RoActemra (tocilizumab)

BROSURA PACIENTULUI

[Aceasta brosura ofera informatii importante pentru a ajuta pacientii si persoanele care fi ingrijesc pe pacienti
sa inteleaga beneficiile si riscurile asociate tratamentului cu medicamentul RoActemra. Va rugam cititi cu atentie
aceasta brosura, prospectul medicamentului RoActemra si Cardul de atentionare pentru pacient si pastrati-le
pentru a le putea consulta si in viitor.

Daca oricare informatie nu este clara, discutati cu medicul, asistenta medicala sau farmacistul dumneavoastra
pentru clarificare. Informatiile pe care le primiti in aceste documente completeaza informatiile pe care le veti
primi de la medicul, asistenta medicala sau farmacistul dumneavoastra.]

Acest material educational reprezinta o conditie obligatorie a autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul RoActemra in scopul
reducerii la minimum a anumitor riscuri importante si contine informatii importante privind siguranta pe care trebuie sa le cunoasteti
fnainte si in timpul tratamentului cu medicamentul RoActemra. Aceasta brosura destinata pacientilor trebuie sa fie cititd impreuna cu
Cardul de atentionare pentru pacient (care va va fi furnizat de medicul dumneavoastra) precum si cu prospectul medicamentului
RoActemra care va este furnizat odata cu medicamentul (prospectul este, de asemenea, disponibil la adresa www.ema.europa.eu)

deoarece contine informatii importante despre medicamentul RoActemra (tocilizumab), inclusiv Instructiuni privind folosirea.
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RoActemra (tocilizumab)

Cum este administrat medicamentul RoActemra?

Medicamentul RoActemra se administreaza fie prin perfuzie intravenoasa (intr-una din vene) (i.v.) cu ajutorul
unui ac, fie prin injectie subcutanata (sub piele) cu ajutorul unei seringi preumplute sau a unui stilou injector
preumplut.

Medicamentul RoActemra (tocilizumab) pentru administrare intravenoasa

e RoActemra este utilizat pentru tratamentul pacientilor adulti cu poliartrita reumatoida (PR) activa,
moderatd pana la severa, o boalda autoimuna, daca tratamentele anterioare nu au actionat eficient.
RoActemra este administrat de obicei Tn asociere cu metotrexat. Cu toate acestea, RoActemra poate fi
administrat singur, daca medicul dumneavoastra constata ca tratamentul cu metotrexat nu este indicat.

e RoActemra poate fi utilizat, de asemenea, pentru tratamentul pacientilor cu poliartrita reumatoida activa si
progresiva, severa, care nu au fost tratati anterior cu metotrexat.

e RoActemra este utilizat pentru tratamentul copiilor cu AlJs. RoActemra este utilizat pentru tratamentul
copiilor cu varsta de 2 ani si peste, cu artrita idiopatica juvenila sistemica (AlJs) activa, o boala
inflamatorie care cauzeaza durere si inflamatie in una sau mai multe articulatii, precum si febra si urticarie.
RoActemra este utilizat pentru a imbunatati simptomele AlJs si poate fi administrat singur sau in asociere
cu metotrexat.

e RoActemra este utilizat pentru tratamentul copiilor cu AlJp. RoActemra este utilizat pentru tratamentul
copiilor cu varsta de 2 ani si peste, cu artrita idiopatica juvenila poliarticulara (AlJp) activa, o boala
inflamatorie care cauzeaza durere si inflamatie in una sau mai multe articulatii. RoActemra este utilizat
pentru a imbunatati simptomele AlJp si poate fi administrat singur sau in asociere cu metotrexat.

