RoActemra (tocilizumab)

GHID CU PRIVIRE LA DOZE S
ADMINISTRAREA MEDICAMENTULUI
ROACTEMRA

Acest ghid este destinat profesionigtilor din domeniul sanatatii si prezinta informatii referitoare la prepararea
dozei si administrarea tratamentului cu medicamentul RoActemra la pacientii cu:

e Poliartrita reumatoida (PR) [administrare intravenoasa sau subcutanata]
e Arterita cu celule gigante (ACG) [administrare subcutanata]

e Artrita idiopatica juvenila poliarticulara (AlJp, denumita si poliartrita juvenila idiopatica) [administrare
intravenoasa sau subcutanata]

e Artrita idiopatica juvenila sistemica (AlJs) [administrare intravenoasa sau subcutanata]

¢ RoActemra este indicat pentru tratamentul sindromului de eliberare de citokine (SEC) indus de terapia
pe baza de limfocite T cu receptor chimeric pentru antigen (chimeric antigen receptor T cell, CAR-T),
sever sau care pune viata in pericol, la pacienti adulti sau copii si adolescenti cu varsta de 2 ani sau
peste [administrare intravenoasa]

¢ 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 [administrare intravenoasa]
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Acest material educational reprezinta o conditie obligatorie a autorizatiei de punere pe piatd pentru medicamentul
RoActemra si contine informatii importante privind siguranta pe care trebuie sa le cunoasteti atunci cand administrati
medicamentul RoActemra. Acest ghid de doze si administrare a medicamentului RoActemra trebuie citit impreuna cu
Brosura pentru profesionistii din domeniul sanatatii si Brosura pacientului (pe care le puteti comanda contactand Roche
Romania), precum si cu Rezumatul caracteristicilor produsului RoActemra (disponibil online la adresa
www.ema.europa.eu), deoarece contin informatji importante despre medicamentul RoActemra.

Va rugam sa citifi aceste informatii cu atentie inainte de administrarea medicamentului.

Medicamentul RoActemra administrat IV (RoActemra 20 mg/ml concentrat pentru solutie
perfuzabild):

Medicamentul RoActemra administrat in asociere cu metotrexat (MTX), este indicat pentru:

e tratamentul pacientilor aduli cu poliartrita reumatoida (PR) severa, activa si progresiva, care nu au fost
tratati anterior cu MTX.

e tratamentul pacientilor adulti cu PR activa, moderata pana la severa, care au avut fie un raspuns
inadecvat, fie nu au tolerat tratamentul cu unul sau mai multe medicamente antireumatice modificatoare
ale bolii (DMARD) sau cu inhibitori ai factorului de necroza tumorala (TNF).

e La acesti pacienti, medicamentul RoActemra poate fi administrat ca monoterapie, in cazul intolerantei la
MTX sau unde continuarea tratamentului cu MTX este inadecvata.

e S-a demonstrat ca medicamentul RoActemra scade rata de progresie a leziunilor articulare, evaluata
radiologic si imbunatateste functia fizica atunci cand este administrat in asociere cu metotrexat.

Medicamentul RoActemra este indicat pentru tratamentul pacientilor cu véarsta de 2 ani si peste, cu artrita
idiopatica juvenila sistemica (AlJs) activa, care au avut un raspuns inadecvat la tratamentele anterioare cu AINS
si corticosteroizi sistemici. Medicamentul RoActemra poate fi administrat ca monoterapie (in cazul intolerantei
la MTX sau unde continuarea tratamentului cu MTX este inadecvata) sau in asociere cu MTX.

Medicamentul RoActemra administrat in asociere cu metotrexat (MTX) este indicat pentru tratamentul pacientilor
cu varsta de 2 ani si peste, cu artrita idiopatica juvenila poliarticulara (AlJp; cu factor reumatoid pozitiv sau
negativ si oligoartrita extinsa), care au avut un raspuns inadecvat la tratamentul anterior cu MTX. Medicamentul
RoActemra poate fi administrat ca monoterapie in cazul intolerantei la MTX sau unde continuarea tratamentului
cu MTX este inadecvata.

Medicamentul RoActemra este indicat pentru tratamentul sindromului de eliberare de citokine (SEC) indus de
terapia pe baza de limfocite T cu receptor chimeric pentru antigen (chimeric antigen receptor T cell, CAR-T),
sever sau care pune viata in pericol, la pacienti adulii sau copii si adolescenti cu varsta de 2 ani sau peste.

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

Medicamentul RoActemra administrat SC (RoActemra 162 mg solutie injectabild in
seringa preumpluta):

Medicamentul RoActemra este indicat pentru tratamentul poliartritei reumatoide (PR) la pacientii adulti:
In asociere cu metotrexat (MTX), medicamentul RoActemra este indicat pentru:
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e tratamentul pacientilor adulti cu poliartritd reumatoida (PR) severa, activa si progresiva, care nu au fost
tratati anterior cu MTX.

e tratamentul pacientilor adulti cu PR activa, moderata pana la severa, care au avut fie un raspuns
inadecvat, fie nu au tolerat tratamentul cu unul sau mai multe medicamente antireumatice modificatoare
ale bolii (DMARD) sau cu inhibitori ai factorului de necroza tumorala (TNF).

e La acesti pacienti, medicamentul RoActemra poate fi administrat ca monoterapie, in cazul intolerantei la
MTX sau unde continuarea tratamentului cu MTX este inadecvata.

e S-a demonstrat ca medicamentul RoActemra scade rata de progresie a leziunilor articulare, evaluata
radiologic si imbunatateste functia fizica atunci cand este administrat in asociere cu metotrexat.

Medicamentul RoActemra este indicat pentru tratamentul arteritei cu celule gigante (ACG) la pacientii adulfj.

RoActemra este indicat pentru tratamentul pacientilor cu varsta de 1 an si peste, cu artrita idiopatica juvenila
sistemica (AlJs) activa, care nu au avut un raspuns adecvat la tratamentele anterioare cu AINS si corticosteroizi
sistemici. RoActemra poate fi administrat ca monoterapie (in cazul intolerantei la MTX sau unde continuarea
tratamentului cu MTX este inadecvata) sau in asociere cu MTX

Medicamentul RoActemra administrat Tn asociere cu metotrexat (MTX) este indicat pentru tratamentul pacientilor
cu varsta de 2 ani si peste, cu artrita idiopatica juvenila poliarticulara (Aldp; cu factor reumatoid pozitiv sau
negativ si oligoartrita extinsa), care au avut un raspuns inadecvat la tratamentul anterior cu MTX. Medicamentul
RoActemra poate fi administrat ca monoterapie in caz de intoleranta la MTX sau unde continuarea tratamentului
cu MTX este inadecvata.

