Pripravek s obsahem
tocilizumabu

Brozura pro pacienty

Brozura obsahuje hlavni informace pro pacienty a jejich zakonné
zastupce potiebné k bezpeénému uzivani pfipravku s obsahem
tocilizumabu. Kromé této BroZury se peclivé seznamte s pfibalovou
informaci a Kartou pacienta a uschovejte si tyto dokumenty
k dalSimu nahlédnuti.

Pokud néCemu nebudete rozumét, pozadejte |ékare, zdravotni
sestru nebo lékarnika o vysvétleni. Informace uvedené v téchto
dokumentech doplnhuji informace, které Vam poskytne lékar,
zdravotni sestra nebo lékarnik.

Nékteré z 1éCivych pfipravki obsahujicich tocilizumab podléhaji
naslednému sledovani, coz je vyznaCeno pfitomnosti symbolu
obraceného Cerného trojuhelniku na baleni a textech
doprovazejicich |éCivy pfipravek nasledujicim zplsobem: W Tento
pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani
novych informaci o bezpecnosti. Mlzete pfispét tim, Ze nahlasite
jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
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Pripravek s obsahem tocilizumabu

Jak se pripravek podava?

Pfipravek s obsahem tocilizumabu se podava jako intravenozni
(nitrozilni) infuze nebo subkutanné (do podkozi) pomoci predplnéné
injekéni stfikacky nebo predplnéného pera.

Pripravek s obsahem tocilizumabu - nitrozilni forma (IV) se
pouziva k lécbé:

dospélych se stifedné tézkou az tézkou revmatoidni
artritidou (RA)

déti ve véku nejméné 2 |let s aktivni systémovou juvenilni
idiopatickou artritidou (sJIA)

déti ve véku nejméné 2 |let s aktivni polyartikularni formou
juvenilni idiopatické artritidy (pJIA)

dospélych a déti od dvou let s tézkym nebo zivot ohrozujicim
syndromem z uvolnéni cytokind (CRS) vyvolany léCbou CAR T
lymfocyty (T Iymfocyty upravené pomoci chimérického
antigenniho receptoru)

dospélych s onemocnénim zpusobenym koronavirem 2019
(COVID-19), ktefi wuzivaji systémové (celkové podavané)
kortikosteroidy a vyzaduji doplnkovou léCbu kyslikem nebo
mechanickou ventilaci. Tato indikace je uvedena pouze pro
uplnost. Informace uvedené v této brozufe nejsou na lécbu
onemocnéni koronavirem 2019 aplikovatelné.



Pripravek s obsahem tocilizumabu - podkozni forma (SC) -

nebo se

pouziva k léché:

dospélych se stiedné tézkou az tézkou aktivni revmatoidni
artritidou  (RA), autoimunitnim onemocnénim, pokud
predchazejici zpusoby léCby nebyly dostateéné ucinné

dospélych s tézkou, aktivni a progresivni revmatoidni
artritidou (RA), ktefi nebyli dosud léCeni methotrexatem

dospélych s obrovskobunéénou arteriitidou (GCA)

dospivajicich a déti ve véku nejméné 1 roku s aktivni
systémovou juvenilni idiopatickou artritidou (sJIA)

dospivajicich a déti ve véku nejméné 2let s aktivni
polyartikularni formou juvenilni idiopatické artritidy (pJIA)

déti a dospivajicich od 12 let s aktivni systémovou
juvenilni idiopatickou artritidou (sJIA)

déti a dospivajicich od 12 let s aktivni polyartikularni
juvenilni idiopatickou artritidou (pJIA)



Pred zahajenim lécby

Pred zahajenim lécby pripravkem s obsahem tocilizumabu
sdélte Iékari nebo zdravotni sestre, zda:

mate projevy infekce (jako je horecCka, kasel nebo bolest hlavy),
kozni infekci s otevienymi rankami (plané nestovice nebo opar),
zda se IéCite kvuli infekci nebo mate Casté infekce

mate  cukrovku nebo jina onemocnéni  zvySujici
pravdépodobnost infekce

mate tuberkulozu (TBC) nebo |ste byl(a) v uzkém styku
s osobou, ktera méla TBC; pfed nasazenim pfipravku musi lékar
provest vySetfeni na TBC

mate viedy na stfevé nebo divertikulitidu
mate / mél(a) jste jaterni onemocnéni, virovou hepatitidu

byl(a) jste nedavno ockovan(a), napf. vakcinou MMR (proti
spalnickam, pfiusnicim a zardénkam) nebo planujete ockovani;
pacienti musi vSechna ocCkovani absolvovat jeSté pred
zahajenim lécCby; nékteré druhy ocCkovacich latek se pfi lécbé
pfipravkem s obsahem tocilizumabu nesmi pouzivat

mate nadorové onemocneéni; v takovém pfipadé se musite
poradit s pfedepisujicim |€kafem, zda Ize pfipravek uzivat

mate srdeCni onemocnéni nebo onemocnéni obéhove soustavy,
jako je vysoky krevni tlak nebo vysoka hladina cholesterolu

mél(a) jste jakoukoliv alergickou reakci na pfedchozi Iéky v€etné
pfipravku s obsahem tocilizumabu.

