EDUKACNI MATERIALY

INSTRUKCE PRO
INTRAVENOZNI
A SUBKUTANNI PODANI

KROK ZA KROKEM

rceny
écivého pripravku RoActemra pacientlim s revmatoidni artritidou.



Obsah
@ Cast | - Intravenézni (IV) podani infuze ROACIEMIY.......ccevceeeieerimecmsinesssesnessesssesssens 1
1. Zvazte pacienta/ku a vypocitejte davku Iéku ROACtEMIa.......veeeiiiieeeiiiiiie 2
2. Pripravte si nezbytné prostreaky..........vvvviiiiiiiiiii e, 3
3. Provedte zakladni VYSEIENI .........veiieeiiiee e 3
4. Pripravte pacienta/Ku Na iNfUZI...........uuuiiiiiiiiieeeeee e 4
5. Pripravte infuzi pfipravku ROACIEMIA ... ......vuiiiiiiiiiiee e 4
6. Zahajte infuzi pripravku ROACIEMIA ......ccoiviiiiieccc e 5
Casto KIAAENE AOAZY.........c.eieeeeeeeee ettt 6

Céast Il - Subkutanni (SC) podani RoActemry

injekci s pouzitim predplnéné injekEni StAHKACKY .......cccoeeercmmmmmmmmmmmerrirreeeeses s 9
1. Pripravte si NezbytN€ ProStrEaKY ... . ... e 10
2. Provedte zakladni VYSEIFENi........ccooiiii e 10
T o] =\VZ= T = W1 ] = o S UPPPPPRPRRTTN 11
4, APIKACE INJEKCE. ..ottt 13
Casto KIAAENE AOAZY ...........eeueieeeeeee e, 14

Tento edukacni materidl pro minimalizaci vybranych dlleZitych rizik je podminkou registrace piipravku RoActemra 162 mg roztok k
subkutannimu podani pro lécbu dospélych pacientl se stfedné téZkou az téZkou aktivni revmatoidni artritidou a pfipravku RoActemra,
20 mg/ml, koncentréat pro infuzni roztok pro lébu dospélych pacientl se stfedné téZkou az téZkou aktivni revmatoidni artritidou.



Cast | - Intravendzni (IV) poddni infuze RoActemry
Tento ndavod Vas provede procesem infuze pfipravku RoActemry
% 6 krocich.

Pied zahdjenim Ié¢by

Pred zahdjenim léCby pripravkem RoActemraje dilezité, abyste s kazdym pacientem prodiskutovali
informace obsazené v brozure RoActemra pro revmatoidni artritidu: Co byste méli veédét. Tyto
materidly obsahuji cenné informace, které pomohou Vasim pacientlim pIné porozumét tomu, co
mohou ocekavat od lécby pripravkem RoActemra.

Pred kazdou infuzi je dllezité znovu projit s kazdym pacientem kontrolni seznam pro podani
v brozure RoActemra pro revmatoidni artritidu: Co byste méli vedét. Ponechte dostatek Casu
na prodiskutovani jakychkoli otazek, které mdze mit pacient a jeho rodi¢e/opatrovnici.

e Edukacni materidly RoActemra pro pacienta a dalsi informace si mUzete vyzadat u svého
farmaceutického zastupce. Pokud mate dotazy nebo obavy, navstivte webovou stranku
www.roche.cz nebo zavolejte na telefonni Cislo: +420 220 382 111.

e Pro kompletni informace o moznych nezédoucich Ucincich si prosim pro¢téte Souhrn Udajd
0 pripravku Ci Pribalovy letak, které jsou dostupné na www.sukl.cz Ci www.ema.europa.eu.



@ ] Zvazte pacienta/ku a vypocditejte davku Iéku RoActemra

Davkovani pripravku RoActemra je vypocCitané na zakladé pacientovy hmotnosti. Ovérte si
pacientovu hmotnost, naleznéte si ji v tabulce, zjistéte k ni odpovidajici davku a doporucenou
kombinaci lahvic¢ek (ampulek).

Pokud byla pacientova davka vypocitana pred datem aplikace infuze, zvazte pacienta, abyste
si byl jisti, Ze se od plvodni kalkulace davka nezménila a neni potreba Upravy davky. Pokud
se pacientova hmotnost zmeénila, kontaktujte predepisuijiciho Iékare a prodiskutujte pripadnou
zmeénu davky. Podle tabulky zkontrolujte, zda je Uprava davky nutna.

50 400 20,0 i

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 +hedsbh+d
64 512 25,6 +l+li+b+d
66 528 26,4 i+l
68 544 27,2 i+
70 560 28,0 f+i+d
72 576 28,8 i+
74 592 29,6 i+
76 608 30,4 f+i+i+d
78 624 31,2 B+lid+id
80 640 32,0 B+i+i+d
82 656 32,8 i+ +1
84 672 33,6 i+ 0
86 688 34,4 B+l h+d+d
88 704 35,2 Beb+i+i+id
90 720 36,0 B+l h+i+d
92 736 36,8 i+ 0+
94 752 37,6 B+ 0+
96 768 28,4 i+
98 784 39,2 i+

L >100 800 40,0 i+ )

Davka pripravku RoActemra je odvozena od hmotnosti pacienta pomoci nasleduijiciho vzorce:

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

U pacientd, jejichz télesna hmotnost je vy$si nez 100kg, se davky presahujici 800 mg/infuzi
nedoporucuji.