Medicamentul RoActemra administrat SC (RoActemra 162 mg solutie injectabila in stilou injector (pen)
preumplut) )

Medicamentul RoActemra Tn asociere cu metotrexat (MTX), este indicat pentru

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

e tratamentul pacientilor adulti cu PR activa, moderata pana la severa, care au avut fie un raspuns
inadecvat, fie nu au tolerat tratamentul cu unul sau mai multe medicamente antireumatice
modificatoare ale bolii (DMARD) sau cu inhibitori ai factorului de necroza tumorala (TNF).

La acesti pacienti, medicamentul RoActemra poate fi administrat ca monoterapie, in cazul intolerantei la MTX
sau unde continuarea tratamentului cu MTX este inadecvata.

S-a demonstrat ca medicamentul RoActemra scade rata de progresie a leziunilor articulare, evaluata
radiologic si imbunatateste functia fizica atunci cand este administrat in asociere cu metotrexat.

RoActemra este indicat pentru tratamentul pacientilor cu varsta de 12 ani si peste, cu artrita idiopatica juvenila
sistemica (AlJs) activa, care nu au avut un raspuns adecvat la tratamentele anterioare cu AINS si
corticosteroizi sistemici.

RoActemra poate fi administrat ca monoterapie (in cazul intolerantei la MTX sau unde continuarea
tratamentului cu MTX este inadecvata) sau in asociere cu MTX.

RoActemra administrat in asociere cu metotrexat (MTX) este indicat pentru tratamentul pacientilor cu varsta
de 12 ani si peste, cu artrita idiopatica juvenila poliarticulara (AlJp; cu factor reumatoid pozitiv sau negativ si
oligoartrita extinsa), care au avut un raspuns inadecvat la tratamentul anterior cu MTX. Medicamentul
RoActemra poate fi administrat ca monoterapie in caz de intoleranta la MTX sau unde continuarea
tratamentului cu MTX este inadecvata.
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Ghid cu privire la doze si administrarea medicamentulului RoActemra (tocilizumab) (IV) pentru PR, AlJp, AlJs,
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RoActemra este indicat pentru tratamentul arteritei cu celule gigante (ACG) la pacientii adulfi.

Tocilizumab Tn forma farmaceutica cu utilizare subcutanata se administreaza cu ajutorul unui stilou injector
(pen) preumplut de utilizare unica. Tratamentul trebuie initiat de catre un profesionist in domeniul sanatatii cu
experienta in diagnosticarea si tratamentul PR, AlJs, AlJp si/sau ACG.

Stiloul injector (pen) preumplut nu trebuie utilizat pentru tratamentul pacientilor cu varsta < 12 ani, deoarece
exista un risc potential de injectare intramusculara din cauza stratului mai subtire al tesutului subcutanat.

Prima injectie trebuie administrata sub supravegherea unui profesionist in domeniul sanatatii calificat. Un
pacient sau parintele/reprezentantul legal isi poate injecta singur RoActemra numai daca medicul stabileste ca
acest lucru este adecvat, iar pacientul sau parintele/reprezentantul legal accepta sa fie monitorizat medical
dupa cum este necesar si a fost instruit cu privire la tehnica de injectare corecta.

Pacientii care trec de la terapia cu tocilizumab pe cale intravenoasa la administrarea pe cale subcutanata
trebuie sa-si administreze prima doza subcutanata la momentul urmatoarei doze intravenoase programate,
sub supravegherea unui profesionist in domeniul sanatatii calificat.

Tuturor pacientilor tratati cu RoActemra, pentru tratamentul PR, AlJs, AlJp si /sau ACG, trebuie sa li se dea un
Card de atentionare pentru pacient;.

Trebuie evaluat daca administrarea subcutanata acasa este adecvata pentru pacient sau
parinte/reprezentantul legal al pacientului.

Inainte de Inceperea tratamentului cu medicamentul RoActemra:

e Este important sa revedeti cu pacientul(a) si sau parintii/reprezentantul legal al pacientului lista
preadministrare care se gaseste in Brosura pacientului: Tnainte de inceperea tratamentului cu
medicamentul RoActemra (tocilizumab).

e Alocati un timp suficient pentru a discuta orice intrebare ar putea avea pacientul(a) si sau
parintii/reprezentantul legal al pacientului.

e Este important s& revedeti informatiile din Brosura profesionistului din domeniul s&néatéatii pentru
medicamentul RoActemra (tocilizumab) formularea intravenoasa (i.v.) si subcutanata (s.c.) si Brosura
pacientului: Tnainte de inceperea tratamentului cu medicamentul RoActemra (tocilizumab) cu
fiecare pacient si/sau parintele/reprezentantul legal al pacientului. in acest fel fi veti ajuta pe pacientii
dumneavoastra si/ sau parintii/reprezentantii legali ai pacientilor sa inteleaga ce pot astepta de la
tratamentul cu medicamentul RoActemra.

Pentru informatii complete, citifi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) si prospectul, disponibile pe
website-ul Agentiei Europene a Medicamentului (www.ema.europa.eu).

Brosura pacientului care utilizeazd medicamentul RoActemra si alte informatii va vor fi puse la dispozitie de
catre reprezentantul medical al companiei Roche Roméania SRL. Daca aveti intrebari sau neclaritati, va rugam
sa vizitati website-ul nostru www.roche.com sau sa contactati Roche Romania SRL (telefon nr. +40 21
2064701/02/03).
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PARTEA | - ADMINISTRAREA INTRAVENOASA (1.V.) A
MEDICAMENTULUI ROACTEMRA SUB FORMA DE PERFUZIE

Acest ghid va va prezenta, in 6 pasi, modalitatea de administrare in perfuzie a medicamentului
RoActemra

1. CANTARITI PACIENTUL SI CALCULATI DOZA NECESARA DE MEDICAMENT
ROACTEMRA iN FUNCTIE DE INDICATIA TERAPEUTICA

Doza medicamentului RoActemra este calculatd pe baza greutatii corporale si a indicatiei terapeutice pentru
fiecare pacient. Frecventa administrarii difera in functie de indicatia terapeutica. Verificati greutatea corporala si
indicatia de administrare ale pacientului si apoi localizati greutatea in tabel pentru a gasi doza corespunzatoare
si combinatia de flacoane recomandata.