¢ RoActemra este utilizat pentru tratamentul adultilor si copiilor cu varsta de 2 ani si peste, cu sindrom
de eliberare de citokine (SEC) sever sau care pune in viata in pericol, o reactie adversa care apare la
pacientii tratati cu terapii pe baza de limfocite T cu receptor chimeric pentru antigen (CAR) utilizate pentru
tratarea anumitor tipuri de cancer.

e RoActemra este indicat pentru tratamentul bolii Coronavirus 2019 (COVID-19) la adultii carora li se
administreaza corticosteroizi sistemici si care necesita administrare suplimentara de oxigen sau ventilare
mecanica

Administrarea subcutanata a medicamentului RoActemra la adulti, utilizand seringa preumpluta sau
stiloul injector (pen) preumplut (ACTPen)

Medicamentul RoActemra este utilizat pentru tratamentul:

e pacientilor adulti cu poliartrita reumatoida (PR) activa, moderata pana la severa, o boala autoimuna,
daca tratamentele anterioare nu au fost eficace.

e pacientilor adulti cu poliartrita reumatoida (PR) activa si progresiva, severa, care nu au fost tratafi
anterior cu metotrexat.

RoActemra ajuta la reducerea unor simptome de PR cum ar fi durerea si inflamarea articulatjilor
dumneavoastra si de asemenea, va imbunatateste performantele in realizarea sarcinilor dumneavoastra
Zilnice. S-a demonstrat ca RoActemra incetineste progresia leziunilor cartilajelor si a oaselor de la nivelul
articulatiilor cauzata de boala si va imbunatateste capacitatea de desfasurare a activitatilor zilnice obignuite.
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RoActemra este administrat de obicei in asociere cu alt medicament pentru PR numit metotrexat. Cu toate
acestea, RoActemra poate fi administrat Tn monoterapie, daca medicul dumneavoastra constata ca
tratamentul cu metotrexat nu este indicat.

pacientilor adulti cu o afecfiune a arterelor numita arterita cu celule gigante (ACG), provocata de
inflamatia celor mai mari artere din corp, in special a celor care furnizeaza sange la nivelul capului si gatului.
Simptomele includ dureri de cap, oboseala si dureri la nivelul maxilarului. Consecintele pot include accidente
vasculare cerebrale si orbire.

RoActemra poate reduce durerea si tumefactia la nivelul arterelor si venelor de la nivelul capului, gatului si
bratelor dumneavoastra.

ACG este adesea tratata cu medicamente numite steroizi. Acestia sunt, de obicei, eficace, dar pot provoca
reactii adverse daca sunt utilizati in doze mari pentru o perioada lunga de timp. Reducerea dozei de steroizi
poate duce, de asemenea, la o acutizare a ACG. Asocierea RoActemra la tratament inseamna ca steroizii
pot fi utilizati pentru o perioada mai scurta de timp, controland in acelasi timp ACG.

Administrarea subcutanata a medicamentului RoActemra la copii si adolescenti, utilizand seringa
preumpluta

Medicamentul Roactemra este utilizat pentru tratamentul:

copiilor si adolescentilor, cu varsta de 1 an si peste, cu artrita idiopatica juvenila sistemica (AlJs)
activa, o boala inflamatorie care cauzeaza durere si inflamatie in una sau mai multe articulatii, precum si
febra si eruptie trecatoare pe piele.

RoActemra este utilizat pentru a imbunatati simptomele de AlJs. Poate fi administrat singur sau in asociere
Cu metotrexat.

copiilor si adolescentilor cu varsta de 2 ani si peste, cu artrita idiopatica juvenila poliarticulara (AlJp)
activa. Aceasta este o boala inflamatorie care cauzeaza durere si inflamatie in una sau mai multe articulatii.

RoActemra este utilizat pentru a imbunatati simptomele de AlJp. Poate fi administrat singur sau in asociere
Cu metotrexat.

Administrarea subcutanata a medicamentului RoActemra la copii si adolescenti, utilizand stiloul injector
(pen) preumplut (ActPen)

Medicamentul Roactemra este utilizat pentru tratamentul:

copiilor si adolescentilor cu varsta de 12 ani si peste, cu artrita idiopatica juvenila sistemica (AlJs)
activa, o boala inflamatorie care cauzeaza durere si inflamatie n una sau mai multe articulatii, precum si
febra si eruptie trecatoare pe piele .