Po vypocitani davky vyberte kombinaci ampulek léku RoActemra, ktera nejlépe odpovida
pacientovym potrebam. RoActemra je dostupna ve tfech rlznych davkovacich ampulkach:

§ 4200mg (20ml) 200mg (10ml) B 80mg (4mi)

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



@ 2 Pfipravte si nezbytné prostredky

Budete potrebovat:

e |ék RoActemra, pfi pokojoveé teploté e stfikaCky a velké jehly

e jeden infuzni set e jeden intravendzni katétr

e gazu (mul) e Skrtidlo

e rukavice e alkoholové Cistici ubrousky

jeden 100ml vak s 0,9% (9 mg/ml) sterilnim,
apyrogennim roztokem chloridu sodného pro injekce
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@ 3 Provedte zdkladni vysetieni

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

Kontrolované vitalni funkce mohou zahrnovat:

e krevni tlak,

e teplotu,

* puls.

Také se zeptejte pacientalky, zda:

e Mainfekcinebo je pro infekciléCen(a); mél(a) nebo ma hepatitidu nebo jiné jaternionemocneéni,
ma v anamnéze zaludecCni vied Ci divertikulitidu, mél(a) ¢i ma poruchu funkce plic (napf.
intersticialni plicni nemoc).

e Neuziva jiné Iéky urCené k lécbé RA jako je methotrexat (MTX), Enbrel®
(etanercept), Humira® (adalimumab), Remicade® (infliximab), MabThera® (rituximab),
Orencia®  (abatacept)  Kineret®  (anakinra), = Cimzia®  (certolizumab  pegol)
a Simponi® (golimumab).

e Meél(a) jakoukoli alergickou reakci na predchozi IéCbu, véetné RoActemry.

e Ma diabetes Ci jiné rizikové faktory, které ho mohou predisponovat k infekcim.

e Je u ngj/ni planovan chirurgicky vykon.

o Uzivéajakoukolijinou medikaci véetné jakychkolilékd na predpis ¢i volné prodejnych pripravkd,
vitamin{ a rostlinnych pripravkd.

¢ Byl(a) nedavno oCkovan(a) nebo je takove oCkovani planovano.

e Je téhotnd, mUze byt téhotna, planuje téhotenstvi, nebo koji.

e Ma nadorové onemocnéni nebo anamnézu nadoroveho onemocnéni, kardiovaskularni
rizikove faktory (hypertenze, vysoky cholesterol), Ci mirné az zavazné onemocneni ledvin.

Enbrel® je registrovand ochrannd zndmka fy Amgen Inc. a Wyeth Pharmaceuticals; Humira® je registrovand ochrannd zndmka fy Abbott
Laboratories; Remicade® je registrovand ochrannd zndmka fy Schering- Plough Corporation; MabThera® je registrovand ochrannd
zndmka fy F. Hoffmann-La Roche Ltd; Orencia® je registrovand ochrannd zndmka fy Bristol-Myers Squiblb Company; Kineret® je registrovand
ochrannd zndmka fy Amgen Inc; Cimzia® je registrovand ochrannd zndmka fy UCB Pharma SA; Simponi® je registrovand ochrannd zndmka
fy Centfocor B.V.



@ 4 Pripravte pacienta/ku na infuzi

e Projdéte si s kazdym pacientem brozuru RoActemra pro revmatoidni artritidu: Co byste
méli védet a zodpovéezte vSechny dotazy, které mohou mit.

¢ RoActemra nevyzaduje premedikaci.

@ 5 Pripravte infuzi pripravku RoActemra

RoActemra by neméla byt aplikovana stejnym infuznim setem spolecné s jinymiléky. Neprovadeély
se zadné fyzikalni ani biochemické studie kompatibility, které by studovaly sou¢asné podani
pripravku RoActemra s jinymi I€ky.