Daca doza a fost calculata anterior datei administrarii perfuziei, verificafi greutatea corporala a pacientului pentru
a fi siguri ca nu este necesara o modificare a dozei. Daca greutatea corporala a pacientului s-a schimbat,
contactati medicul prescriptor pentru a discuta daca este necesara o modificare a dozei. Consultati tabelul pentu
a verifica daca este necesara ajustarea dozei.

Odata doza calculata, alegeti combinatia de flacoane pentru medicamentul RoActemra care se potriveste cel
mai bine nevoilor pacientului. Medicamentul RoActemra este disponibil in trei tipuri de flacoane cu doze diferite:

I 400 mg (20 ml) 200 mg (10 ml) 80 mg (4 ml)

Examinati continutul flacoanelor pentru a identifica prezenta unor eventuale modificari de culoare sau particule.
Doar solutiile care sunt clare pana la opalescente, incolore pana la slab galbui si lipsite de particule vizibile
trebuie administrate.

PR: Ghid pentru prepararea dozelor si administrarea medicamentului RoActemra i.v.

Doza medicamentului RoActemra |V la pacientii cu PR este calculata pe baza greutatii corporale a pacientului
dupa cum urmeaza:

Pentru doza de 8 mg/kg: Greutatea corporala a pacientului (kg) x 8 (mg/kg) = Doza medicamentului
RoActemra care va fi administrata.

Pentru persoanele cu o greutate corporala peste 100 kg, nu sunt recomandate doze mai mari de 800 mg
per perfuzie.

]
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Ghid cu privire la doze si administrarea medicamentulului RoActemra (tocilizumab) (V) pentru PR, AlJp, AlJs,
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8 mag/kg

Combinatii de flacoane

[]
52 114 4 416 20,8 i
54 118,8 432 216 i
56 1232 448 224 i
58 1276 464 232 i
60 132.0 480 240 i+
62 1364 496 2438 [ I KN KN |
64 1408 512 256 +F i+
66 1452 528 264 (5 I |
68 1496 544 272 d+d+i
70 1540 560 28,0 [ Y |
72 158.4 576 288 i+
74 162,8 592 296 [
76 1672 608 30,4 d+d+d+0
78 1718 624 31,2 [ BN K |
80 176,0 640 32,0 i+ +d+1
82 1804 656 32,8 (BN EN |
84 184.8 672 336 [ R |
86 1892 688 34 4 [EE S K2 KN |
88 1936 704 35,2 [ a2 KN |
90 198,0 720 36,0 S B2 B2 BN |
92 2024 736 36,8 §+0+@+8
94 2068 752 376 i vl + il
96 2112 768 38,4 i+
98 21586 784 39,2 N |
2100 2220.0 800 40p [ |

Calcularea dozei trebuie sa se faca la un interval de 4 saptamani.

O schimbare a dozei de la 8 mg/kg la 10 mg/kg trebuie sa fie bazata doar pe o modificare consistenta a greutatii
corporale a pacientului pe parcursul timpului (de exemplu timp de 3 saptaméani). Daca greutatea pacientului s-a
modificat, contactati medical prescriptor pentru a stabili daca este necesara modificarea dozei. Consultati tabelul
pentru a vedea daca este necesara ajustarea dozei.

Doza medicamentului RoActemra |V la pacientii cu AlJp este calculata pe baza greutatii corporale a fiecarui
pacient dupa cum urmeaza:

Pentru pacientii cu greutatea corporala <30 kg: Greutatea corporala a pacientului (kg) x 10 mg/kg = Doza
medicamentului RoActemra care va fi administrata

Pentru pacientii cu greutatea corporala =30 kg: Greutatea corporala a pacientului (kg) x 8 mg/kg = Doza
medicamentului RoActemra care va fi administrata
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Ghid cu privire la doze si administrarea medicamentulului RoActemra (tocilizumab) (V) pentru PR, AlJp, AlJs,
sindromul de eliberare de citokine, COVID-19 si RoActemra (tocilizumab) (SC) pentru PR, ACG, AlJp si AlJs

Greutate Greutate . ae

. " - . Combinatii de
corporala corporala Dozi (mg) |Doza (mil) - ——
(kg) (livra)

10 22.0 100 5.0 IR |

12 26.4 120 6.0 i+0

14 30.8 140 7.0 i+

16 35.2 160 8.0 [ I ]

18 39.6 180 9.0

20 44.0 200 10.0 ]

22 48.4 220 11.0 i+

24 52.8 240 12.0 [ B ]

26 57.2 260 13.0 + l

28 61.6 280 14.0 D + I

30 66.0 240 12.0 i+d+0

32 70.4 256 12.8 1+ 1

34 74.8 272 13.6 + 1

36 79.2 288 14.4 [ A ]

38 83.6 304 15.2 i+ +0+

40 88.0 320 16.0 [ A ]

42 92.4 336 16.8 +i+i

44 96.8 352 17.6 T S ]

a6 101.2 368 18.4 [

48 105.6 384 19.2 i

50 110.0 400 20.0 []

52 114.4 416 20.8 B+8+8+8

54 118.8 432 21.6 rB+8+ 8

56 123.2 448 22.4 i+i

58 127.6 464 23.2 i+i

60 132.0 480 24.0 I + i

62 136.4 496 24.8 +B+0 -0+
64 140.8 512 25.6 i+a+a+0+1
66 145.2 528 26.4 i+-a+i

68 149.6 544 27.2 i-0+0

70 154.0 560 28.0 B

72 158.4 576 28.8 [ I

74 162.8 592 29.6 i

76 167.2 608 30.4 I I A ]

78 171.6 624 31.2 E-8+0+8

80 176.0 640 32.0 i-0+0+0

82 180.4 656 32.8 I |

84 184.8 672 33.6 i+0+8

86 189.2 688 34.4 i-a+a+0+1
88 193.6 704 35.2 i+ +0+-0+10
90 198.0 720 36.0 E-0+0+0+1
92 202.4 736 36.8 i+0+0+N

94 206.8 752 37.6 f+0+0+0

96 211.2 768 38.4 [ TR |

98 215.6 784 39.2 [ IR |

2100 2220.0 800 40.0 ii

Administrarea se efectueaza la intervale de 2 saptamani.

