EDUKACNI MATERIALY

Navod pro zdravotnické pracovniky

Ur¢eno zdravotnickym pracovnikiim jako pomoc s intravenéznim (1. ¢ast) a
subkutannim (2. ¢ast) podanim pfipravku.

Podrobné pokyny pro subkutanni podani pomoci pfedplnéné injekéni stiikacky a
predplnéného pera ACTPen jsou obsaZeny v samostatném materidlu Navod pro
pacienty: Subkutanni podani pfipravku RoActemra®.

Tento Navod pro zdravotnické pracovniky je podminkou registrace pFipravku
RoActemra® a obsahuje dulezité bezpecnostni informace, které potfebujete znat pred
podanim pfipravku a béhem lécby. Pfed podanim pfipravku se rovnéz seznamte se
Souhrnem udaju o pfFipravku a s PFibalovou informaci.






RoActemra IV (RoActemra 20 mg/ml koncentrat k infuznimu roztoku)
PFipravek RoActemra® v kombinaci s metotrexatem (MTX) je indikovan:

e kléché tézkeé, aktivni a progresivni revmatoidni artritidy (RA) u dospélych pacientt
dfive nelé€enych metotrexatem (MTX).

e kléché stfedné tézkeé az tézké aktivni RA u dospélych pacientd, ktefi na pfedchozi
terapii jednim nebo vice tradicnimi DMARD (disease modifying anti-rheumatic
drugs) nebo antagonisty tumor nekrotizujiciho faktoru (TNF) neodpovidali
dostatecné nebo ji netolerovali.

e U téchto pacientd se pfipravek RoActemra® mulze podavat v monoterapii
v pfipadé intolerance MTX nebo v pfipadé, ze pokracujici IéEba MTX je nevhodna.

e Bylo prokazano, ze pripravek RoActemra® snizuje rychlost progrese kloubniho
poskozeni méfeného pomoci RTG vySetfeni a zlepSuje fyzické funkce, pokud je
podavan v kombinaci s metotrexatem.

Pripravek RoActemra® je indikovan k Iécbé aktivni systémové juvenilni idiopatické
artritidy (sJIA) u pacientt starSich 2 let, ktefi na predchozi Ié¢bu nesteroidnimi
antirevmatiky (NSA) a systémovymi kortikosteroidy neodpovidali dostate¢né. U téchto
pacientd se pfipravek mize podavat v monoterapii (v pfipadé intolerance MTX nebo
v pfipadé, ze pokracujici IéEba MTX je nevhodnd) nebo v kombinaci s MTX.

PFipravek RoActemra® v kombinaci s metotrexatem (MTX) je indikovan k Iécbé
juvenilni idiopatické polyartritidy (pJIA; pozitivni nebo negativni na revmatoidni faktory
a s rozsSifenou oligoartritidou) u pacientt starSich 2 let, ktefi na pfedchozi Ié6bu MTX
neodpovidali dostate¢né. U téchto pacientl se pfipravek mize podavat v monoterapii
v pfipadé intolerance MTX nebo v pfipadé, ze pokracujici lé¢ba MTX je nevhodna.

PFipravek RoActemra® v monoterapii nebo v kombinaci s kortikosteroidy je indikovan
k 16Cbé tézkého nebo zivot ohrozujiciho syndromu uvolnéni cytokini (CRS)
vyvolaného chimérnimi antigennimi receptory (CAR) T lymfocytll u dospélych a
pediatrickych pacientl ve véku nejméné 2 let.

Pred kazdou jednotlivou infuzi:

e Ponechte si dostatek ¢asu na probrani vSech pfipadnych dotaz(i ze strany
pacienta, jeho rodi¢u / zakonnych zastupct.

e Je dUlezité s pacientem, rodici/ zakonnymi zastupci znovu projit informace
uvedené v Brozufe pro zdravotnické pracovniky a v Brozufe pro pacienty
(zejména kontrolni seznam).

e Uplné informace jsou uvedeny v Souhrnu Udaji o pfipravku a v Pfibalové
informaci, které jsou k dispozici na webovych strankach SUKL <www.sukl.cz>.