RoActemra je hotovy namichany roztok a nepotrebuje rekonstituci. Vzdy pred pouzitim
zkontrolujte datum expirace. Koncentrat pripravku by mél byt pro infuzi nafredén zdravotnickym
odbornikem za aseptickych podminek.

e Pripravek RoActemra by mél byt uchovavan v chladniCce a plné naredény lék by mél
pred infuzi dosahnout pokojové teploty. PIné narfedény roztok pripravku RoActemra urceny
pro infuzi mGZe byt uchovavan pri teploté 2° C-8° C nebo pri teploté pokojové (pokud
byl naredén za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek) po dobu 24 hodin
a mél by byt chranén pred svetlem. RoActemra neobsahuje konzervacni latky; proto by se
nespotrebovany lek zbyly v ampulce nemél pouzit.

e Zaaseptickych podminek odeberte ze 100 mlinfuzniho vaku objem sterilniho, nepyrogenniho
injek&niho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%), ktery se rovna objemu koncentratu
pripravku RoActemra potfebného na davku pro pacienta.

e Potfebné mnozstvi koncentratu pripravku RoActemra (0,4 ml/kg) se ma odebrat z kazdé
ampulky a prenést do 100ml infuzniho vaku. KoneCny objem infuze ma byt 100ml.
K promichani roztoku opatrné otacejte vakem, abyste zabranili pénéni.

e Parenteralni pripravky by mély byt pred podavanim vizudlné zkontrolovany kv0li mozné
pritomnosti pevnych &astic nebo zméne zabarveni. Aplikovan smibyt pouze Ciry az opalizujici,
bezbarvy az svétle zluty roztok bez viditelnych ¢astic.

e Pouzité jehly a strikacky vyhodte do prislusnych kontejnerC.



@ 6 Zahaijte infuzi pripravku RoActemra

Infuze by méla byt aplikovana po dobu 60 minut. Musi byt podavana v infuznim setu
a nikdy se nesmi podavat pod tlakem nebo jako IV bolus.

Pred infuzi informujte pacienta, ze v souvislosti s RoActemrou byly hlaseny zavazné alergickée

Vv

u pacientt, u nichZ se objevily reakce precitlivélosti v pribéhu predchozich infuzi pripravku
RoActemra, prestoze jim byla podana premedikace se steroidy a antihistaminiky. Vétsina
alergickych reakci nastane béhem infuze nebo 24 hodin po aplikaci, avsak reakce se mohou
objevit kdykoli. Pokud se objevi anafylakticka reakce nebo jina zavazna reakce precitlivélosti/
zavazna reakce souvisejici s infuzi, musi se podavani pripravku RoActemra okamzité prerusit,
zahagjit adekvatni lé€ba a ukoncit léCba pripravkem RoActemra. Po registraci pripravku byly
hlaseny fatalni anafylaxe béhem léCby RoActemrou.

Poucte pacienta o nutnosti vyhledat okamzitou Iékarskou péci pokud zaznamena néktery
z nasleduijicich priznak( systémové alergické reakce po podani pripravku RoActemra:

— vyrazka, svedeni nebo koprivka,

— ztizené dychani,

— otok rtd, jazyka nebo tvare,

— tisen na hrudi,

— zavrat, pocit na omdleni,

— za&vazna bolest bricha, zvraceni,

— hypotenze.

Po ukonceni infuze odstrante katétr a zlikvidujte radneé veskery pouzity material, ocistéte
a zavazte misto vpichu a zkontrolujte vitalni funkce pacienta.



@ CASTO KLADENE DOTAZY

Jak mdm skladovat ampulky Iéku RoActemra?

RoActemra musi byt skladovana v chladu pfi 2° C-8° C. Nezmrazujte. Chrante ampulky pred
svétlem v originalnim obalu az do pouZiti.

Jaké velikosti ampulek jsou dostupné a které bychom méli mit skiadem?

RoActemra je dostupna ve trech rdznych davkovacich ampulkéch: 400mg (20 ml), 200mg
(10ml) a 80mg (4 ml). Protoze je davka léku RoActemra IV pocitana na zakladé pacientovy
hmotnosti, mdzete potrebovat zasobu vSech tfi davkovacich ampulek, abyste mohli vybrat
kazdému pacientovi vhodnou kombinaci.

Musim pacienta premedikovat?

Pred podanim léku RoActemra neni nutna zadna premedikace. Presto by mel mit pacient zajistén
Zilni vstup, jehoz prdchodnost byla ovérena aplikaci 0,9% (9 mg/ml) sterilniho, apyrogenniho
roztoku chloridu sodného.

Jak pfipravim Iék RoActemra k infuzi? Jaké fedici roztoky mohu pouzit?

Koncentrat pripravku RoActemra urCeny pro IV infuzi by mél byt nafedén do 100ml
za aseptickych podminek.

e Zaaseptickych podminek odeberte ze 100ml infuzniho vaku objem sterilniho, nepyrogenniho
injek&niho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%), ktery se rovna objemu koncentratu
pripravku RoActemra potrebného na davku pro pacienta.

e Potfebné mnozstvi koncentratu pripravku RoActemra (0,4 ml/kg) se ma odebrat z kazdé
ampulky a prenést do 100ml infuzniho vaku. KonecCny objem infuze ma byt 100ml.
K promichani roztoku opatrné otacejte vakem, abyste zabranili pénéni.

e RoActemra by méla byt uchovavana v chladnicce a plné naredény lek by mél pred infuzi
dosahnout pokojové teploty.

e Parenterdlni pripravky by mély byt prfed podavanim prohlédnuty kvili mozné pritomnosti
pevnych castic nebo zmeéene zabarveni. Aplikovan smi byt pouze Ciry az opalizujici, bezbarvy
az svétle zluty roztok bez viditelnych ¢astic. Vzdy by mélo byt zkontrolovano datum expirace.

e Pouzité jehly a stiikacky vyhodte do pfislusnych kontejnerd.
Jak dlouho trvé infuze?

