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RoActemra pro revmatoidni artritidu

O BYSTE
MELI VEDET

Tato broZura poskytuje kli¢ové informace pomahaijici pacientdm porozumeét
prinosdm i rizikm souvisejicim s léSbou pripravkem RoActemra.

—* ROACTEMRA

tocilizumab




Tenfo edukacni materidl pro minimalizaci vybranych dllezitych rizik je podminkou registrace pfipravku RoActemra 162mg roztok
k subkutadnnimu poddni pro Iécbu dospélych pacientl se stfedné tézkou az tézkou aktivni revmatoidni arfritidou a piipravku RoActemra,
20 mg/ml, koncentrdt pro infuzni roztok pro Ié¢bu dospélych pacientt se sttedné tézkou az t&zkou aktivni revmatoidni artritidou.



Co byste méli védét o pripravku RoActemra

Nalezeni spravné Ié¢by pro revmatoidni artritidu (RA) je velmi dilezité. Nové lé¢ebné mozZnosti
znamenaji, ze vice pacientd ma Sanci dosahnout Ulevy, kterou potrebuji. VSechny léky mohou
byt jak prinosné, tak potencidlné rizikové, proto je pro Vas dllezité témto aspektim dobre
porozumét. Nalezeni rovnovahy mezi témito dvéma aspekty povede k 1€Cbg, ktera bude u Vas
nejlépe ucinkovat.

RoActemra se pouziva k léCbé stfedné tézké az tézké aktivni RA (autoimunitni onemocnéni)
u dospélych pacientd, ktefi na predchozi 1é¢bu nereagovali dostateéné, nebo ji netolerovali.
RoActemra zlepsuje schopnost vykonavat bézné denni ¢innosti redukci bolesti a otoku kloub
a zpomalenim poskozovani chrupavek a kosti v kloubech.

Tato brozura zodpovi nékteré otazky, které mdzete mit o nezadoucich Ucincich a potencialnich
rizicich uzivani pripravku RoActemra. Tato broZura nenahrazuje rozhovor s Vasim lékarem.



Co byste méli védét o RA a pripravku RoActemra

Co zpuUsobuje RA?

Presna priCina neni jasna. Pri RA nepracuje imunitni systém CcCloveéka tak, jak by meél.
Imunitni systém by mél napadat pouze cizorodé latky jako napf. choroboplodné zarodky.
Pokud ale nepracuje spravneé, mize zautocit na viastni télo. Takova onemocnéni se nazyvaj
autoimunnimi chorobami a patfi mezi né i RA. U pacientl s RA se objevuji pfiznaky jako bolest
kloubU, otok, ztuhlost a Unava.

Coje IL-6?

Interleukin 6 (IL-6) je bilkovina, ktera je produkovana imunitnim systémem. Télo pouziva IL-6
ke zvladnuti infekce. 1L-6 také hraje hlavni roli v pfiznacich RA.

Co je RoActemra?

Pripravek RoActemra je biologicky lék (typ terapie pfipravené z zZivych bunék), ktery blokuje
ucinky IL-6 v téle. IL-6 hraje dullezitou Ulohu u pfiznakl RA. Imunitni systém lidi trpicich RA
produkuje prilis mnoho IL-6. RoActemra je Iék, ktery blokuje Ucinek IL-6 v téle. Pouziva se
k léCbé stredné tézké a tézké formy RA u dospélych pacientd.

Jak byl piipravek RoActemra zkoumdn?

Pripravek RoActemra byl rozsahle studovan u dospélych a détskych pacientl s RA. Byl zkouman
samostatné a v kombinaci s jinymi léky pro ustni podani urenymi pro lIécbu RA.

Jak se pripravek RoActemra pouziva?

Pripravek RoActemramdize byt uzivany spole¢névkombinaci s Methotrexatem nebo samostatné,
a to v pripadé nevhodnosti pokracovani IeCby Methotrexatem nebo jeho intolerance. Pripravek
RoActemra nebyl studovan pri sou¢asném pouZiti jinych biologickych Iékd pro RA a nemél by

byt spole¢né s nimi uzivan (jedna se o nejnovejsi Iéky pripravené z zivych bunék), z dlvodu
moznéeho zvySeni nebezpedi vzniku infekce.

Jak se pfipravek RoActemra podava?

