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Tuyory (tocilizumab)
20mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
162 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
162 mg solutie injectabila in seringa preumpluta

V Acest medicament face obiectul unei monitoriziri suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 din pentru
modul de raportare a reactiilor adverse.

Cardul pacientului

Acest card este destinat atat pacientilor pediatrici, cat si adultilor. A se folosi

corespunzator.
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Acest material educational este furnizat de Gedeon Richter si este obligatoriu ca o conditie a
Autorizatiei de Punere pe Piata in scopul de a reduce la minimum riscurile importante
selectate.

Acest card pentru pacienti contine informatii importante despre siguranta, despre care
pacientii sau parintii/persoanele care ingrijesc pacientii trebuie sa fie constienti/informati
fnainte, Tn timpul si dupa tratamentul cu Tuyory. Tuyory poate fi administrat prin perfuzie
intravenoasa (IV) sau prin injectie subcutanata (SC).

e Aritati acest card ORICARUI profesionist din domeniul san&tatii implicat in ngrijirea dvs.

e Cititi Prospectul care insoteste medicamentul
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Generalitati

Ca pacient cu poliartrita reumatoida (PR), artrita idiopatica juvenild poliarticulara (Allp) sau
artritd idiopatica juvenila sistemica (Alls), tratamentul dumneavoastra poate fi administrat
sub forma de perfuzie intravenoasa sau prin injectie subcutanata. Ca pacient cu arterita cu
celule gigante (GCA), tratamentul dumneavoastra va fi administrat doar prin injectie
subcutanata. Ca pacient cu COVID-19, tratamentul dumneavoastra va fi efectuat doar prin
perfuzie intravenoasa.

Infectii

Tuyory poate agrava o infectie existenta sau poate creste riscul de a contacta o noua infectie.
Nu ar trebui sa primiti tratament cu medicamentul Tuyory daca aveti o infectie grava activa.
n plus, unele infectii din antecedente pot reaparea o data cu utilizarea Tuyory.

e Pacientii si parintii/persoanele care ingrijesc pacientii cu artritd idiopatica juvenila
poliarticulara (AlJp) sau artrita idiopatica juvenila sistemica (Alls) ar trebui sa solicite sfaturi
medicale daca apar semne/simptome (cum ar fi tuse persistentd, pierdere in greutate,
febra moderatad) care ar putea indica aparitia unei infectii cu tuberculoza (TB) in timpul sau
dupa tratamentul cu Tuyory. Pacientul trebuie sa fie testat pentru infectia tuberculoasa si
trebuie dovedit ca nu are aceasta infectie inainte de a incepe tratamentul cu medicamentul
Tuyory.

e Discutati cu medicul dumneavoastra despre orice vaccin de care ati putea avea nevoie
dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in ingrijire Tnainte de inceperea tratamentului cu
Tuyory.

e Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca 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

administrarea urmatoarei doze in cazul in care aveti o infectie de orice fel (chiar si o raceala

usoara) la momentul programarii tratamentului.

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

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

e Solicitati imediat asistentd medicala daca prezentati febra si dureri stomacale persistente
sau colici insotite modificarii tranzitului intestinal, sau daca observati sange in scaun.

¢ Informati-va medicul daca aveti sau ati avut ulceratie intestinala sau diverticulita (inflamatie
a unor portiuni ale intestinului gros).
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Hepatotoxicitate

Tratamentul cu Tuyory poate determina adesea o crestere a unor parametri specifici din
analizele de sange, denumiti "enzime hepatice", care sunt utilizati pentru a evalua functia
ficatului. Modificarile acestor parametri ai enzimelor hepatice vor fi monitorizate regulat in
timp ce primiti Tuyory.

Tn cazuri rare, pacientii au experimentat probleme hepatice grave care le-au pus viata in
pericol, unele dintre ele necesitand transplant hepatic.

Efectele secundare rare, care pot afecta pana la 1 din 1.000 de pacienti care primesc Tuyory,
includ inflamatia ficatului (hepatitd) si icterul (ingalbenirea pielii).

Foarte rar (afectand 1 din 10.000 de pacienti care primesc Tuyory) pacientii pot experimenta

insuficienta hepatica.

e Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati o ingdlbenire a pielii si a ochilor,
daca aveti urina de culoare maro inchis, durere sau umflaturi in partea superioara dreapta a
stomacului/abdomenului sau daca va simtiti foarte obosit si confuz;

¢ Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti o boalad hepatica inhainte de a primi Tuyory.

Pastrati acest card cel putin 3 luni dupa ultima doza de Tuyory, deoarece reactiile adverse
pot apdrea pana la o perioada de timp dupa ultima doza de Tuyory. Daca observati efecte
neplacute si ati fost tratat cu Tuyory in trecut, contactati specialistul dvs. in domeniul sanatatii
pentru sfaturi.

Raportarea reactiilor adverse

Daca observati reactii adverse, vorbiti cu medicul, farmacistul sau asistenta medicala. Acestea
pot include orice reactii adverse posibile, chiar si care nu sunt mentionate in prospect. Puteti
de asemenea raporta aceste reactii adverse catre Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, 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 Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

e-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

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

Gedeon Richter Romania S.A.

540306, Targu Mures, Str. Cuza Voda, nr. 99-105, Romania
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http://www.anm.ro/

Telefon: 0040-265-257.011
E-mail: pharmacovigilance@gedeon-richter.ro

Prin raportarea reactiilor adverse, puteti ajuta la furnizarea mai multor informatii privind
siguranta medicamentului dumneavoastra.

Date referitoare la tratamentul cu Tuyory*:
Data inceperii tratamentului:
Cea mai recenta vizita:

Calea de administrare: [ Intravenoasa (IV) [ Subcutanata (SC)

Urmatoarea vizita programata:

*Vad rugdm sd va asigurati cd aveti la dvs. o listd cu toate celelalte medicamente
administrate pentru orice vizitd la un profesionist din domeniul sandatatii

Informatii de contact:
Numele pacientului/périntelui/persoanei care ingrijeste pacientul:
Numele medicului:

Numarul de telefon al medicului:
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