Infuze by méla byt aplikovana po dobu 60 minut. Musi byt podavana v infuznim setu a nikdy se
nesmi podavat pod tlakem nebo jako IV bolus.



Jak mdm skladovat nafedény roztok? Jaka je stabilita Iéku RoActemra?

PIné naredény roztok léku RoActemra uréeny pro infuzi mize byt uchovavan pri teploté 2° C-8°
C nebo pri teploté pokojove (pokud byl nareden za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek) po dobu 24 hodin a mél by byt chranén pred svétlem. RoActemra neobsahuje
konzervacni latky; proto by se nespotrebovany ek zbyly v ampulce nemél pouzit.

Na co mdm ddat béhem infuze pozor?

Béhem infuze bedlivé sledujte pacienta kvili jakymkoli projevim alergické reakce, vcéetné
anafylaxe. VétSina reakci nastane béhem infuze nebo béhem nasledujicich 24 hodin, avSak
reakce se mohou objevit kdykoli. Pokud se objevi anafylakticka reakce nebo jina zavazna
reakce precitlivélosti/zavazna reakce souvisejici s infuzi, musi se podavani pripravku RoActemra
okamzité prerusit, zahajit adekvatni léCba a ukoncit IéCba pripravkem RoActemra.

Poucte pacienta o nutnosti vyhledat okamzitou Iékaiskou péci, pokud zaznamend néktery
z ndsleduijicich pfiznakl systémové alergické reakce po poddni pfipravku RoActemra:

— Vyrazka, sveédéni nebo koprivka.

— Ztizené dychani.

— Otok rtd, jazyka nebo tvare.

— Tisen na hrudi.

— Zavrat, pocit na omdleni.

— Zavazna bolest bricha, zvraceni.

— Hypotenze.

Jaké nezddouci G¢inky se mohou vyskytnout v pribéhu infuze a po ni a jak jsou ¢asté?

NejCastejSim nezadoucim ucinkem jsou infekce hornich cest dychacich (nachlazeni, zanét
dutin), bolest hlavy, vyrazka, zavrat a prechodné zvyseni krevniho tlaku.

Nezadouci ucinky v souvislosti s infuzi (vybrané prihody se objevuji v pribéhu nebo do 24 hodin
po aplikaci infuze) byly zaznamenany u 6,9 % pacientt dostavajicich pripravek RoActemra spolu
s tradi¢nimi DMARD a u 5,1 % ve skupiné pacientl dostavajicich placebo spolu s tradi¢nimi
DMARD. Nezadouci UCinky zaznamenané béhem aplikace infuze zahrnovaly primarné epizody
hypertenze; prfihody zaznamenané béhem 24 hodin po ukonceniinfuze byly bolest hlavy a kozni
reakce (vyrazka, urtikarie). Tyto nezadouci UCinky nelimitovaly léCbu.

vivos

u davky 4 mg/kg v porovnani s 8 mg/kg. Klinicky vyznamna reakce precitlivélosti spojena
s podavanim pripravku RoActemra vyzaduijici preruseni IéCby byla zaznamendana u 13 pacientd
z 3778 (0,3 %) leCenych pripravkem RoActemra behem kontrolovanych a otevrenych klinickych
studii. Tyto reakce byly obvykle pozorovany béhem druhé az paté infuze RoActemry. Po udéleni
registrace byla béhem IéCby pripravkem RoActemra hlasena anafylakticka reakce koncici
umrtim.



Jak ¢asto mdam pacientovi kontrolovat vitalni funkce?

Provedte vySetreni vitalnich funkci pred a po kazde infuzi.

Co délat, pokud infuze nemuze byt poddna piesné v 4tydennim intervalu?

RoActemra by méla byt podana jedenkrat za 4 tydny. Pokud nemU(ze byt z néjakého dlvodu
dodrzen tento davkovaci interval, aplikujte dalsi davku v nejblizSim mozném terminu pri dodrzeni
vSech doporuceni uvedenych v SPC (zejména bodu 4.3, 4.4 a 4.8).

Jaké informace o pfipravku RoActemra mam poskytnout pacientim?

Pred zahdjenim léCby pripravkem RoActemra je ddleZité, abyste s kazdym pacientem
prodiskutovali informace obsazené v brozure urCené pro pacienty RoActemra pro revmatoidni
artritidu: Co byste meli vedeét Tyto edukacni materidly obsahuji cenné informace, které pomohou
Vasim pacientdm a jejich rodictim/opatrovnikdm piné porozumét tomu, co mohou o¢ekavat
od léeCby pripravkem RoActemra.

