pacientli s RA.
Byl zkouman samostatné a v kombinaci s jinymi perordlnimi Iéky uréenymi
pro lécbu RA.

Jak se piipravek RoActemra pouziva?

Pfipravek RoActemra mlize byt uzivany spolecné s MTX nebo samostatné
v piipadé intolerance MTX nebo v pfipadé, Ze pokracujici Iécba MTX je
nevhodna. Pfipravek RoActemra nebyl studovan pfi sou¢asném poufiti
jinych biologickych Iékii pro RA a nemél by byt uZivan spolecné s nimi
(jednd se o nejnovéjsi Iéky pripravené z Zivych bunék), z diivodu mozného
zvy3eni nebezpedi vzniku infekce.

Jak se prripravek RoActemra podava?

Tento |ék Vam bude poddvat Iékaf nebo zdravotni sestra. Lék je podavén
jehlou v nitroZilni infuzi. Aplikace jedné davky do Zily (zpravidla na Vasi
pazi) trvd 1 hodinu.

Dévkovéni je odvozené od Vasi hmotnosti, takze kazdy pacient miize mit
jinou dévku. Va3 Iékaf Vam miize ddvku zménit podle toho, jak dobfe u Vds
Iék RoActemra dcinkuje. RoActemra se podédva kazdé 4 tydny.



Je dlilezité, abyste nezmeskal/a (nevynechal/a) Vasi naplanovanou davku
[éku RoActemra. Pokud se tak stane, zavolejte svému Iékafi. Ten Vam Fekne,
kdy byste mél/a dostat Vasi dal3i davku.

Pri kazdé navstévé Vam lékar nebo zdravotni sestra mlize provadét krevni
testy, aby mohli kontrolovat Vasi 1écbu. Mohou sledovat nésledujici
parametry:

® Krevni desticky. Néktefi pacienti uZivajici pfipravek RoActemra méli
pokles krevnich desticek v krvi. Télo pouzivé krevni desticky ke stavéni
krvaceni. V klinickych studiich nebyl pokles krevnich desti¢ek spojen
s Zadnym zdvaznym krvdcenim.

o Bilé krvinky. Dostatecné mnozstvi bilych krvinek je pro télo dilezité
v boji proti infekcim. RoActemra ovliviiuje imunitni systém a mize
zpdsobit pokles bilych krvinek. Va3 1ékaf mlize kontrolovat, zda méte
dostatek bilych krvinek, a bude sledovat zndmky a priznaky infekce.

e Jaterni enzymy. Néktefi pacienti, ktefi uzivali pfipravek RoActemra,
méli zvySené jaterni enzymy. Zvy3eni jaternich enzymd bylo pozorovéno
Castéji, pokud se spolu s pripravkem RoActemra uzivaly Iéky, které
mohou byt pro jatra Skodlivé. V&S Iékaf bude sledovat Vade jaterni
enzymy a v pipadé potfeby miiZe rozhodnout 0 zméné ddvky pfipravku
RoActemra nebo jinych Iékd, popfipadé zastavit Iécbu dplné.

® (Cholesterol. Nékteri pacienti, ktefi uZivali pfipravek RoActemra, méli
zvydeny cholesterol. Pokud se V@m toto stane, Vas lékaf Vém miZe
predepsat léky ke snizeni hladin cholesterolu.

Jaké jsou nejcastéjsi nezadouci ucinky piipravku RoActemra?
Nejcastéjsi nezadouci Ucinky hldSené pacienty v klinickych studiich byly
obvykle mirné a nemély za nésledek preruseni 1écby pacientem.

@ Infekce hornich cest dychacich (bézny kasel, z&nét nosnich dutin)

® Bolest hlavy

o Prechodné (docasné) zvyseni krevniho tlaku

® \lyrazka

® 73vraté
— pokud se uVas vyskytne zavrat, neméli byste fidit i obsluhovat stroje,
dokud zdvrat neodezni.