RoActemra este utilizat pentru a imbunatati simptomele de AlJs. Poate fi administrat singur sau in asociere
cu metotrexat.

copiilor si adolescentilor cu varsta de 12 ani si peste, cu artrita idiopatica juvenila poliarticulara
(AlJp) activa. Aceasta este o boala inflamatorie care cauzeaza durere si inflamatie in una sau mai multe
articulatii.
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RoActemra este utilizat pentru a atenua simptomele AlJp. Poate fi administrat singur sau in asociere cu
metotrexat.

Inainte de a incepe tratamentul cu medicamentul RoActemra
(tocilizumab)

inainte de a incepe tratamentul cu medicamentul RoActemra, spuneti medicului dumneavoastra sau
asistentei medicale daca:

e Prezentati semne ale unei infectjii (cum sunt febra, tuse sau durere de cap), aveti infectii la nivelul pielii cu
rani deschise (varicela sau herpes zoster), sunteti tratat pentru o infectie sau prezentati adesea infectii.
Aveti diabet zaharat sau alte afectiuni care pot creste riscul de aparitie a infectiilor.

e Aveti tuberculoza (TBC) sau ati fost in contact direct cu cineva care a avut TBC. Medicul dumneavoastra
trebuie sa va testeze pentru TBC, inainte de a incepe tratamentul cu medicamentul RoActemra.

e  Ati avut avut ulcer intestinal sau diverticulita.
e Aveti/ati avut avut boli hepatice, hepatita virala

e Ati facut recent un vaccin (imunizare), cum este cel pentru rujeold, oreion si rubeola [ROR] sau sunteti
programat sa faceti unul. Toti pacientii trebuie sa fie la zi cu programul de vaccinari inainte de inceperea
tratamentului cu medicamentul RoActemra. Anumite vaccinuri nu pot fi administrate Tn timpul tratamentului
cu medicamentul RoActemra.

e Aveti cancer. Daca aveti cancer, spuneti medicului dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va decide daca
mai puteti utiliza medicamentul RoActemra.

e Aveti tulburari circulatorii sau la nivelul inimii, cum este tensiunea arteriala mare sau valori crescute ale
colesterolului.

e Ati prezentat reactii alergice la medicatii anterioare, inclusiv la medicamentul RoActemra

e Aveti sau ati avut functia pulmonara afectata (de exemplu boala pulmonara interstitiala, in care inflamatia
si fibroza de la nivelul plamanilor fac dificila ajungerea oxigenului la nivelul plamanilor).

in plus, pentru pacientii cu AlJs, spuneti medicului sau asistentei medicale daca pacientul:

e Arein istoric diagnostic de sindrom de activare macrofagica

e Primeste tratament cu orice alt medicament pentru AlJs. Acesta include medicamente administrate pec ale
orala, cum ar fi AINS (de exemplu ibuprofen), corticosteroizi, metotrexat si medicamente biologice.
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In timpul tratamentului cu medicamentul RoActemra
(tocilizumab)

Ce teste se vor efectua in timpul tratamentului cu medicamentul RoActemra?

La fiecare vizita, este posibil sa vi se efectueze teste de sdnge pentru a ghida tratamentul dumneavoastra.
Medicul trebuie sa urmareasca urmatoarele lucruri:

e Neutrofile. Un numar suficient de neutrofile este important pentru a ajuta organismul nostru sa lupte
impotriva infectiilor. Medicamentul RoActemra actioneaza asupra sistemului imunitar si poate cauza
scaderea brusca a numarului de neutrofile, un tip de celule albe ale séngelui. De aceea, medicul
dumneavoastra va poate testa pentru a fi sigur ca aveti un numar suficient de neutrofile si va poate
monitoriza pentru semnele si simptomele unei infeciii.