mél(a) jste nebo mate zhorsené plicni funkce (napf. intersticialni
plicni onemocnéni, pfi kterém zanét a zjizveni plic brani
dostatecnému okysliCeni krve).

V pripadé, ze mate sJIA, sdélte dale lékafi nebo zdravotni
sestre, zda:

jste mél(a) syndrom aktivace makrofagu
uzivate jakékoliv jiné pripravky klécbé sJIA v&etné Iékl
uzivanych usty, jako jsou nesteroidni antirevmatika (NSA) (napf.

ibuprofen), kortikosteroidy, methotrexat (MTX) a biologické
pripravky.



Béhem léCby
Jaka vysSetreni podstoupite béhem Ilécby pripravkem s
obsahem tocilizumabu?

Pfi kazdé navstévé Vam lékar nebo zdravotni sestra muze provést
krevni testy pro kontrolu pribéhu lécby. Zde jsou pfiklady hodnot,
které mohou sledovat:

Neutrofily. Dostate€né mnozstvi neutrofild (forma bilych
krvinek) je pro télo dulezité v boji proti infekcim. Pfipravek s
obsahem tocilizumabu ovliviiuje imunitni systém a muze
zpusobit pokles poctu bilych krvinek. Z tohoto ddvodu muze
|ékar kontrolovat, zda mate dostatek bilych krvinek, a bude u
Vas sledovat mozné priznaky infekce.

Krevni desti€ky. Krevni destiCky jsou malé krevni Castice, které
pomahaji zastavit krvaceni vytvorenim krevni srazeniny.
U nékterych pacientll uZivajicich pfipravek s obsahem
tocilizumabu byl zaznamenan pokles pocCtu krevnich destiCek.
V klinickych studiich nebyl pokles poctu krevnich destiCek
spojen s zadnym zavaznym krvacenim.

Jaterni enzymy. Jaterni enzymy jsou bilkoviny tvorfené
v jatrech, které se mohou uvolfiovat do krve. V nékterych
pfipadech to mlze znamenat jaterni poskozeni nebo
onemocnéni. Néktefi pacienti, ktefi uzivali pfipravek s obsahem
tocilizumabu, méli zvySenou hladinu jaternich enzymu, coz
muze byt znamkou poskozeni jater. ZvySena hladina jaternich
enzymU byla pozorovana ¢astéji, pokud se spolu s pfipravkem s
obsahem tocilizumabu uzivaly 1éky, které mohou byt pro jatra
Skodlivé. Pokud k tomu ve VasSem pfipadé dojde, Iékarf Vam
okamzité poskytne odpovidajici péci. Muze rozhodnout o zméné
davky pfipravku nebo jinych Iéka, popfipadé |éCbu pFipravkem s
obsahem tocilizumabu uplné zastavit.

Cholesterol. Néktefi pacienti, ktefi uzivali pfipravek s obsahem
tocilizumabu, méli zvySenou hladinu cholesterolu (druh tuku)
v krvi. V takovém pfipadé Vam lékaf mUze prfedepsat Iéky ke
snizeni hladiny cholesterolu.



Mohou byt pacienti v prabéhu Ié€by ockovani?

Pripravek s obsahem tocilizumabu ovliviuje imunitni systém a
mulze snizit schopnost téla bojovat proti infekci. V prabéhu léCby
nesmi byt pacienti oCkovani zivou nebo oslabenou vakcinou
(obsahujici velmi malé mnozstvi bakterii nebo bakterie oslabené),
jako jsou vakciny proti chfipce nebo vakcina MMR (proti
spalnickam, pfiusnicim a zardénkam).

Tehotenstvi Pripravek s obsahem tocilizumabu se nema v
téhotenstvi pouzivat, pokud to neni nezbytné nutné. Jste-li téhotna,
domnivate se, Ze muzZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
poradte se s lékafem. Zeny, které mohou ot&hotnét, musi b&hem
léCby a 3 mésice po jejim ukonCeni pouzivat ucCinnou metodu
antikoncepce.