RoActemra se podava bud jako intravenozni/IV/nitrozilni infuze jehlou nebo subkutanni/SC/
podkozni injekci s pouzitim predplnéné injekéni strfikacky. Nize jsou uvedeny podrobnéjsi
informace o podani pripravku RoActemra.



Lécba piipravkem RoActemra - nitroZilni poddni

e RoActemra IV Vam bude podana VaSim lékarem nebo zdravotni sestrou v nitrozilni infuzi.
¢ Aplikace jedné davky do zily (zpravidla do paze) trva priblizné 60 min.

e Davkovani je odvozené od Vasi hmotnosti, takze kazdy pacient mdze mit jinou davku.

e Vas lékar Vam mUZe davku zménit podle toho, jak dobre u Vas Iék RoActemra IV Ucinkuje.
e RoActemra IV se podava kazdeé 4 tydny.

Je dulezité, abyste nezmeskal(a) (nevynechal(a)) Vasi naplanovanou davku léku RoActemra IV.
Pokud se tak stane, zavolejte svému Iékari. Ten Vam rekne, kdy byste mél(a) dostat Vasi dalsi
davku.

J/

Spolecné se svym lékarem se rozhodnete, jestli je pro Vas pripravek RoActemra SC vhodny
pro domaci pouZiti.
—V tomto pripadé budete proskolen(a), jak aplikovat pripravek RoActemra SC s pouzitim
predplnéné injekeni strikacky.

¢ \/as lékar nebo zdravotni sestra Vam aplikuji prvni davku RoActemra SC injekce.

¢ Injekce se aplikuje do bricha nebo stehna.

e Urcené davkovani je 162 mg pripravku RoActemra bez ohledu na télesnou hmotnost.

¢ RoActemra je podavana 1krat tydné (pokud Vas Iékar neurCi jinak).

Je velmi ddlezité uzivat pripravek RoActemra presné podle pokynt Vaseho Iékare a dodrzovat
terminy podani.

V pripade, ze zapomenete uzit pripravek RoActemra, ridte se nasledujicimi pokyny:

¢ Jestli pripravek RoActemra uzivate jednou tydné a zpozdéni je do 7 dni, vezmeéte si svou
normalni davku jako obvykle v nasledujicim naplanovaném terminu. Vynechanou davku
neaplikujte.

e Jestli pfipravek RoActemra uzivate jednou za 14 dni a zpozdéni je do 7 dni, ihned aplikujte
zapomenutou davku a dalsi davku vezmeéte jako obvykle v naplanovaném terminu.

¢ Pokud pripravek RoActemra uzivate jednou tydné anebo jednou za 14 dni, ale zpozdéni je
0 vice nez 7 dni, nebo si nejste jisti, kdy pripravek RoActemra aplikovat, kontaktujte svého
lekare.




Obecnd upozornéni pro poddni
(pfedplnéna injekcéni strikacka)

Pripravek RoActemra 162mg je dodavan v 0,9ml injekéniho roztoku v baleni po 4ks
predplinénych injekcnich strikaCek na jedno pouziti. Co byste méli vzit v Uvahu pred podanim:

Prvni davka by méla byt podavana zdravotnickym personalem. Po radném proskoleni
a vzajemné dohodé mezi lékarem a pacientem si pacienti mohou aplikovat pfipravek
RoActemra sami.

Predplnéné injekcni strikaCky by mély byt skladovany pfi teploté 2° C az 8° C a nesmi byt
zmrazeny.

Predplnéné injekeni stfikaCky by meély byt uchovavany v krabiCce, aby byly chranény
pred svétlem, a musi byt uchovavany v suchu. Predplnéné injekeni stiikacky by mély byt
uchovavany mimo dohled a dosah déti.

Pred podanim zkontrolujte predpinénou injekeni strikacku pro pritomnost ¢astic a zmeénu
zbarveni. Nepouzivejte pripravek pokud je zakaleny nebo obsahuje Castice, nebo ma
jakoukoli jinou barvu kromé bezbarve az lence nazloutlé, nebo v pfipadé, ze je jakakoliv
Gast predplnéné injekeni strikacky poskozena.
Po vyjmuti z chladnicky musi byt pripravek RoActemra 162 mg/0,9 ml podan béhem 8 hodin
a nesmi byt uchovavan pri teploté nad 30° C.