O schimbare a dozei de 8 mg/kg sau 12 mg/kg trebuie sa fie bazata doar pe o modificare consistenta a greutatii
corporale a pacientului pe parcursul timpului (de exemplu timp de 3 saptamani). Daca greutatea corporala a
pacientului s-a schimbat, contactati medicul prescriptor pentru a discuta daca este necesara o modificare a
dozei. Consultati tabelul pentu a verifica daca este necesara ajustarea dozei.

Doza medicamentului RoActemra IV la pacientii cu AlJs este calculata pe baza greutatii corporale a fiecarui
pacient dupa cum urmeaza:

Pentru pacientii cu greutatea corporala <30 kg: Greutatea corporala a pacientului (kg) x 12 mg/kg = Doza
medicamentului RoActemra care va fi administrata
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Ghid cu privire la doze si administrarea medicamentulului RoActemra (tocilizumab) (V) pentru PR, AlJp, AlJs,
sindromul de eliberare de citokine, COVID-19 si RoActemra (tocilizumab) (SC) pentru PR, ACG, AlJp si AlJs

Pentru pacientii cu greutatea corporala =30 kg: Greutatea corporala a pacientului (kg) x 8 mg/kg = Doza
medicamentului RoActemra care va fi administrata

—
20 8.0 ii

10 i 120
12 6.4 144 72 i i

14 303 183 2.4

16 352 192 9.6

18 0.8 218 10.5 i

20 4.0 240 120 i

22 484 264 13z i

24 52.8 233 144 bbb i
26 57.2 32 15.6 bbb
28 81.6 336 16.8 i

an a6.0 240 120 i

iz 70.4 256 125 i

34 743 272 13.6 i

36 70.2 238 14.4 [
33 338 304 152 bbb
40 8.0 320 16.0 [ N |
42 924 338 18.8 i

44 95,8 352 176 i

46 102 363 13.4 i

43 105.6 334 192 i

50 110.0 400 0.0 i

52 114.4 418 0.8 BT
54 112.8 432 ME b
56 1232 448 224 i

A% 127 6 404 ] [

a0 132.0 430 240 i

2 136.4 498 245 U BN
A4 140.8 512 256 iob i
a6 1452 523 4 i

s 140.6 544 e [ R |

70 154,00 500 280 i

72 152.4 576 BE i

74 162.8 592 26 i

A 1672 08 304 [ I |
7 171.6 f24 3z ' B
a0 178.0 f40 320 '
a2 120.4 55 25 i i

a4 1848 672 336 i i

26 180.2 fag 344 bbb
a3 1036 704 352 T B
a0 193.0 720 80 [ N N
1] 202.4 736 8.8 i i
94 2088 752 i i |
96 12 788 334 [ |

23 2158 T34 Mz " |

=100 *220.0 200 40.0 [ |

SEC: Ghid pentru prepararea dozelor si administrarea medicamentului RoActemra i.v.

Daca nu se observa nicio imbunatatire clinica a semnelor si simptomelor SEC dupa prima doza, pot fi
administrate pana la maximum 3 doze suplimentare de RoActemra. Intervalul de timp dintre dozele consecutive
trebuie sa fie de cel putin 8 ore.

Nu se recomanda administrarea de doze care depasesc 800 mg de perfuzie la pacientii cu SEC.

Administrarea subcutanata nu este aprobata pentru SEC.
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Ghid cu privire la doze si administrarea medicamentulului RoActemra (tocilizumab) (IV) pentru PR, AlJp, AlJs,
sindromul de eliberare de citokine, COVID-19 si RoActemra (tocilizumab) (SC) pentru PR, ACG, AlJp si AlJs

Doza medicamentului RoActemra IV la pacientii cu SEC este calculatd pe baza greutatii corporale a fiecarui
pacient dupa cum urmeaza:

Pentru pacientii cu greutatea corporala <30 kg: Greutatea corporala a pacientului (kg) x 12 mg/kg = Doza
medicamentului RoActemra care va fi administrata

Pentru pacientii cu greutatea corporala =30 kg: Greutatea corporala a pacientului (kg) x 8 mg/kg = Doza
medicamentului RoActemra care va fi administrata.

2« ADUNATI TOATE INSTRUMENTELE NECESARE

Veti avea nevoie de:

* Medicamentul RoActemra, la temperatura camerei  « Tifon

» Seringi si ace de calibru mare * Garou
* Un set de perfuzie * Manusi de cauciuc
* O punga de 100 ml sau 50 ml (pentru pacientii * Alcool/servetele antiseptice

< 30 kg) de solutie injectabila sterila, apirogena, de
clorura de sodiu 0,9% (9 mg/ml)

» Un cateter intravenos (i.v.)

3. EVALUATI PACIENTUL(A) LA MOMENTUL INITIAL

Evaluati pacientul(a) la momentul initial pentru a va asigura ca este destul de sanatos (sanatoasa) pentru a i se
administra perfuzia.

Semnele vitale includ:
» Tensiunea arteriala
» Temperatura

* Pulsul

Parcurgeti intrebarile recomandate privind starea initiala a pacientului disponibile in Brosura pentru
profesionistii din domeniul sanatatii (Sectiunea 15 - Recomandari generale), precum si in Rezumatul
caracteristicilor produsului (Sectiunea 4.4 — Atentionari si precautii).

4. PREGATITI PACIENTUL(A) PENTRU PERFUZIE

Revedeti, impreund cu pacientul, Brosura pacientului: Inainte de Jnceperea tratamentului cu medicamentul
RoActemra (tocilizumab) si raspundeti la orice intrebari pe care acesta le-ar putea avea.

Versiune aprobata de ANMDMR in aprilie 2022
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Ghid cu privire la doze si administrarea medicamentulului RoActemra (tocilizumab) (IV) pentru PR, AlJp, AlJs,
sindromul de eliberare de citokine, COVID-19 si RoActemra (tocilizumab) (SC) pentru PR, ACG, AlJp si AlJs

Medicamentul RoActemra nu necesita premedicatie.

5.