Jaké zavazné nezadouci u¢inky ma lék RoActemra?
Infekce. RoActemra je 1€k, ktery ovliviiuje Va3 imunitni systém. Vas
imunitni systém je dile7ity, protoze Vam pomédha bojovat s infekcemi.
Vase schopnost branit se infekcim muize byt uzivanim pripravku RoActemra
snizena. Nékteré infekce se pak mohou stat zdvaznymi a mohou vyZadovat
nemocnicni o3etfeni nebo mohou vést dokonce k umrti. Proto je velmi
dulezité Vasemu Iékafi ihned oznamit jakékoli pfiznaky infekce.

Alergické reakce. VétSina alergickych reakci se objevi béhem infuze
nebo béhem nésledujicich 24 hodin. Mohou byt mirného aZ zavazného
charakteru.
® Lehké aZ mimné reakce zahrnuji:

— zvyseni krevniho tlaku

— bolest hlavy

— kozni reakee, jako vyrazka, kopfivka a svédéni
® 7dvainé reakce zahrnuji:

— dychadi potize

— zévraté

— pokles krevniho tlaku
Okamzité uvédomte VaSeho |ékafe nebo zdravotni sestru, pokud mate
néktery z téchto pfiznakd.

Bolest bicha. Zfidka méli pacienti uZivajici pfipravek RoActemra zdvazné
nezadouci Ucinky v oblasti Zaludku a stfev. Pfiznaky mohou zahrnovat
horecku a nové vzniklou bolest bficha a zménu v innosti stfev. Kontaktujte
okamZité Vaseho Iékafe nebo zdravotni sestru, pokud méte néktery z téchto
pfiznakd.

Zhoubné nadory. Neni dosud mnoho znamo u vlivu pfipravku RoActemra
na zhoubné nédory. Dlouhodobé studie bezpecnosti probihaj.
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Prosim, podivejte se na diilezité informace o bezpecnosti na strané 9.



Pred zahdjenim léchy pripravkem RoActemra informujte svého
lékaie, pokud:
o Mate infekci nebo jste pro infekci lécen/a

o Mate piiznaky infekce, jako je horecka, kasel, bolesti hlavy nebo se
necitite dobfe

o Mate infekci kiize s otevienymi ranami
® Mate vice infekci
o Méte cukrovku nebo jiné predpoklady, které zvySuji riziko infekci

o Mate tuberkuldzu (TBC), nebo jste byli v kontaktu s nékym, kdo TBC mél.
Vas |ékar by Vas mél otestovat na TBC pied zahdjenim Iéchy pripravkem
RoActemra.

Promluvte si se svym lékafem, pokud mdte jakékoli dotazy k této informadi.

Reknéte svému lékafi o jakémkoli nezadoucim ucinku, ktery se
u Vas objevi. Nezadouci ucinky uvedené v této broZurce nejsou
viechny z moinych neiadoucich ucinki pfipravku RoActemra.
Zeptejte se Vaseho lékaie na dalsi informace.




RoActemra nemusi byt ta prava lécba pro Vas. Pii kazdé kontrole

sdélte Vasemu lékafi ¢i zdravotni sestie, jestlize:

o UZivite jiné Iéky. Reknéte jim o viech lécich, které uZivate — o lécich

na predpis a i o lécich volné prodejnych v Iékdrmé vcetné vitamind

a bylinnych piiipravk{. MiZete uZivat i jiné léky, pokud Vam to spole¢né

s 1écbou piipravkem RoActemra V&S Iékaf schvali. RoActemra miZe

reagovat s nékterymi Vasimi léky. To mize ovlivnit davku Iéku, kterou

potiebujete. Sdélte Vasemu |ékafi, pokud uzivéte Iéky obsahujici:

— atorvastatin, pouzivany ke snizeni hladiny cholesterolu

— blokétory kalciovych kandlli (napf. amlodipin), pouzivané k léché
vysokého krevniho tlaku

— teofylin, pouzivany k [é¢hé astmatu

— warfarin, pouzivany jako latka na fedéni krve

— fenytoin, pouzivany k 16¢bé kieci

— cyklosporin, pouZivany na potlaceni reakce imunitniho systému pfi
transplantaci organdi

— benzodiazepiny (napt.diazepam), pouzivany na zmirnéni izkosti

o UZivate-li jiné [éky urcené k 1éché RA.

e Jste téhotnd, miiZete byt téhotnd, téhotenstvi planujete, nebo pokud

kojite. Zeny, které jsou ve véku, kdy mohou otéhotnét, musi béhem léchy

(a 3 mésice po jejim ukonceni) pouzivat icinnou metodu antikoncepce.