Po vyjmuti predplnéné injekcni strikaCky z chladniCky:

— Po vyjmuti predplnéné injekeni strikacky z chladniCky vyCkejte az dosahne pokojoveé teploty
(18° C az 28° C ), pockejte alespon 25 az 30 minut, nez injekcni pripravek RoActemra
162 mg/0,9ml aplikujete. Nezahfivejte predplnénou injekeni strikacku jakymkoli jinym
zpUsobem.

— Po odstranénikrytu jehly musibytinjekce aplikovana béhem 5 minut, aby se zabranilo
vysychani léku a ucpani jehly. Pokud predplnéna injekeni stifikaCka neni pouzita béhem
5 minut po sundani krytu, musite ji zlikvidovat v nadobg, ktera je odolna proti propichnuti
a pouzit novou predplnénou injekeni strfikacku. Nikdy jiz znovu nenasazujte kryt jehly
PO jeho odstranéni.

— S predplnénou injekeni strikaCkou netrepeite.
— Pokud po aplikaci injekce nemUzete stlacit pist, vytahnéte jehlu pod stejnym uhlem jako

byla do klZe vpravena a predplnénou injekéni stfikacku zlikvidujte v nadobé, ktera je
odolna proti propichnuti. Pouzijte novou predplinénou injekeni strikacku.

— Veskery nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v nadobé, ktera je odolna
proti propichnuti.

rvos



Aplikace subkutdnni injekce
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Netrepejte s predplnénou injekeni strikackou. Odstrante kryt
jehly a pevné uchopte strikacku jednou rukou. Netahejte ani
nemackejte pist strikacky. Kryt jehly pfimo sejméte druhou
rukou. Po sejmuti krytu jehly musi byt injekce zahajena
béhem 5 minut, aby se zabranilo vysychani Iéku

a ucpani jehly. Pokud predplnéna injekeni strikaCka neni
pouzita béhem 5 minut po sundani krytu, musite ji zlikvidovat
v nadobg, ktera je odolna proti propichnuti a pouzit novou
predplnénou injekeni strikacku. Nikdy znovu nenasazujte kryt
na jehlu po jeho predchozim odstranéni.

-

Vytvorenim kozni fasy z volné kiiZe pripravite pevny
povrch pro aplikaci injekce. Vpravte jehlu do kize
jednim rychlym, pevnym pohybem. Jehla mUze byt
vpravena pod uhlem 45° az 90°. Jehlu vpichnéte
do klze jednim pohybem. Potom ji drzte ve stejné
poloze a pustte kozni rasu.

\_
4 N\
3 Pomalu vstriknéte cely obsah I€Civa jemnym zatlacenim
na pist strikacky az dold. Jakmile je pist UpIné dole, drzte ho )
stisknuty a ujistéte se, ze veskery lék byl aplikovan. >~
Pokud po aplikaci jehly (injekce) nemUzete stladit pist,
musite predplnénou injekeni strikacku zlikvidovat v nadobeé,
ktera je odolna proti propichnuti a pouzit novou predplnénou
injekeni stfikaCku.
\_ J
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Jehlu vytéahnéte pod stejnym uhlem, jako byla do kize
vpravena a stale méjte stlaCeny pist.

Jakmile je jehla z pokozky vytahnuta, uvolnéte pist, ktery
umoznuje chranit jehlu krytem. Pouzitou stfikaCku vyhodte
do nadoby odolné proti propichnuti nebo do nadoby pro
ostré predmety.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt
zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.




Jaka vysetieni pacienti podstoupi v priibéhu Ié¢by RoActemrou?

Pri kazdé navstéve Vam lékar nebo zdravotni sestra mize provést krevni testy pro kontrolu
pribéhu Vasi Iécby. Zde jsou priklady parametrt, které mohou sledovat:

e Neutrofily. Dostatecné mnozstvi neutrofill (forma bilych krvinek) je pro télo ddlezité v boji
proti infekcim. RoActemra ovliviiuje imunitni systém a muze zpUsobit pokles hladiny bilych
krvinek. Z tohoto divodu Vas Iékar mize kontrolovat, zda mate dostatek bilych krvinek
a bude Vas sledovat pro mozné priznaky infekce.

e Krevni destiCky. Krevni destiCky jsou malé Castice krve, které pomahaji zastavit krvaceni
tvorbou krevni sraZzeniny. U nékterych pacientd uZivajicich pripravek RoActemra byl
zaznamenan pokles krevnich destiCek v krvi. V Klinickych studiich nebyl pokles hladiny
krevnich destiCek spojen s zadnym zavaznym krvacenim.