Pred kazdou infuzi je ddlezité znovu projit s kazdym pacientem kontrolni seznam pro podani
v brozure urCené pro pacienty. Ponechte dostatek Casu na prodiskutovani jakychkoli otazek,
které mohou mit pacient a jeho rodi¢e/opatrovnici

Pokud bude mit pacient zajem o dalSi informace o pfipravku RoActemra,
odkazte ho, prosim, na internetové stranky www.roche.com nebo na telefonni islo +420
220 382 111.

Pro kompletni informace o moznych nezédoucich ucincich si, prosim, proctéte souhrn Udajd
o pripravku Ci Pribalovy letak, které jsou dostupné na www.sukl.cz ¢i www.ema.europa.eu.



Cést Il - Subkutdnni (SC) poddni RoActemry injekci s pouzitim
predplnéné injekéni stiikacky

Tento navod Vas provede procesem aplikace pripravku RoActemra
s pouzitim predplnéné injekéni stfikacky 4 krocich.

Pfed zahdjenim Ié¢by
Pred zahdjenim léCby pripravkem RoActemra je ddlezZité, abyste s kazdym pacientem
prodiskutovali informace obsazené v brozure RoActemra pro revmatoidni artritidu: Co byste

méli vedét. Tyto materidly obsahuji cenné informace, které pomohou Vasim pacientim piné
porozumet tomu, co mohou oCekavat od IéCby pripravkem RoActemra.

Pred kaZzdou injekci je dllezité znovu projit s kazdym pacientem kontrolni seznam pro podani
v brozure urCené pro pacienty. Ponechte dostatek ¢asu na prodiskutovani jakychkoli otazek,
které mohou mit pacient a jeho rodiCe/opatrovnici.

e Edukacni materidly RoActemra pro pacienta a dalsi informace si mdzete vyzadat u svého
farmaceutického zastupce. Pokud mate dotazy nebo obavy, navstivte webovou stranku
www.roche.cz nebo zavolejte na telefonni Cislo: +420 220 382 111.

e Pro kompletni informace o moznych nezédoucich Ucincich si prosim pro¢téte Souhrn Udajd
o pripravku ¢i Pribalovy letak, které jsou dostupné na www.sukl.cz ¢i www.ema.europa.eu.



] Pfipravte si nezbytné prostredky

Budete potrebovat:

e Jednu predplnénou injekeni strikacku pripravku RoActemra pokojoveé teploty.
e Dobre osvetleny, Cisty a rovny povrch.

e Nadobu odolnou proti propichnuti, kontejner.

e Alkoholové cistici ubrousky.

e Sterilni vatovy tampon nebo gazu.

e Hodiny nebo hodinky.

. |

2 Provedte zdkladni vysetieni

Provedte zakladni vySetreni, abyste se uijistili, ze pacient je dostatecné zdravy pro aplikaci
injekce.

Kontrolované vitalni funkce mohou zahrnovat:

e krevni tlak,

e teplotu,

e puls.

Také se zeptejte paciental/ky zda

e Mainfekcinebo je pro infekcilécen(a); mél(a) nebo ma hepatitidu nebo jiné jaternionemocnéni,
ma v anamnéze zaludecCni vied Ci divertikulitidu, mél(a) ¢i ma poruchu funkce plic (napfr.
intersticialni plicni nemoc).

e Neuzivajiné léky urcené k lécbé RA jako je methotrexat (MTX), Enbrel® (etanercept), Humira®
(adalimumab), Remicade® (infliximab), MabThera® (rituximab), Orencia® (abatacept) Kineret®
(anakinra), Cimzia® (certolizumab pegol) a Simponi® (golimumab).

e Meél(a) jakoukoli alergickou reakci na predchozi léCbu, vCetné RoActemry.

e Ma diabetes Ci jiné rizikové faktory, které ho mohou predisponovat k infekcim.

e Je u ngj/ni planovan chirurgicky vykon.

o Uzivéajakoukolijinou medikaci véetné jakychkolilékl na predpis i volné prodejnych pripravkd,
vitamin{ a rostlinnych pripravkd.

¢ Byl(a) nedavno ockovan(a) nebo je takové oCkovani planovano.

e Je téhotnd, mUze byt t&hotna, planuje téhotenstvi, nebo koji.

e Ma nadorové onemocnéni nebo anamnézu nadorového onemocnéni, kardiovaskularni
rizikove faktory (hypertenze, vysoky cholesterol), Ci mirné az zavazné onemocnéni ledvin.

Enbrel® je registrovand ochrannd zndmka fy Amgen Inc. a Wyeth Pharmaceuticals; Humira® je registrovand ochrannd zndmka fy Abbott
Laboratories; Remicade® je registrovand ochrannd zndmka fy Schering- Plough Corporation; MabThera® je registrovand ochrannd
zndmka fy F. Hoffmann-La Roche Ltd; Orencia® je registrovand ochrannd zndmka fy Bristol-Myers Squiblb Company; Kineret® je registrovand
ochrannd zndmka fy Amgen Inc; Cimzia® je registrovand ochrannd zndmka fy UCB Pharma SA; Simponi® je registrovand ochrannd zndmka
fy Centocor B.V.