PREGATITI PERFUZIA DE ROACTEMRA

Medicamentul RoActemra este o solutie gata preparata si nu necesita reconstituire. Data de expirare
trebuie intotdeauna verificata Tnainte de utilizare. Concentratul pentru solutia perfuzabila i.v. de RoActemra
trebuie diluat de catre personalul medical, utilizand tehnica aseptica.

6.

Medicamentul RoActemra trebuie pastrat la frigider, iar solutia complet diluata de RoActemra trebuie
lasata sa atinga temperatura camerei Thainte de a fi perfuzata.

Solutia complet diluata de RoActemra pentru perfuzie poate fi pastrata la 2°C—-8°C sau la temperatura
camerei (daca diluarea se face in conditii aseptice validate si controlate) timp de pana la 24 de ore si
trebuie protejata de lumina.

Solutia de RoActemra nu contine conservanii antimicrobieni; prin urmare, nu trebuie folosit
medicamentul ramas neutilizat Tn flacon.

Doze in functie de greutatea corporala si indicatie:

o Pentru pacientii cu PR, SEC, AlJs (>30kg) si AlJp (>30kg): Extrageti dintr-o punga de 100 ml
de solutie perfuzabila, un volum de solutie injectabila sterila, apirogena, de clorura de sodiu
9 mg/ml (0,9%) egal cu volumul de concentrat de RoActemra necesar pentru doza pacientului.

o Pentru pacientii cu AlJs si AlJp <30kg: Extrageti dintr-o punga de 50 ml de solutie perfuzabila,
un volum de solutie injectabila sterila, apirogena, de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) egal cu
volumul de concentrat de RoActemra necesar pentru doza pacientului.

Medicamentul RoActemra nu trebuie administrat in aceeasi perfuzie concomitent cu alte medicamente.
Nu au fost efectuate studii de compatibilitate fizica sau biochimica pentru a evalua administrarea
concomitenta a medicamentului RoActemra cu alte medicamente.

Introduceti incet in punga de perfuzie cantitatea necesara de concentrat de RoActemra extrasa din
fiecare flacon. Pentru a amesteca solutia, se intoarce punga usor, pentru a se evita formarea de spuma.

Inaintea administrarii, medicamentele parenterale trebuie examinate vizual pentru a depista prezenta
unor eventuale modificari de culoare sau particule. Trebuie administrate doar solutiile clare pana la
opalescente, incolore pana la slab galbui si lipsite de particule vizibile.

Cand terminati administrarea medicamentului, aruncati acul si seringa in containerele pentru obiecte
ascutijte.

INCEPETI ADMINISTRAREA PERFUZIEI DE ROACTEMRA

Perfuzia trebuie administrata in decurs de 60 de minute. Trebuie administrata cu un set de perfuzie si
nu trebuie niciodata administrata i.v. rapid sau in bolus.

Monitorizati pacientul pentru reactii legate de perfuzie.

Versiune aprobata de ANMDMR in aprilie 2022

11|Page



Ghid cu privire la doze si administrarea medicamentulului RoActemra (tocilizumab) (IV) pentru PR, AlJp, AlJs,
sindromul de eliberare de citokine, COVID-19 si RoActemra (tocilizumab) (SC) pentru PR, ACG, AlJp si AlJs

Odata finalizata administrarea perfuziei, scoatefi cateterul si nlaturafi corect toate materialele consumabile,
curatati si bandajati locul unde s-a administrat perfuzia si verificati semnele vitale ale pacientului.

]
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Ghid cu privire la doze si administrarea medicamentulului RoActemra (tocilizumab) (IV) pentru PR, AlJp, AlJs,
sindromul de eliberare de citokine, COVID-19 si RoActemra (tocilizumab) (SC) pentru PR, ACG, AlJp si AlJs

PARTEA A II-A — GHID DE ADMINISTRARE SUBCUTANATA (S.C.) A MEDICAMENTULUI
ROACTEMRA SUB FORMA DE INJECTIE CU AJUTORUL SERINGII PREUMPLUTE SAU A
STILOULUI INJECTOR (PEN) PREUMPLUT ACTPEN

se utilizeaza pentru administrare numai in urmatoarele indicatii: PR, ACG, AlJp si AlJs.

se utilizeaza numai in urmatoarele indicatii: PR, ACG, la pacientii cu
varsta de 12 ani gi peste, pentru tratamentul artritei idiopatice juvenila sistemica (AlJs) activa si la pacientii cu
varsta de 12 ani si peste, cu artrita idiopatica juvenila poliarticulara (AlJp; cu factor reumatoid pozitiv sau
negativ si oligoartrita extinsa).

nu trebuie utilizat pentru tratamentul pacientilor cu varsta < 12 ani,
deoarece exista un risc potential de injectare intramusculara din cauza stratului mai subtire al tesutului
subcutanat.

Instructiunile se aplica pentru ambele tipuri de administrare subcutanata. Instructiunile specifice fiecarui tip de
administrare subcutanata sunt incluse n sectiunile evidentiate prin culori (seringa preumpluta =
ACTPen = )

Monitorizati pacientul pentru reactii legate de injectie.

Acest ghid va va prezenta, in ; pasi, modalitatea de administrare injectabila subcutanata a

medicamentului RoActemra

1. ADUNATI TOATE INSTRUMENTELE NECESARE

Veti avea nevoie de:

e O seringa preumpluta SAU e« Tampon imbibat cu alcool
(dispozitivele de RoActemra) la medicinal sau servetele
temperatura camerei antiseptice

e O suprafata curata, plana, bine luminata e Tampon steril din bumbac sau

tifon
e Unceas

e Un container rezistent la perforare sau un
container pentru obiecte ascutjte

]
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Ghid cu privire la doze si administrarea medicamentulului RoActemra (tocilizumab) (V) pentru PR, AlJp, AlJs,
sindromul de eliberare de citokine, COVID-19 si RoActemra (tocilizumab) (SC) pentru PR, ACG, AlJp si AlJs

RoActemra seringa preumpluta

Cleme declansatoare (Nu le atingeti
deoarece este posibil ca sistemul de
protectie al acului s se declanseze

id
fnainte de utilizare: ™ e?