e Jaterni enzymy. Nékteri pacienti, ktefi uzivali pripravek RoActemra, méli zvySenou hladinu
jaternich enzym(, coz mUze byt znakem poskozeni jater. ZvySena hladina jaternich enzymda
byla pozorovana Castéji, pokud se spolu s pripravkem RoActemra uzivaly léky, které mohou
byt pro jatra Skodlivé. Vas lékar bude sledovat Vase hodnoty jaternich enzymd a v pripadé
potreby mUze rozhodnout o zméné davky pripravku RoActemra nebo jinych Iékd, popripadé
uplné zastavit IéCbu pripravkem RoActemra.

e Cholesterol. Nékteri pacienti, ktefi uzivali pripravek RoActemra, méli zvySenou hladinu
cholesterolu v krvi. Pokud se Vam toto stane, Vas Iékar Vam mUZe predepsat Iéky ke snizeni
hladiny cholesterolu.

Mohou byt pacienti o¢kovdani v pribéhu Ié¢by RoActemrou?

RoActemra je lék, ktery ovliviuje imunitni systém a mUZe snizit schopnost téla bojovat proti
infekci. Ockovani zivou nebo oslabenou vakcinou (obsahujici velmi malé mnozstvi bakterii nebo
bakterie oslabené), jako jsou napriklad vakciny proti spalnickam, priusnicim a zardénkam (MMR
vakcina), by nemélo byt v prlbéhu lé¢by pripravkem RoActemra provadéno. Pacienti s RA by
meéli byt oCkovani dle platnych oCkovacich doporuceni jesté pred zahajenim 1eéCby pripravkem
RoActemra.

Jaké jsou nejc¢astéjsi nezddouci Gcinky pfipravku RoActemrou?

Toto jsou nejCastejsi nezadouci UCinky hlasené pacienty z klinickych studii; byly obvykle mimeé
a nebylo tfeba kvUli nim ukoncit Ié€bu pripravkem RoActemra:
¢ infekce hornich cest dychacich (nachlazeni, infekce vedlejSich nosnich dutin),

e Dbolest hlavy,

e prechodné zvySeni krevniho tlaku,

e vyrazka,

e zavrat — pokud budete mit zavrat, nemeli byste ridit &i obsluhovat stroje,

e reakce v misté vpichu (zarudnuti, svedeni, bolest, modfina) — jsou CastgjSi v pripadé
podkozniho podani pripravku RoActemra nez pri nitrozilnim podani infuzi.



Jaké jsou zdvaziné nezddouci Ucinky pfipravku RoActemra?

Infekce: RoActemra je lék, ktery ovliviiuje Vas imunitni systém. Vas imunitni systém je dilezity,
protoZze Vam pomaha bojovat s infekcemi. Vase schopnost branit se infekcim mize byt
uzivanim pripravku RoActemra snizena. Pripravek také mize zmirfiovat priznaky akutni infekce,
coz mUze vést k opozdéné diagndze. Nékteré infekce se pak mohou stat zavaznymi a mohou
vyzadovat nemocnicni oSetreni, nebo mohou vést dokonce k umrti (napriklad tuberkuldza).
Proto je velmi dilezité okamzité hlasit jakékoli znamky infekce lékari nebo zdravotni sestre.

Vyhledejte okamzitou Iékarskou péci pokud se u Vas objevi pfiznaky infekce jako je:

e horecCka, e pretrvavajici kasel,
e ztrata hmotnosti, e bolest i drazdéni v krku,
e sipaveé dychani, e zavazna slabost a Unava,

e zarudlé Gi oteklé kozni puchyre, trhliny na kizi, kozni rany.

Alergické reakce. Vétsina alergickych reakci se objevi béhem injekce nebo béhem nasleduiicich
24 hodin, alergicka reakce se ale mize objevit kdykoli. V souvislosti s podavanim pripravku
RoActemra byly hlaSeny zavazné alergické reakce vCetné anafylaxe — zavazné celkové Zivot

Vv

u nichz se objevily reakce precitlivélosti v pribéhu predchozi IéSby pripravkem RoActemra.
Po registraci pfipravku RoActemra byly v souvislosti s jejim podavanim hlaseny anafylaxe
koncici umrtim.