3 Pfiprava na injekci

RoActemra 162mg je dodavana jako injekcni roztok o objemu 0,9ml v baleni po 4ks
v predplnéné injekéni stfikacce k jednorazovému pouziti. RoActemra musi byt skladovana
v chladu pri 2° C-8° C. Nezmrazujte. Chrante pripravek pred svetlem a uchovavejte v suchu
v originalnim obalu az do pouziti. Pfedplnéné injekéni strfikacky uchovavejte mimo dohled
a dosah déti. Pred pouzitim vzdy zkontrolujte dobu pouzitelnosti pfipravku. Doba pouzitelnosti
je 30 mésicy.

e S predplnénou injekeni strfikackou netrepejte. Pred pouzitim zkontrolujte, jestli obsah
predplnéné injekcni strikacky neobsahuje Castice Ci nezmeénil zbarveni, také zkontrolujte
datum expirace. Pripravek nepouzivejte, pokud vyprsela doba pouzitelnosti, je zakaleny nebo
obsahuje Castice, je jakékoliv jiné barvy nez bezbarvé az lehce nazloutlé, nebo v pripadé ze
je jakakoliv ¢ast predplnené injekeni strikacky poskozena.

e Pripravek RoActemra 162 mg/0,9 ml musi byt podan do 8 hodin po vyjmuti z lednice,
do doby jeho aplikace musi byt uchovavan pri teploté do 30° C

e Povyjmutipredplnéné injekcnistrikacky z chladnicky vyCkejte az dosahne pokojové teploty
(18° C do 28° C), pocCkejte alespon 25 az 30 minut, nez injekeni pripravek RoActemra 162
mg/0,9 ml aplikujete. Nezahrivejte predplnénou injekéni strikacku jakymkoli jinym zpUsobem.

e S predplnénou injekeni strikaCkou netrepejte.
e Peclivé si umyjte ruce mydlem a vodou.

e \lyberte si a pripravte misto vpichu injekce, nejlépe predni stfedni Cast stehen nebo dolni
&ast bricha pod pupikem a ocistéte misto vpichu alkoholovym ubrouskem. Nechte k{Zi
uschnout zhruba 10 sekund. Pro nasleduijici injekci by mélo byt pouzito misto jiné.

e Nikdy injekci neaplikujte do materskych znamének, jizev nebo do oblasti, kde je kize
bolestiva, pohmozdéna, Cervena, tvrda nebo porusena. Neaplikujte injekci do mist, ktera jsou
drazdena opaskem Ci pasem.

e Pred injekciinformuijte pacienta, ze v souvislosti s RoActemrou byly hlaSeny zavazné alergicke
pacientl, u nichz se objevily reakce precitlivélosti v pribéhu predchozi 1éCby pripravkem
RoActemra, prestoze byli premedikovani steroidy a antihistaminiky. Vétsina alergickych
reakci nastane béhem infuze/injekce nebo béhem nasledujicich 24 hodin po podani, avsak
reakce se mohou objevit kdykoli. Po registraci pripravku byly hlaseny fatalni anafylaxe béhem
léCby intravendzni RoActemrou.

e Pokud se objevi anafylakticka reakce nebo jina zavazna reakce precitlivélosti/zavazna reakce,
musi se podavani pripravku RoActemra okamzité prerusit, zahdjit adekvatni leCba a léCba
pripravkem RoActemra ukondit.



Pacienti, kteri si pripravek doma aplikuji sami, musi byt poucéeni o nutnosti vyhledat
okamzitou lékaiFskou péci, pokud zaznamenaji néktery z nasledujicich pfiznaku
systémové alergické reakce po podani pripravku RoActemra:

— Vyrazka, sveédéni nebo koprivka.

— Ztizené dychani.

— Otok rtd, jazyka nebo tvare.

— Tisen na hrudi.

— Zavrat, pocit na omdleni.

— Zavazna bolest bricha, zvraceni.

— Hypotenze.

Pred injekci informujte pacienta o moznych reakcich v misté vpichu. VétsSina reakci v misté
vpichu jsou mirné az stfedné zavazné a obvykle spontanné vymizi. Reakce v misté vpichu
zahrnuiji:

— erytém,

— svedeni,

— bolest,

— hematom.



4 Aplikace injekce
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Netrepejte s predplnénou injekeni strikackou. Odstrante kryt
jehly a pevné uchopte strikacku jednou rukou. Netahejte ani
nemackejte pist strikacky. Kryt jehly pfimo sejméte druhou
rukou. Po sejmuti krytu jehly musi byt injekce zahajena
béhem 5 minut, aby se zabranilo vysychani Iéku

a ucpani jehly. Pokud predplnéna injekeni strikaCka neni
pouzita béhem 5 minut po sundani krytu, musite ji zlikvidovat
v nadobg, ktera je odolna proti propichnuti a pouzit novou
predplnénou injekeni strikaCku. Nikdy znovu nenasazuijte kryt
na jehlu po jeho predchozim odstranéni.

