RoActemra (tocilizumab) (S.C. si l.V.)

Card de Atentionare pentru
Pacient

Acest material educational reprezinta o conditie obligatorie a autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul
RoActemra si contine informatii importante privind siguranta pe care trebuie sa le cunoasteti in timpul tratamentului cu
medicamentul RoActemra. Acest card de atentionare pentru pacient trebuie citit impreuna cu Brosura pacientului (care va
va fi Tnmanata de medicul dumneavoastra) si prospectul medicamentului RoActemra care Tnsoteste medicamentul
dumneavoastra (prospectul este disponibil si la www.ema.europa.eu), deoarece contin informatii importante despre
medicamentul RoActemra, inclusiv instructiuni privind utilizarea.
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Pastrati acest card timp de cel putin 3 luni de la ultima doza de medicament RoActemra administrata
dumneavoastra sau copilului dumneavoastra, deoarece reactiile adverse pot sa apara la un interval de timp
dupa ce ultima doza de medicament RoActemra v-a fost administratd dumneavoastra sau copilului
dumneavoastra. In cazul in care dumneavoastra prezentati sau copilul dumneavoastré prezinta orice reactie
adversa si ati fost in trecut tratat cu medicamentul RoActemra, contactati medicul pentru sfaturi referitoare la
aceasta situatie [numar de telefon de contact]

Date referitoare la tratamentul cu medicamentul RoActemra:*

Data inceperii tratamentului:

Cea mai recenta vizita:

Calea de administrare: Injectie sub piele Perfuzie in vena
(subcutanat, s.c.) (intravenos, i.v.)
SC v

Urmatoarea vizita programata:

* Va rugam sa va asigurati ca, la fiecare vizita la medic, aveti cu dumneavoastra o lista cu toate medicamentele pe care
dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in ingrijire le luati.

Informatii de contact

Numele pacientului:

Numele parintelui/reprezentantului legal:

Numele medicului:

Telefonul medicului:
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RoActemra - Card de Atentionare pentru Pacient

Acest card de atentionare pentru pacient contine informatii importante referitoare la siguranta pe care trebuie sa
le cunoasteti inainte, in timpul si dupa tratamentul cu medicamentul RoActemra.

o Aratati acest card ORICARUI profesionist din domeniul sanatatii implicat in tratamentul dumneavoastra
sau al copilului pe care il aveti in ingrijire

Acest Card de Atentionare pentru pacient trebuie citit impreuna cu Prospectul medicamentului RoActemra si
Brosura Pacientului — RoActemra. Prospectul medicamentului RoActemra (de asemenea, disponibil online la
adresa www.ema.europa.eu) il primiti odatd cu medicamentul si contine informatii importante despre
medicamentul RoActemra, inclusiv Modul de utilizare.

Infectii

Nu trebuie sa fiti tratat cu medicamentul RoActemra daca aveti o infectie activa, grava. In plus, unele infectii
aparute in trecut pot reapare in timpul tratamentului cu medicamentul RoActemra.

o Inainte de a incepe tratamentul cu medicamentul RoActemra, discutati cu medicul dumneavoastradespre ce
vaccinari puteti avea nevoie dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in ingrijire.

o Pacientii si parintii / persoanele care au in ingrijire pacienti cu AlJs sau AlJp trebuie sa fie sfatuiti sa solicite
imediat asistenta medicala daca pacientul are oricare dintre semnele/simptomele sugestive pentru infectia
tuberculoasa (precum tuse persistenta, scadere in greutate, stare subfebrild) in timpul sau dupa tratamentul
cu medicamentul RoActemra. Pacientul trebuie sa fie testat pentru infectia tuberculoasa si trebuie dovedit ca
nu are aceasta infectie inainte de a incepe tratamentul cu medicamentul RoActemra.

e Copiii mici pot fi mai putin eficienti in comunicarea simptomelor, de aceea parintii/tutorii pacientilor copii mici
trebuie sa contacteze imediat profesionistul in domeniul sanatatii in conditiile Tn care copilul nu se simte bine
fara un motiv apparent.

e Consultati medicul referitor la necesitatea de a amana administrarea urmatoarei doze daca, la momentul
programat pentru administrarea dozei, pacientul prezinta orice tip de infectie (chiar si o raceala).

Complicatii ale diverticulitei
Pacientii care utilizeaza medicamentul RoActemra pot prezenta complicatii ale diverticulitei, care pot deveni
grave daca nu sunt tratate.

e Solicitati imediat asistenta medicala daca pacientul prezintd durere la nivelul stomacului sau colica, cu
modificari inexplicabile ale tranzitului intestinal sau observati sdnge n scaun.

e Informati medicul daca pacientul are sau a avut ulceratie intestinala sau diverticulita (inflamatia unor parti
ale intestinului gros).

Hepatotoxicitate
Daca aveti boli hepatice, spuneti medicului dumneavoastra. Tnainte de a incepe tratamentul cu RoActemra,
medicul dumneavoastra va va efectua un test de sange 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.
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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 coloratd maron
inchis, durere sau umflare in regiunea superioara dreapta 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 sénge.

Adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale, daca aveti orice intrebare
sau problema.

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, putefi raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
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 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 Medical, Sector 1

013704 - Bucuresti, Romania

Departament Farmacovigilenta

Tel: +4021 206 47 48
Fax: +4037 200 32 90
Email: romania.drug_safety@roche.com

Pentru informatii complete, va rugam sa cititi prospectul medicamentului RoActemra, disponibil pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentului (www.ema.europa.eu).
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