Capac de protectie al acului

Piston

Dupa utilizare:

Sistem de protectie al acului
(extins si blocat)

Figura A

RoActemra stilou injector (pen) preumplut (ACTPen)

inainte de utilizare Dupa utilizare
“Buton de
activare
verde g
— [ 1
Data expirarii z H
H !
-
Fereastra { Indicator de
de | culoare mov
vizualizareL winjectie
Q efectuata”
Teaca aculuj t== Teaca acului .
(pozitie extinsa
Capac £ W si blocatd)
verde
Figura B
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Ghid cu privire la doze si administrarea medicamentulului RoActemra (tocilizumab) (IV) pentru PR, AlJp, AlJs,
sindromul de eliberare de citokine, COVID-19 si RoActemra (tocilizumab) (SC) pentru PR, ACG, AlJp si AlJs

2. EVALUATI PACIENTUL(A) LA MOMENTUL INITIAL

Prima injectie subcutanata cu medicamentul RoActemra trebuie efectuata sub supravegherea unui profesionist
din domeniul medical calificat.

Evaluati pacientul(a) la momentul initial pentru a va asigura ca pacientul(a) este destul de sanatos(sanatoasa)
pentru a i se administra injectia. Semnele vitale includ:

» Tensiunea arteriala

* Temperatura

* Pulsul

Parcurgeti intrebarile recomandate privind starea initiala a pacientului disponibile in Brosura pentru

profesionistii din domeniul sanatatii (Sectiunea 15 - Recomandari generale), precum si in Rezumatul

caracteristicilor produsului (Sectiunea 4.4 - Atentionari si precautii).

3. PREGATIREA INJECTIEI

e RoActemra seringa preumpluta sau stiloul injector (pen) preumplut (ACTPen) trebuie pastrate la temperaturi
intre 2°C - 8°C si nu trebuie congelate.

e Lasati RoActemra seringa preumpluta sau stiloul injector (pen) preumplut (ACTPen) sa ajunga la temperatura
camerei (18°C - 28°C), dupa scoaterea din frigider. Nu incalziti seringa preumpluta sau stiloul injector (pen)
preumplut prin nicio alta metoda.

O

Nu accelerati in niciun fel procesul de incalzire, spre exemplu, prin incalzire in cuptorul cu
microunde sau in apa calda

Nu lasati RoActemra seringa preumpluta sau stiloul injector (pen) preumplut (ACTPen) sa se
incalzeasca prin expunerea directa la lumina soarelui.

¢ Nu agitati seringa preumpluta sau stiloul injector (pen) preumplut (ACTPen).

e Nu incercati sa dezasamblati seringa preumpluta sau stiloul injector (pen) preumplut (ACTPen).

¢ Nu administrati seringa preumpluta sau stiloul injector (pen) preumplut (ACTPen) prin haine.

e Inainte de fiecare administrare:

Examinati RoActemra pentru a va asigura ca seringa preumpluta sau stiloul injector (pen)
preumplut ACTPen nu sunt deteriorate. Nu utilizati seringa preumpluta sau stiloul injector (pen)
preumplut (ACTPen) RoActemra daca sunt deteriorate sau le-ati scapat pe jos.

Daca deschideti pentru prima data cutia, verificati daca este sigilatad corespunzator. Nu utilizaf;
seringa preumpluta sau stiloul injector (pen) preumplut (ACTPen) daca ambalajul pare sa fi fost
deschis anterior.

Verificati ca ambalajul sa nu fie deteriorat. Nu utilizati seringa preumpluta sau stiloul injector (pen)
preumplut (ACTPen) daca ambalajul prezinta semne de deteriorare.

Verificati data expirarii de pe seringa preumpluta sau stiloul injector (pen) preumplut
(ACTPen). Nu folositi seringa preumpluta sau stiloul injector (pen) preumplut (ACTPen) daca data
expirarii este depasita, deoarece utilizarea ar putea sa nu prezinte siguranta. Daca data expirarii
este depasita, eliminati in siguranta seringa preumplutd sau stiloul injector (pen) preumplut
(ACTPen) ntr-un recipient pentru obiecte ascutiite si folosifi o seringa preumpluta sau un stilou
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Ghid cu privire la doze si administrarea medicamentulului RoActemra (tocilizumab) (IV) pentru PR, AlJp, AlJs,
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injector (pen) preumplut (ACTPen) nou(a).

e Examinati vizual seringa preumpluta sau stiloul injector (pen) preumplut ACTPen pentru a identifica
prezenta unor eventuale modificari de culoare sau particule si verificati data de expirare. Nu utilizati
medicamentul daca acesta este tulbure sau prezinta particule, are orice alta culoare decat incolor
pana la galben pal sau daca oricare componenta a seringii preumplute sau a stiloului injector (pen)
preumplut ACTPen pare deteriorata.

Seringile preumplute sau stilourile injectoare (pen) preumplute (ACTPen) nu trebuie lasate la vederea si
hdemana copiilor.

Daca apare o reactie anafilactica sau alta reactie de hipersensibilitate grava, administrarea medicamentului
RoActemra trebuie oprita imediat, se initiaza tratamentul adecvat, iar tratamentul cu medicamentul
RoActemra se intrerupe definitiv.

PREPARAREA INJECTIEI: MEDICAMENTUL ROACTEMRA iN SERINGA PREUMPLUTA

Medicamentul RoActemra 162 mg este disponibil sub forma de solutie injectabila 0,9 ml, in ambalaje care contin
4 seringi preumplute cu administrare unica si ambalaje multiple care contin 12 (3 cutii a cate 4) seringi
preumplute. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

4.

Seringile preumplute trebuie pastrate in cutie pentru a fi protejate de lumina si umiditate. Seringile preumplute
nu trebuie lasate la vederea si indemana copiilor.

Odata scos din frigider, medicamentul RoActemra 162 mg/0,9 ml trebuie administrat in decurs de 8 ore si nu
trebuie pastrat la temperaturi peste 30°C.

Dupa ce seringa preumpluta este scoasa din frigider, trebuie asteptat ihainte de administrarea injectiei de
RoActemra 162 mg/0,9 ml pentru ca seringa preumplutd sa ajunga la temperatura camerei. Nu incalziti
seringa preumpluta prin nicio alta metoda.

Dupa indepartarea capacului, administrarea injectiei trebuie inceputa in decurs de 5 minute, pentru a preveni

uscarea medicamentului si blocarea acului.

PREPARAREA INJECTIEI: MEDICAMENTUL ROACTEMRA ACTPen

Nu Tndepartafi capacul stiloului injector (pen) preumplut decat atunci cand sunteti gata sa injectati
medicamentul RoActemra.