-

Vytvorenim kozni fasy z volné kiiZe pripravite pevny
povrch pro aplikaci injekce. Vpravte jehlu do kize
jednim rychlym, pevnym pohybem. Jehla mUze byt
vpravena pod uhlem 45° az 90°. Jehlu vpichnéte
do klze jednim pohybem. Potom ji drzte ve stejné
poloze a pustte kozni fasu.

Pomalu vstriknéte cely obsah IéCiva jemnym zatlacenim na
pist strikacky az doll. Jakmile je pist UpIné dole, drzte ho
stisknuty a ujistéte se, ze veskery lék byl aplikovan.

Pokud po aplikaci jehly (injekce) nemUzete stlacit pist, musite
predplnénou injekeni strikaCku zlikvidovat v nadobé, ktera je
odolna proti propichnuti a pouzit novou predplnénou injekcni
strikaCku.

Jehlu vytéahnéte pod stejnym uhlem, jako byla do kize
vpravena a stale mejte stlaceny pist.

Jakmile je jehla z pokozky vytahnuta, uvolnéte pist, ktery
umoznuje chranit jehlu krytem. Pouzitou stfikaCku vyhodte
do nadoby odolné proti propichnuti nebo do nadoby pro
ostré predmety.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt
zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

=)




CASTO KLADENE DOTAZY

Jakd je doba pouzitelnosti pfipravku RoActemra v pfedplnéné injekéni stiikaéce?

Doba pouzitelnosti je 30 mésicu.

Jak se predplnéné injekéni stiikacky RoActemra doddavaji?

RoActemra 162 mg je dodavana jako injek¢ni roztok o objemu 0,9 ml v baleni po 4 ks
predplinénych injekcnich strikaCek k jednorazovému pouziti

Jak mdam skladovat pfedplnéné injekéni stiikacky RoActemra?

Predplnéné injekeni strikaCky RoActemra musi byt skladovany v chladu pri 2° C-8° C.
Nezmrazujte. Chrante pripravek pred svétlem a uchovavejte v suchu v originalnim obalu
az do pouziti. Pripravek uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Jak pripravim predplnénou injekéni stiikacku RoActemra k injekci?

S predplnénou injekéni stifikackou netrepejte. Pred pouzitim vizualné zkontrolujte, jestli
neobsahuje Castice Cinezmeénila barvu, takée zkontrolujte datum expirace. Pripravek nepouzivejte,
pokud vyprsela doba pouzitelnosti, je zakaleny nebo obsahuje Castice, je jakékoliv jiné barvy
nez bezbarvé az lehce nazloutlé, nebo v pripadé Ze bude jakakoliv ¢ast stiikaCky poskozena.
Pripravek RoActemra 162 mg/0,9 ml musi byt podan do 8 hodin po vyjmuti z lednice, do
doby jeho aplikace nesmi byt uchovavan pri teploté nad 30° C. Po vyjmuti predplnéné
injekeni strikacky z chladni¢ky vyCkejte az dosahne pokojové teploty (18° C az 28° C),
pocCkejte alespon 25 az 30 minut, nez injekeni pripravek RoActemra 162 mg/0,9 ml aplikujete.
Nezahrivejte predplnénou injekéni stiikacku jakymkoli jinym zplsobem. S predplnénou injekéni
stfikaCkou netrepeijte.

O ¢em bych mél pacienta pfed injekci informovat?

Je nutné posoudit vhodnost pacienta pro pouziti pfipravku RoActemra SC v domacim prostredi.
Pred aplikaci injekce informujte pacienta, ze v souvislosti s RoActemrou byly hlaseny zavazné
u pacientl, u nichZ se objevily reakce precitlivélosti v prdbéhu predchozi IéCby pripravkem
RoActemra, prestoze byli premedikovani steroidy a antihistaminiky. Vétsina alergickych reakci
nastane béhem 24 hodin po podani RoActemry, avSak alergické reakce se mohou objevit
kdykoli. Pokud se objevi anafylakticka reakce nebo jina zavazna reakce precitlivélosti (zavazna
reakce souvisegjici s infuzi/injekci), musi se podavani pripravku RoActemra okamzité prerusit,
zahajit adekvatni IéCba a léCba pripravkem RoActemra ukondcit.

Po registraci pripravku byly hlaseny fatalni anafylaxe béhem léCby RoActemrou IV.



e Pacienti, kteff si pripravek doma aplikuji sami, musi byt pouc¢eni o nutnosti vyhledat okamzitou
lékarskou péci, pokud zaznamenaji néktery z nasleduijicich priznak( systémové alergické
reakce po podani pripravku RoActemra:

— Vlyrazka, svédeni nebo koprivka.
— Ztizené dychani.

— Otok rtd, jazyka nebo tvare.