e Trombocite. Trombocitele sunt componente de dimensiuni mici ale sdngelui care ajuta la oprirea sangerarii
prin formarea de cheaguri de sénge. Unele persoane aflate in tratament cu medicamentul RoActemra
prezintd o scadere brusca a numarului de trombocite din sange. In studiile clinice, scaderea brusca a
numarului de trombocite nu a fost asociata cu sangerari grave.

e Enzime hepatice. Enzimele hepatice sunt proteine produse de ficat, care pot fi eliberate Tn fluxul sanguin
si care, uneori, indica afectarea ficatului sau prezenta unor boli ale ficatului. Unele persoane aflate in
tratament cu medicamentul RoActemra au prezentat o crestere a valorilor enzimelor hepatice, ceea ce
poate fi un semn al afectarii ficatului. Cresteri ale valorilor enzimelor hepatice au fost observate mai frecvent
atunci cand medicamente care pot fi nocive pentru ficat au fost administrate impreuna cu medicamentul
RoActemra. Daca prezentati o crestere a valorilor enzimelor hepatice, medicul dumneavoastra trebuie sa
ia masuri imediat. Medicul dumneavoastra poate decide sa modifice doza medicamentului RoActemra sau
a celuilalt medicament sau poate sa opreasca complet tratamentul cu RoActemra.

e Colesterol. Unele persoane carora li s-a administrat medicamentul RoActemra au prezentat o crestere a
valorii colesterolului, care este un compus lipidic (grasime). Daca prezentafi o crestere a valorii
colesterolului, medicul dumneavoastra va poate prescrie un un tratament pentru scaderea colesterolului.

Pot fi vaccinati pacientii in timpul tratamentului cu medicamentul RoActemra?

RoActemra este un medicament care afecteaza sistemul imunitar si poate scadea capacitatea organismului
dumneavoastra de a lupta impotriva infectiilor. Imunizarea cu vaccinurile vii sau vii atenuate (care contin cantitati
foarte mici de germeni sau de germeni slabiti, cum sunt cele pentru gripa sau rujeold, oreion, rubeola (ROR)),
nu trebuie efectuata in timpul tratamentului cu medicamentul RoActemra.

Care sunt reactiile adverse potentiale grave asociate cu
administrarea medicamentului RoActemra?

Infectii: RoActemra este un medicament care afecteaza sistemul dumneavoastra imunitar. Sistemul imunitar
este important deoarece va ajuta sa luptati impotriva infectiilor. Capacitatea organismului dumneavoastra de a
lupta Tmpotriva infectiilor poate fi scazuta in timpul tratamentului cu medicamentul RoActemra. Unele infectii pot
deveni grave in timpul tratamentului cu medicamentul RoActemra. Infectiile grave pot necesita tratament gi
spitalizare si in unele cazuri pot chiar duce la deces.
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Este foarte important sa va adresati imediat medicului dumneavoastra daca observati orice semn de infectie,
cu mar fi:

e Febra sifrisoane

e Tuse persistenta

e Scadere in greutate

e Durere sau usturime in gat

e Respiratie suieratoare

e Vezicule rosii sau umflate, fisuri sau rani la nivelul pielii
e Slabiciune sau oboseala severa

e  Durere/arsuri de stomac

Durere abdominala

Rar, pacientii carora li se administreaza medicamentul RoActemra au avut reactii adverse grave la nivelul
stomacului si intestinelor. Simptomele pot consta in febra si aparitia unor dureri abdominale persistente, insotite
de modificari ale tranzitului intestinal. Solicitati imediat asistenta medicala daca prezentati dureri la nivelul
stomacului sau colica, sau daca observatii prezenta sangelui in scaun.

Malignitate

Medicamentele care actioneaza asupra sistemului imunitar, cum este medicamentul RoActemra, pot creste
riscul de malignitate.

