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Avtozma (tocilizumab)

Card pentru pacient

Acest card este destinat atit pacientilor copii si adolescenti, cat si celor adulti. Utilizati-1 in mod

corespunzator.

Acest card contine informatii importante privind siguranta, pe care pacientii sau parintii/tutorii pacientilor
trebuie sa le cunoasca inainte, in timpul si dupa tratamentul dumneavoastra sau al copilului dumneavoastra cu
Avtozma. Tratamentul cu Avtozma poate fi administrat sub formé de perfuzie intravenoasa (IV) sau injectie
subcutanata (SC).

* Aritati acest card ORICARUI profesionist din domeniul sanatitii implicat in ingrijirea dumneavoastra

» Cititi Prospectul Avtozma, care insoteste medicamentul,pentru informatii suplimentare

Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea

rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportind orice reactii adverse
pe care le puteti avea. Vezi sectiunea ”Apel la raportarea reactiilor adverse” pentru modul de raportare

a reactiilor adverse.

Generalitati
Ca pacient cu artrita reumatoidd (AR), artritd idiopaticd juvenild poliarticulara sau sistemica
(AlJp/Alls), tratamentul dumneavoastra poate fi administrat sub forma de perfuzie intravenoasa (IV)
sau injectie subcutanatd (SC). Ca pacient cu arteritd cu celule gigante (ACQG), tratamentul va fi
administrat doar prin injectie SC. Ca pacient cu COVID-19, tratamentul va fi administrat doar prin
perfuzie IV.

Infectii

Avtozma poate agrava o infectie existenta sau poate creste riscul de aparitie a infectiilor. Nu trebuie sa

primiti Avtozma daci aveti o infectie activa grava. In plus, unele infectii anterioare pot reapirea in

timpul utilizarii Avtozma.

e Pacientii si  parintii/tutorii ~ pacientilor cu  Alls sau  Allp  trebuie  sa:
solicite sfatul medicului daca apar semne/simptome (cum ar fi tuse persistenta, slabire/scadere in
greutate, febrd ugoard) sugestive pentru o tuberculoza (TB) in timpul sau dupa tratamentul cu
Avtozma. Trebuie sd fiti testat si sd nu aveti TB activd nainte de inceperea tratamentului cu
Avtozma

e Discutati cu medicul dumneavoastra despre orice vaccin de care ati putea avea nevoie inainte de
inceperea tratamentului cu Avtozma

e  Spuneti imediat medicului dumneavoastra dacad prezentati semne sau simptome de infectie. Unele
infectii pot deveni foarte grave si pot necesita tratament imediat si spitalizare

e Solicitati sfatul medicului dumneavoastra cu privire la necesitatea de a amana urmatoarea doza in
cazul in care aveti o infectie de orice fel (chiar si o raceala usoard) la momentul programaérii

tratamentului
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e Copiii de varstd micadmai mici cu AlJp/AlJs pot avea dificultati In a-si exprima simptomele, de
aceea parintii/tutorii trebuie sa contacteze imediat medicul daca copilul se simte rau fara un motiv
evident

Complicatii ale diverticulitei

Pacientii care utilizeaza Avtozma pot dezvolta complicatii ale diverticulitei, care pot deveni grave daca

nu sunt tratate.

e Solicitati imediat asistentd medicala daca aveti febra si durere abdominala persistenta sau colici
insotite de modificari ale tranzitului intestinal, sau observati sdnge In scaun
o Informati medicul daca aveti sau ati avut ulcer intestinal sau diverticulita (inflamatie in anumite

parti ale intestinului gros)

Hepatotoxicitate

Tratamentul cu Avtozma poate determina frecvent cresterea unui set specific de teste de laborator
numite ,teste ale enzimelor hepatice”, utilizate pentru a evalua functia ficatului. Modificarile acestor
teste  vor fi  monitorizate  regulat 1n  timpul  tratamentului cu  Avtozma.
In cazuri rare, pacientii au prezentat probleme hepatice grave, care le-au pus viata in pericol, unele

necesitand transplant hepatic.

Reactii adverse rare, care pot afecta pana la 1 din 1.000 de pacienti tratati cu Avtozma, includ inflamatia

ficatului (hepatitd) si icterul (ingélbenirea pielii).

e Foarte rar (afectand 1 din 10.000 de pacienti), poate apdrea insuficientd hepatica.
Informati imediat medicul dacd observati ingélbenirea pielii si a ochilor, urind de culoare brun
inchis, durere sau umflaturd in partea superioara dreaptd a abdomenului sau daca va simtiti foarte
obosit si confuz

e Spuneti medicului dumneavoastra dacd aveti afectiuni hepatice inainte de a primi Avtozma

Pastrati acest card timp de cel putin 3 luni dupa ultima doza de Avtozma, deoarece reactiile
adverse pot aparea la un anumit timp dupa ultima doza de Avtozma. Daca experimentati orice
reactii neplacute si ati fost tratat(d) cu Avtozma in trecut, contactati un profesionist din domeniul

sanatatii pentru consiliere.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse

direct prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
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Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

Tel. +4031 423 2419

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detindtorului autorizatiei de
punere pe piatd, la urmatoarele date de contact: Celltrion Healthcare Hungary Kft. prin e-mail la

celltrion.ro@biomapas.com.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta

acestui medicament.

Datele tratamentului cu Avtozma: *
Data inceperii tratamentului

Calea de administrare: aI1v O SC

*Va rugam sa va asigurati cda aveti si o listd cu toate celelalte medicamente pe care le utilizati, la
orice vizitd la un profesionist din domeniul sanatatii.

Numele pacientului/parintelui/tutorelui:

Numele medicului:

Numarul de telefon al medicului:
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