V pribéhu infuze budete peclivé sledovani, takze jakékoli priznaky alergické reakce budou
okamziteé zjisteny. Pokud by se u Vas objevila anafylakticka reakce Ci jina zavazna alergicka
reakce, infuze musi byt okamzité ukoncena a musi byt zahdjena adekvatni IéCba. V pripade, ze
se vyskytne alergicka reakce, léCba pripravkem RoActemra musi byt trvale ukoncena.

Vyhledejte okamzitou lékarskou péci pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich
priznak( alergie po podani pfipravku RoActemra:

e vyrazka, svedéni nebo koprivka,
e ztizené dychani,

e otok rtd, jazyka nebo tvare,

e tisen na hrudi,

e zavrat, pocit na omdleni,

e zavazna bolest bricha, zvraceni,
e velmi nizky krevni tlak.

Pokud se u Vas po podani RoActemry objevi jakykoliv pfiznak alergie, vzdy o ném
informujte Iékare pred kazdou dalsi davkou RoActemry.



Bolest bficha. U pacientl uzivajicich RoActemru se vzacné vyskytly zdvazné zaludecni a stfevni
nezadouci Ucinky. Priznaky mohou zahrnovat horecku, pretrvavajici bolest bricha a zmény
v Cetnosti vymeésovani. Vyhledejte okamzité Iékare, pokud se u Vas objevi bolest bficha,
kolika nebo zaznamenate krev ve stolici.

Zhoubné ndadory. LéCivé pripravky ovliviujici imunitni systém, jako je RoActemra, mohou zvysSit
riziko vzniku zhoubnych nadord.

Snizeny pocet neutrofild. Vase télo mUze mit snizeny pocet neutrofild/bilych krvinek,
které pomahaji v boji proti infekci. Projevy mohou zahrnovat zvySeny vyskyt infekci.

Nizky pocet krevnich desticek. Vase télo mize mit snizeny pocCet krevnich desti¢ek v krvi.
Jedna se 0 malé krevni Castice, které pomahaji zastavit krvaceni. Priznaky mohou zahrnovat
zvySeny sklon ke krvacivosti a snadny vznik modfrin.

Abnormadlni hladina jaternich enzymu. Néekteri pacienti uzivajici pripravek RoActemra mohou
mit zvySené hodnoty jaternich enzym0.

Zvy$eni hladiny cholesterolu. Nékteri pacienti uzivajici pripravek RoActemra mohou mit
zvysSenou hladinu cholesterolu v krvi.

Pied zahdjenim Ié¢by pfipravkem RoActemra a pfi kaZzdé ndvstévé informujte Iékafe nebo
zdravotni sestru pokud:

o Uzivate jest&jiné Iéky. Reknéte svému Iékafi nebo zdravotni sestie o viech lécich, které
uzivate, a to véetné pripravkl na predpis i volné dostupnych, vitamin{ a rostlinnych
doplnkad.

— Pokud to lékar povoli, mizete uzivat soucasné s pripravkem RoActemra i jiné léky.
RoActemra a nékteré léky se mohou vzajemné ovliviiovat a proto mdze byt nutné upravit
jejich davkovani. Informuijte Iékare, pokud uzivate nasleduijici léky:

— Atorvastatin, uzivany ke snizeni cholesterolu.

— Blokatory vapnikovych kanall (napt. amlodipin), uzivany k lécbé zvySeného krevniho
tlaku.

— Teofylin, uzivany k léCbé astmatu.

— Warfarin, uzivany na redéni krve.

— Fenytoin, uzivany k lécbé kreci.

— Cyklosporin, uzivany k potlageni imunitniho systému po transplantaci organd.

— Benzodiazepiny (napfr. diazepam), uzivané k potlaceni uzkosti.

e Uzivatejiné leky k1écbé RA (Methotrexat (MTX), Enbrel® (etanercept), Humira® (adalimumab),
Remicade® (infliximab), MabThera® (rituximab), Orencia® (abatacept) Kineret® (anakinra),
Cimzia® (certolizumab pegol) a Simponi® (golimumab).

e Meél(a) jste v minulosti néjakou alergickou reakci na predchozi IéCbu, vCetné alergicke reakce
na podani RoActemry.



Jste téhotnd, mizZete byt t&hotna, planujete t&hotenstvi nebo kojite. Zeny ve fertilnim véku
musi v pribéhu léCby pripravkem RoActemra uzivat Ucinnou antikoncepci (a az 3 mésice
po léCbe). Pokud to neni nezbytné nutné, RoActemra by neméla byt uzivana v téhotenstvi.