Hepatotoxicitate

Daca aveti boli hepatice, spuneti medicului dumneavoastrd. Inainte de a incepe tratamentul cu RoActemra,
medicul dumneavoastra va va efectua un test de sdnge pentru a evalua functia ficatului.

Afectarea ficatului: cresterea valorilor unui set specific de teste de laborator denumit enzime hepatice a aparut
frecvent la pacientii tratati cu tocilizumab. In timpul tratamentului cu RoActemra (tocilizumab) veti fi monitorizat
pentru depistarea modificarilor valorilor enzimelor hepatice din sdnge si medicul dumneavoastra va lua masuri
adecvate.

Rar, pacientii au avut probleme hepatice grave care pun viata in pericol, unele dintre ele necesitand transplant
hepatic. Reactiile adverse rare, care pot afecta pana la 1 din 1000 de pacienti, sunt inflamatia ficatului, icter.
Insuficienta hepatica este o reactie adversa foarte rara si poate afecta pana la 1 din 10000 de pacienti.

Solicitati imediat asistenta medicala daca prezentati ingalbenirea pielii sau a ochilor, urina colorata maron
inchis, durere sau umflare in regiunea superioara dreaptd a stomacului sau daca va simtiti foarte obosit si
confuz. Puteti sa nu aveti niciun simptom, caz in care cresterea enzimelor hepatice va fi depistata prin efectuarea
testelor de sange.
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Reactii adverse la copiii si adolescentii cu AlJs sau AlJp

Reactiile adverse la copiii si adolescentii cu AlJs sau AlJp sunt in general similar cu cele de la adulti. Unele
reactii adverse se intalnesc mai frecvent la copii si adolescenti: inflamatie la nivelul nasului si gatului, durere de
cap, stare de rau (greatd) si numar scazut de celule sanguine albe.

Copii si adolescenti

Stiloul injector (pen) preumplut (ACTPen) nu trebuie utilizat pentru tratamentul pacientilor cu varsta sub 12 ani.
RoActemra sub forma de injectie subcutanata nu este recomandat pentru utilizare la copii cu varsta sub 1 an.
RoActemra nu trebuie administrat la copiii cu AlJs care au greutatea corporala mai mica de 10 kg.

Spuneti medicului dacé pacientul (copilul) are antecedente de sindrom de activare macrofagica (activare si
proliferare necontrolata a unor celule specifice din sange). Medicul va trebui sa decida daca copilului i se poate
administra Roactemra.

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 Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: + 4 021 317 11 02

e-mail: adr@anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de punere
pe piata, la urmatoarele date de contact:

Roche Romania SRL

Bulevardul Poligrafiei nr. 1A, Cladirea Ana Tower, etaj 15
Departamentul Farmacovigilenta,

013704, Sector 1

Bucuresti, Roméania

Telefon: +4021 206 47 48

Fax: +4037.200.32 90

Email: romania.drug_safety@roche.com
www.roche.com

Informati-va medicul, asistenta medicala sau farmacistul despre orice eveniment advers aparut sau care
deranjeaza sau nu dispare. Discutafi cu medicul, asistenta medicala sau farmacistul dumneavoastra pentru a
afla mai multe informatii.

Discutati cu medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau cu farmacistul daca aveti orice intrebare
sau problema.

Informati-va medicul, asistenta medicala sau farmacistul despre orice reactie adversa pe care o aveti.
Reactiile adverse enumerate in aceasta brosura nu reprezinta toate reactiile adverse pe care le puteti
avea in timpul tratamentului cu medicamentul RoActemra.
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Prin raportarea reactiilor adverse, puteti furniza mai multe informatii referitoare la profilul de siguranta
al acestui medicament.

Pentru informatii complete referitoare la toate reactile adverse posibile, va rugam citi{i prospectul
medicamentului  RoActemra, disponibil pe website-ul Agentiei Europene a Medicamentului
(www.ema.europa.eu).
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