— Tisen na hrudi.

— Zavrat, pocit na omdlen.

— Zavazna bolest bricha, zvraceni.
— Hypotenze.

Pacienti musi byt pouceni, aby si v pripadé, ze se po podani RoActemry objevi pfiznaky

alergie, neaplikovali dalsi davku a informovali svého lékare. Jejich Iékar rozhodne, zda

aplikovat dalsi davku.

Pred injekci informuijte pacienta o moznych reakcich v misté vpichu. VétSina reakci v misté
vpichu jsou mimé az stfedné zavazné a obvykle spontanne vymizi.
Reakce v misté vpichu zahrnuiji:

— erytém,

— svedeni,

— bolest,

— hematom.

Na co mdm dat pozor béhem injekce a po injekci?

V pripade, ze je pripravek RoActemra podavan na klinice, bedlivé sledujte pacienta béhem
injekce kvdli jakymkoli projevim alergické reakce. Pokud se objevi anafylakticka reakce nebo
jina zavazna reakce precitlivélosti, musi se podavani pripravku RoActemra okamzité prerusit,
zahajit adekvatni IéCba a léCba pripravkem RoActemra ukondit.

Jak mdm oteviit pfedplnénou injekéni stiikacku?

Odstrante kryt jehly a pevné uchopte strikacku jednou rukou. Netahejte ani nemackejte pist
stiikaCky. Kryt jehly prfimo sejméte druhou rukou. Po sejmuti krytu jehly musi byt injekce
zahdjena béhem 5 minut, aby se zabranilo vysychani Iéku a ucpani jehly. Pokud predplnéna
injekeni strikaCka neni pouzita béhem 5 minut po sundani krytu, musite ji zlikvidovat v nadobg,
ktera je odolna proti propichnuti a pouzit novou predplinénou injekeni strikacku. Nikdy znovu
nenasazuijte kryt na jehlu po jeho predchozim odstranéni.

Jak mdm zadéit s aplikaci injekce?

Vytvorenim kozni fasy z volné kiZe pfipravite pevny povrch pro aplikaci injekce. Vpravte jehlu
do kize jednim rychlym, pevnym pohybem. Jehla mdze byt vpravena pod Uhlem 45° az 90°.
Jehlu vpichnéte do kiiZe jednim pohybem. Potom ji drzte ve stejné poloze a pustte kozZni fasu.
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Jak mdm injekci aplikovat?

Pomalu vstfiknéte cely obsah Ié¢iva jemnym zatlacenim na pist strikacky az dold. Jakmile je pist
uplné dole, drzte ho stisknuty a ujistéte se, ze veskery Iék byl aplikovan.
Pokud po aplikaci injekce nemdzete stlacit pist, musite jehlu vytahnout pod stejnym thlem, pod
kterym byla do kdze vpravena a predplnénou injekéni stiikacku zlikvidovat v nadobé, ktera je
odolna proti propichnuti a pouzit novou predplnénou injekéni stiikacku.

Jak mdm jehlu z kGiZze vytdhnout?

Jehlu vytéahnéte pod stejnym uhlem, jako byla do kize vpravena a stéle méjte stlaceny pist.

Co mdm udélat, kdyz je jehla kompletné z kGiZze vytazena?

Jakmile je jehla z pokozky vytahnuta, uvolnéte pist, ktery ochranijehlu krytem. Pouzitou strikaCku
vyhodte do kontejneru odolného proti propichnuti nebo do kontejneru pro ostré predméty.

Veskery nepourzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Pokud bude mit pacient zdjem o dalSi informace o pfipravku RoActemra,
odkazte ho, prosim, na internetové stranky www.roche.com nebo na telefonni Cislo +420
220 382 111.

Pro kompletni informace o moznych nezadoucich Udincich si prosim proctéte souhrn tdajl
0 pripravku Ci Pribalovy letak, které jsou dostupné na www.sukl.cz ¢i www.ema.europa.eu



Sledovdni produktu

Pro lepSi moznost sledovani biologickych lécivych pripravkl je tfeba jasné zaznamenat
(nebo uvést) obchodni nazev podavaného pripravku v pacientové karte.

Hlaseni nezddoucich GUc¢inka

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouci UcCinek a jiné skutecnosti zavazné
pro zdravi léCenych osob musi byt hlaseno Statnimu ustavu pro kontrolu IECiv.

Podrobnosti o hlaSeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobéarova 48,
Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Pokud se hlaseni tyka biologického |éCiva, je tfeba doplnit i presny obchodni nazev a Cislo
Sarze.
Tato informace m0ze byt také hlaSena spolecnosti Roche s.r.o., Oddéleni

farmakovigilance, Dukelskych hrdin( 52, Praha 7, telefonicky na Cisle +420 220 382 111
nebo e-mailem na czech_republic.pa_susar@roche.com.

Vice informaci naleznete v prislusném SPC léCivého pripravku RoActemra které je dostupné na
www.sukl.cz ¢i www.ema.europa.eu.