Scoateti cutia care contine stiloul injector (pen) preumplut (ACTPen) preumplut din frigider.
Deschideti cutia si scoateti 1 stilou injector (pen) preumplut (ACTPen) RoActemra din cutie.
Puneti cutia cu stilourile injectoare (pen-urile) preumplute (ACTPen-urile) ramase Tnapoi in frigider.

Puneti stiloul injector (pen) preumplut (ACTPen) pe o suprafata curata si plana si lasati-l sa se incalzeasca
pana ajunge la temperatura camerei. Daca stiloul injector (ACTPen-ul) preumplut nu ajunge la temperatura
camerei, este posibil sa prezentati o senzatie de disconfort la administrarea injectiei si efectuarea injectiei
sa dureze mai mult.

ALEGETI SI PREGATI]’I LOCUL DE INJECTARE
Spalati-va bine pe méaini cu apa si sapun.

Stergeti zona aleasa pentru injectare folosind un tampon Tmbibat in alcool medicinal pentru a reduce riscul
de aparitie a unei infectii. Stergeti, cu miscari circulare, zona pentru injectare folosind un tampon imbibat n
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Ghid cu privire la doze si administrarea medicamentulului RoActemra (tocilizumab) (IV) pentru PR, AlJp, AlJs,
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alcool medicinal si lasati-o sa se usuce, pentru a reduce riscul de aparitie a unei infectii. Lasati pielea sa se
usuce pentru aproximativ 10 secunde. Nu mai atingeti zona curatata inainte de administrarea injectiei.

¢ Nu ventilati sau suflati asupra zonei curatate.

e Locurile de injectare pentru Si

sunt
urmatoarele:

Fig. B 2.
\v N
Fata Spate
. = locuri de injectare
FiguraC
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Ghid cu privire la doze si administrarea medicamentulului RoActemra (tocilizumab) (IV) pentru PR, AlJp, AlJs,
sindromul de eliberare de citokine, COVID-19 si RoActemra (tocilizumab) (SC) pentru PR, ACG, AlJp si AlJs

\°/ b T
Fata Spate

. Locuri de injectare
Figura D

. Folosirea prin rotatie a locurilor de injectare

e Alegeti un alt loc de injectare pentru fiecare injectie pe care o administrati, care sa fie la
cel putin:

« Nuinjectati in alunite, cicatrici, vanatai sau zone in care pielea este sensibila, rogie, intaritd sau nu este
intacta.

Pregatirea locului de injectare

e Stergeti, cu miscari circulare, zona pentru injectare folosind un tampon imbibat in alcool medicinal si
lasati-o sa se usuce, pentru a reduce riscul de aparitie a unei infectii. Lasati pielea sa se usuce pentru
aproximativ 10 secunde. Nu mai atingeti locul de injectare Tnainte de a administra injectia.

¢ Nu ventilati sau sufla{i asupra zonei curatate.
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S. ADMINISTRAREA INJECTIEI

ADMINISTRAREA MEDICAMENTULUI ROACTEMRA iN SERINGA PREUMPLUTA

1. Nu agitati seringa preumpluta. Indepértati capacul de protectie
a acului si tineti cu o mana seringa, cu fermitate. Nu trageti
sau apasati pistonul. Cu cealalta mana trageti capacul de
protectie a acului. Dupa indepartarea capacului de protectie a
acului, administrarea injectiei trebuie inceputa in decurs de 5
minute, pentru a preveni uscarea medicamentului si blocarea
acului. Daca seringa preumpluta nu este utilizata in decurs de
5 minute de la indepartarea acului, trebuie sa o aruncati intr-
un container rezistent la perforare si sa utilizati o seringa
preumpluta noua. Nu reatasati niciodata capacul de protectie
a acului dupa ce I-ati scos.

2. Prindeti o portiune de piele pentru a pregati un loc de injectare
ferm. Introduceti acul in pliul de piele format cu o miscare
rapida, ferma. Acul trebuie introdus Tn piele sub un unghi intre
45° si 90°. Introduceti acul in piele pe toata lungimea sa. Tinefi
apoi seringa in pozitia corespunzatoare si dati drumul pliului
de piele format.

3. Injectati incet tot medicamentul prin apasarea usoara, pana la
capat a pistonului. Odata ce pistonul este impins pana la
capat, continuati sa apasati pistonul pentru a fi sigur ca tot
medicamentul este injectat.

Daca dupa inserarea acului nu puteti apasa pistonul, trebuie
sa aruncati seringa preumpluta in containerul pentru obiecte
ascutite si sa folositi o noua seringa preumpluta.

4. Continuati sa {ineti apasat pistonul in timp ce scoate{i acul din
piele, in acelasi unghi in care l-afi introdus.

5. Odata ce acul este scos complet din piele, puteti elibera
pistonul, permitdnd sistemului de protectie al acului sa
protejeze acul. Aruncati seringile folosite intr-un container
rezistent la perforare sau intr-un container pentru obiecte
ascutite.

Dupa efectuarea injectiei:

Daca observati picaturi de sange la locul injectarii, trebuie sa
tineti apasat un tampon steril din bumbac sau tifon la locul
injectarii, timp de aproximativ 10 secunde.
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Ghid cu privire la doze si administrarea medicamentulului RoActemra (tocilizumab) (IV) pentru PR, AlJp, AlJs,
sindromul de eliberare de citokine, COVID-19 si RoActemra (tocilizumab) (SC) pentru PR, ACG, AlJp si AlJs

Nu masati locul injectarii.
Daca este necesar, puteti acoperi locul injectarii cu un mic

bandaj.
. Tineti ferm, cu o singura mana, stiloul injector preumplut (ACTpen-ul) RoActemra. Scoatefi

capacul verde prin rasucire si tragere cu cealaltd mana (vezi Figura E). Capacul verde contine un tub
metalic usor mobil.

N A
A

Tub
metalic
mobil
Capac verde
N
Figura E

Important: Nu atingeti teaca acului situata la varful stiloului injector preumplut (ACTpen-ului), sub zona

ferestrei, pentru a evita leziunile accidentale provocate de ac.

. Aruncati capacul verde in recipientul pentru obiecte ascutite.