Kojeni Pokud Vam ma byt podan pfipravek s obsahem
tocilizumabu, pfestante kojit a poradte se s Iékafem. Po posledni
|éCbé zachovejte odstup alespor 3 mésice, nez zacnete znovu kojit.
Neni znamo, zda pfipravek s obsahem tocilizumabu prochazi do
materského mléka.

Jaké jsou mozné zavazné nezadouci u€inky?
Infekce

Pripravek s obsahem tocilizumabu ovliviiuje imunitni systém.
Imunitni systém je dulezity, protoZze pomaha bojovat s infekcemi.
Schopnost branit se infekcim muze byt uzivanim pfipravku snizena.
Nékteré infekce se pak mohou stat zavaznymi a mohou vyzadovat
oSetfeni a hospitalizaci nebo mohou v nékterych pripadech vést
kK amrti.

Vyhledejte okamzitou lékarskou pomoc, pokud se u Vas objevi
priznaky infekce, jako je:

horec¢ka a zimnice
pretrvavajici kasel

ztrata hmotnosti

bolest nebo podrazdéni v krku
dusnost



e zarudlé Ci oteklé puchyfe na klzi nebo v ustech, trhliny na kuzi,
kozni rany

e vyrazna slabost nebo unava

e Dbolest bricha.

Bolest bricha

U pacientl uzivajicich pfipravek s obsahem tocilizumabu se vzacné
vyskytly zavazné zaludec€ni a stfevni nezadouci ucinky. Pfiznaky
mohou zahrnovat horeCku, pFetrvavajici bolest bficha a zmény
v Cetnosti vyprazdriovani. Vyhledejte okamzité Iékare, pokud se u
Vas objevi bolest bficha, kolika nebo zaznamenate krev ve stolici.

Zhoubné nadory

LécCivé pripravky ovlivaujici imunitni systém mohou zvysit riziko
vzniku zhoubnych nadoru.

Jaterni toxicita

U pacientd pouzivajicich pfipravek s obsahem tocilizumabu se
muze vyvinout zavazné poskozeni jater. Jestlize trpite jaternim
onemocnénim, oznamte to lékafi. Lékaf Vam muze pred pouzitim
pfipravku s obsahem tocilizumabu provést rozbor krve k vySetfeni
jaternich funkci.

Jaterni potize se mohou projevovat zvySenim jaternich enzymd,
které je odhaleno pfi laboratornim vySetfeni krve u pacientl
|léCenych tocilizumabem. Lékar u Vas bude béhem lécCby
pripravkem s obsahem tocilizumabu peclivé sledovat zmény
jaternich enzymu v krvi a pfijme vhodna opatfeni.

Ve vzacnych pripadech se vyskytly zavazné zivot ohrozujici jaterni
potize; nékteré si vyzadaly transplantaci jater. K vzacnym
nezadoucim ucinkiim, které se mohou vyskytnout az ul
z 1 000 pacientl, patfi zanét jater (hepatitida), Zloutenka. Velmi
vzacnym nezadoucim ucCinkem, ktery se muze vyskytnout az u 1
z 10 000 pacientu, je selhani jater.

Jestlize u Vas dojde k zeZloutnuti kiize a oci, k tmavé hnédému
zbarveni moci, bolesti nebo otoku v pravé horni oblasti bficha nebo
velké unavé a zmatenosti, okamzité se obrat'te na lékare. ZvySeni
jaternich enzymu také nemusi mit Zadné pfiznaky. V pripadé otazek
Ci potiZi se obratte na Iékare, sestru nebo lékarnika.




Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to
|ékafi nebo lékarnikovi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli
nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v pfibalové informaci.
Podezfeni na nezadouci u€inky muzete hlasit pfimo prostfednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich u€inkd. Podrobnosti
najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-
nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu
léCiv, Odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,
email: farmakovigilance@sukl.cz.

Vzhledem k tomu, ze tocilizumab je biologické IéCivo, je tfeba uveést
| pfesny obchodni nazev a Cislo Sarze.

Nahlasenim nezadoucich u€inki muazete pfispét k ziskani vice
informaci o bezpec€nosti tohoto pripravku.

Tato informace mUze byt také hlasena spolecnosti (viz kontaktni
udaje vyrobce).

Podrobné udaje o moznych nezadoucich ucincich jsou uvedeny
v pfibalové informaci, ktera je vlozena v kazdém baleni pfipravku a
lze ji také vyhledat na http://www.olecich.cz po zadani nazvu
léCivého pfipravku pod zkratkou PIL. Na konci pfibalové informace
|lze také dohledat podrobné instrukce pro subkutanni podani
pripravku.
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