Mate priznaky infekce, jako je horeCka, kaSel, bolesti hlavy, nebo se necitite dobre.

Mate infekci kliZze s otevienymi ranami jako je infekce herpes zoster (plané nestovice nebo
pasovy opar).

Trpite na Casté infekce.
Mate cukrovku nebo jiné predpoklady, které zvySuiji riziko infekci.

Mate kardiovaskularni (srdecni a cévni) rizikové faktory jako jsou zvySeny krevni tlak nebo
zvySenou hladinu cholesterolu.

Mate zhorSené plicni funkce (napfiklad pri intersticalni plicni nemoci), stfedné zavazné
az zavazné onemocneéni ledvin, nadorové onemocnéeni nebo anamnézu nadoroveho
onemocnéni.

Mate tuberkuldzu (TBC) nebo jste byli v kontaktu s nékym, kdo TBC mél. Vas lékar by Vas
meél otestovat na TBC pred zahajenim léCby pripravkem RoActemra.

Trpite viedovou nemoci zaludku nebo stfeva, nebo divertikulitidou (zanétlivé vychlipky
na tlustém streve). Priznaky mohou zahrnovat bolest bricha a nevysvétlitelné zmeény
ve vyprazdnovani stolice s horeCkami.

Mate infekci nebo jste pro infekci IeCen(a); mél(a) jste nebo mate hepatitidu nebo jiné jaterni
onemocnéni.

Byl(a) jste v nedavné dobé ockovan(a) nebo je ockovani planovano.

Mate trvalé bolesti hlavy.

Pokud mate k temto informacim jakékoli dotazy, poradte se se svym lekarem.

Informujte Iékare o jakémkoli nezadoucim ucinku, ktery se u Vas objevi. Nezadouci
ucinky popsané v této brozufe nezahrnuji vyéet vSech moznych nezadoucich ucink
souvisejicich s pripravkem RoActemra. Pokud potrebujete vice informaci, obratte se na
svého lékare.

Enbrel® je registrovana ochranna znamka fy Amgen Inc. a Wyeth Pharmaceuticals; Humira® je registrovana ochranna znamka fy Abbott
Laboratories; Remicade® je registrovana ochranna znamka fy Schering- Plough Corporation; MabThera® je registrovanéa ochranna znamka fy
F. Hoffmann-La Roche Ltd; Orencia® je registrovana ochranna znamka fy Bristol-Myers Squibb Company; Kineret® je registrovana ochranna
znamka fy Amgen Inc; Cimzia® je registrovana ochranna znamka fy UCB Pharma SA; Simponi® je registrovana ochranna znamka fy Centocor
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Shrnuti a kontaktni informace

Tato brozura shrnuje nékteré nejdllezitéjsi informace o pripravku RoActemra. Tento pripravek
pouzivejte vzdy pouze v souladu s doporuc¢enim sveého lekare.

Mate-li jakékoli dotazy Ci problemy, vzdy volejte svému lekari Ci zdravotni sestre.

Neuzivejte pripravek RoActemra pro jiné divody, nez pro které byl predepsan Vasim Iékarem.
Pripadné dotazy vzdy proberte s Iekarem nebo zdravotni sestrou.

Pro dalsi informace volejte €. +420 220 382 111

Nebo navstivte www.roche.cz

Kompletni informace o moznych nezadoucich ucincich naleznete v Souhrnu informaci o
pripravku ¢i v Pribalovém letaku, které jsou dostupné i v eském jazyce na strankach Evropské
lékové agentury (www.ema.europa.eu) ¢i na webu Statniho Ustavu pro kontrolu lIECiv www.
sukl.cz.

Hlaseni neZzadoucich G¢inkd

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neoCekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné
pro zdravi léCenych osob musi byt hlaseno Statnimu ustavu pro kontrolu IECiv.

Podrobnosti o hlaSeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu 1éiv, oddéleni farmakovigilance, Srobéarova 48,
Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Pokud se hlaseni tyka biologického |éCiva, je tfeba doplnit i presny obchodni nazev a Cislo
Sarze.
Tato informace m0zZze byt také hldSena spolec¢nosti Roche s.r.o., Oddéleni

farmakovigilance, Dukelskych hrdinG 52, Praha 7, telefonicky na Cisle +420 220 382 111
nebo e-mailem na czech_republic.pa_susar@roche.com.