. Dupa ce scoateti capacul verde, stiloul injector preumplut (ACTpen-ul) este gata de utilizare. Daca nu
este utilizat in interval de 3 minute de la indepartarea capacului, stiloul injector preumplut (ACTpen-ul)
trebuie eliminat folosind recipientul pentru obiecte ascutite si trebuie utilizat un nou stilou injector
preumplut (ACTpen).

. Nu reatasati niciodata capacul verde dupa ce |-ati scos.

. Tineti confortabil, cu 0 méana, stiloul injector preumplut (ACTpen-ul) de partea superioara, astfel incat sa

puteti vedea zona ferestrei stiloului injector (pen-ului) preumplut (vezi Figura F).

Figura F
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. Cu cealalta mana, apucati usor o portiune din pielea pe care ati dezinfectat-o, pentru a obtine o
suprafata ferma de injectare (vezi Figura G). Pentru a se activa corespunzator, stiloul injector preumplut
(ACTpen-ul) necesita o suprafata ferma de injectare.

. Prinderea pielii este importanta pentru a va asigura ca injectati sub piele (in tesutul gras), si nu
mai adanc (in muschi). Injectarea in muschi poate avea ca rezultat o senzatie de disconfort la

administrarea injectjei.

\
\\\

\

|

Figura G
. Nu apasati inca butonul verde de activare.
. Pozitionati stiloul injector preumplut (ACTpen-ul) cu teaca acului pe pliul de piele in unghi de 90°
(vezi Figura H).
. Este important sa alegeti unghiul corect pentru a va asigura ca medicamentul este administrat

sub piele (in tesutul gras), altfel, este posibil ca injectia sa fie dureroasa, iar medicamentul sa

nu-si faca efectul.

o |

Figura H
. Pentru a utiliza stiloul injector preumplut (ACTpen-ul), trebuie mai intdi sa deblocati butonul verde
de activare.
. Pentru a-l debloca, apasati ferm stiloul injector preumplut ACTpen-ul pe pliul de piele, pana cand teaca

acului este impinsa complet in interior (Vezi Figura I).
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@a

Figura
. Mentineti teaca acului impinsa in interior.
. Daca nu mentineti teaca acului apasata pana la capat pe piele, butonul verde de activare nu va
functiona.
. Continuati sa tineti pielea intre degete si stiloul injector preumplut pozitionat pentru injectie.
. Apasati butonul verde de activare pentru a incepe sa administrati injectia. Auzirea unui ,clic”

indica faptul ca a inceput injectarea. Tinefi butonul verde apasat si continuati sa tineti stiloul

injector preumplut (pen-ul) apasat ferm pe piele (vezi Figura J).

,clict
Figura J
. Indicatorul de culoarea mov va glisa de-a lungul ferestrei de vizualizare in timpul injectarii
(vezi Figura K).
. Urmariti indicatorul de culoare mov pana cand acesta se opreste, pentru a fi sigur ca a fost

injectata o doza completa de medicament.
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Figura K

. Injectarea poate dura pana la 10 secunde.
Este posibil ca, pe parcursul injectarii, sa auziti un al doilea “clic”, dar trebuie sa continuati sa
fineti stiloul injector apasat ferm pe piele pana cand indicatorul mov a incetat sa se mai miste.

Tn momentul in care indicatorul mov s-a oprit din miscare, eliberati butonul verde. Ridicati stiloul injector
preumplut (ACTpen-ul) de pe locul injectarii Tn unghi de 90° pentru a scoate acul din piele. Teaca acului
va iesi in afara si se va bloca in aceasta pozitie, acoperind acul (vezi Figura L).

1)

T~

Figura L

Verificati daca zona ferestrei este acoperita complet de indicatorul de culoare mov
(vezi FiguralL).

Daca zona ferestrei nu este complet acoperita de indicatorul mov, aceasta poate insemna

ca:

o teaca acului nu s-a blocat. Nu atingeti teaca acului stiloului injector preumplut (ACTpen-ului),
deoarece va puteti infepa in ac. Daca acul nu este acoperit, puneti cu grija stiloul injector
preumplut (ACTpen-ul) in recipientul pentru obiecte ascutite pentru a evita sa va raniti cu acul.

o nu ati primit o doza completa de medicament RoActemra. Nu incercati sa reutilizati stiloul injector
preumplut (ACTpen-ul). Nu repetati injectia folosind un alt stilou (ACTpen) injector preumplut.
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Dupa injectare

. Este posibil sa se produca o mica sangerare la locul injectarii. Puteti tine apasat un tampon din
bumbac sau tifon pe locul injectarii.

. Nu frecati locul de injectare.

. Daca este necesar, puteti acoperi cu un bandaj locul injectarii.

6. ELIMINAREA DISPOZITIVELOR DE ROACTEMRA

¢ Nu reatasati capacul dispozitivelor de RoActemra.

e Puneti dispozitivele de RoActemra folosite, fara capac direct in recipientele pentru eliminarea obiectelor
ascutite

o Nu aruncati (eliminati) dispozitivele in recipientele pentru deseuri menajere si nu le
reciclati.

o Nu lasati niciodata recipientul rezistent la perforare la vederea si indemana copiilor.

7. INREGISTRATI EFECTUAREA INJECTIEI

Trasabilitate

In scopul imbunétatirii trasabilititii medicamentelor biologice, denumirea comerciala si numaérul seriei
medicamentului administrat trebuie Tnregistrate clar (sau mentionate) in figsa pacientului.

Apel la raportarea reactiilor adverse:

Este important sa raportati orice reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea medicamentelor
RoActemra, catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate
cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de
uz uman/Raporteaza o reactie adversa:

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

Fax: +4 0213 163 497
E-mail: adr@anm.ro
WWW.anm.ro
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Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de
punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L.

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

013704 - Bucuresti, Romania

Departament Farmacovigilenta

Telefon: +4021 206 47 48

Fax: +4037 200 32 90

e-mail: romania.drug_safety@roche.com

Inainte sa prescrieti, preparati sau administrati medicamentul RoActemra v& rugdm sa cititi Rezumatul
Caracteristicilor Produsului.

Pentru informatii complete referitoare la toate reactiile adverse posibile, va rugam sa cititi Rezumatul
Caracteristicilor Produsului (RCP) si prospectul, disponibile pe website-ul Agentiei Europene a Medicamentului
(www.ema.europa.eu).
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