Pripravek RoActemra by se nemél v téhotenstvi uzivat, pokud to neni

nezbytné nutné.

o Mate infekci

® M§éli jste nebo mdte virovou hepatitidu nebo jiné onemocnéni jater

e Mate v anamnéze Zaludecni viedy nebo divertikulitidu (zdnét Casti
tlustého streva)

® Byl/a jste prévé ockovan/a (napf. proti chfipce) nebo jiz mate ockovani
napldnované

o Mate zhoubny nddor, kardiovaskulami rizikové faktory jako je zvyseny
krevni tlak a zvy3ené hladiny cholesterolu nebo stfedné zévaznou, nebo
zdvaznou poruchu funkee ledvin
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Shrnuti a kontaktni informace

Tato brozura shrnuje nékteré nejdllezitéjsi informace o pripravku
RoActemra. Tento pfipravek pouZivejte vzdy pouze v souladu s doporucenim
svého Iékare.

Méte-li jakékoli dotazy Ci problémy, vZdy volejte svému Iékafi ¢i zdravotni
sestfe.

® Roches.ro.
Dukelskych hrdindi 52
17000 Praha7
tel.: 220382 111
www.roche.cz




Diilezité informace o bezpecnosti

Jaka je nejdiileZitéjsi informace, kterou byste mél/a védét
o pripravku RoActemra?

RoActemra je |ék, ktery ovliviiuje Va3 imunitni systém. V&S imunitni systém
je dilezity, protoze Vdm pomahé bojovat s infekcemi. Vase schopnost branit
se infekcim miZe byt uzivdnim pfipravku RoActemra sniZena. Nékteré
infekce se pak mohou stdt vaZnymi a mohou vyZadovat nemocnicni
oSetfeni nebo mohou vést k tmrti. Proto je velmi diilezité Vasemu Iékafi
ihned oznamit jakékoli piiiznaky infekce.



Diilezité informace o bezpecnosti (pokracovani)

RoActemra miiZe zpiisobit zavazné nezadouci ti¢inky. Mozné
nezadouci ucinky zahrnuji:
® 7dvazné infekce vietné TBC

o Alergické reakce. Pfiznaky alergické reakce zahrnuji dychaci potize,
vyrazku nebo oteklou tvar

® 7mény v krevnim obraze. Vase télo miize mit snizené mnoZstvi bilych
krvinek, které pomahaji v boji proti infekci, nebo krevnich desticek,
které pomahaji stavét krvaceni. Pfiznaky zahrnuji infekci a snadny vznik
podlitin nebo krvaceni

® 7mény v jaternich testech. Néktefi pacienti uZivajici pipravek RoActemra
mohou mit abnormdlni hodnoty jaternich test(

® 7vySeni hladin cholesterolu. Néktefi pacienti uZivajici pfipravek
RoActemra mohou mit zvy3ené hladiny cholesterolu

® Bolest bficha. Pacienti uZivajici pfipravek RoActemra méli vzacné
zdvazné nezédouci Ucinky v oblasti Zaludku a stfev. Pfiznaky mohou
zahrnovat horecku a neustélou bolest bficha a zménu v ¢innosti stev.
Kontaktujte Vaseho Iékare, pokud se u Vds objevi tyto piiznaky .

® Zhoubné nddory. Neni dosud mnoho zndmo u vlivu pfipravku RoActemra
na zhoubné nddory. Dlouhodobé studie bezpecnosti probihaji.

Nejcastéjsi vedlejsi dcinky pfipravku RoActemra jsou infekce hornich cest
dychacich (b&Zny kasel, zanét nosnich dutin), bolest hlavy, pfechodné
(docasné) zvy3eni krevniho tlaku, vyrazka a zavraté.

Reknéte svému Iékafi o jakémkoli nezadoucim ucinku, ktery Vas obtéZuje
nebo ktery neustupuije. Toto nejsou viechny zmoznych nezadoucich tcink
pripravku RoActemra. Zeptejte se Vaseho lékaie na dalsi informace.
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