VSechny edukacni materialy a dalSi informace o pfipravku RoActemra® si mizete
vyzadat u svého farmaceutického zastupce. Pokud mate dalSi dotazy, navstivte
webovou stranku www.roche.cz.



Tento navod Vas provede podanim infuze pfipravku RoActemra® v 6 krocich.

1 ZVAZTE PACIENTA A VYPOCITEJTE DAVKU PRIPRAVKU ROACTEMRA®
PODLE INDIKACE

Davka je vypoctena na zakladé hmotnosti pacienta a indikace, ke které ma byt pouZita,
podle presného postupu. Cetnost podani se li&i podle indikace. OvéFite si pacientovu
hmotnost, naleznete si ji v tabulce, zjistite k ni odpovidajici davku a doporucenou
kombinaci lahvi¢ek (ampulek).

Pokud byla pacientova davka vypocitana pfed datem aplikace infuze, zvazte pacienta,
abyste si byli jisti, Ze se od plvodni kalkulace davka nezménila a neni potfeba Upravy
davky. Pokud se pacientova hmotnost zménila, kontaktujte pfedepisujiciho I1ékafe a
prodiskutujte pfipadnou zménu davky. Podle tabulky zkontrolujte, zda je Uprava davky
nutna.

Po vypocitani davky vyberte kombinaci ampulek, ktera nejlépe odpovida pacientovym
potfebam. PFipravek RoActemra® je dostupny ve tfech rlznych davkovacich
ampulkach:

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

Prohlédnéte lahviCky, zda neobsahuji ¢astice nebo zda nedoSlo ke zméné barvy
roztoku. PouZity mohou byt pouze roztoky, které jsou Ciré az opalescentni, bezbarvé
az svétle zluté a neobsahuji zadné viditelné Castice.



RA: Instrukce pro intravenézni (IV) davkovani a podani

Davka pfipravku RoActemra® je vypoctena na zakladé hmotnosti pacienta pomoci
nasledujiciho vzorce:

Pro davku 8 mg/kg:

Hmotnost pacienta (kg) x 8 (mg/kg) = davka pripravku RoActemra® 8 mg

U pacientq, jejichz télesna hmotnost je vys$si nez 100 kg, se davky presahujici
800 mg/infuzi nedoporucuiji.

Hmotnost (kg) EER (]

50 400 20,0 i
52 416 20,8 B+
54 432 21,6 B+
56 448 22,4 i+
58 464 23,2 B+
80 480 24,0 i+
62 496 24,8 +h+hsl+d
64 512 256 +h+h+d+0
66 528 26,4 B+d+l
68 544 27,2 b+
70 560 28,0 B+i+d
72 576 28,8 i+
74 592 29,6 i+
76 608 30,4 [P Py Py |
78 624 31,2 B+h+h+1
80 640 32,0 B+b+b+d
82 656 32,8 B+ +10
84 672 33,6 i+ +10
86 688 34,4 B+d+h+d+i
a8 704 35,2 [ Y N |
90 720 36,0 L
92 736 36,8 [ S Y |
94 752 37,6 B+ +0+1
96 768 28,4 B+
98 784 39,2 i+

=100 800 40,0 i+




pJIA: Instrukce pro intravenézni (IV) davkovani a podani

Davka pfipravku RoActemra® je vypoétena na zakladé hmotnosti pacienta pomoci
nasledujiciho vzorce:

Pro pacienty s hmotnosti < 30 kg: Hmotnost pacienta (kg) x 10 mg/kg = davka
pfipravku RoActemra®

Pro pacienty s hmotnosti 230 kg: Hmotnost pacienta (kg) x 8 mg/kg = davka

pfipravku RoActemra®
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sJIA: Instrukce pro intravenézni (IV) davkovani a podani

Mezi jednotlivymi davkami ma byt odstup 2 tydnu.

Zména davky 8 mg/kg nebo 12 mg/kg musi vychazet pouze z konzistentni zmény
pacientovy télesné hmotnosti v pribéhu ¢asu (napf. béhem 3 tydnd). Pokud se
pacientova hmotnost zménila, kontaktujte pfedepisujiciho Iékafe a prodiskutujte
pfipadnou zménu davky. Podle tabulky zkontrolujte, zda je Uprava davky nutna.

Davka pfipravku RoActemra® je vypoctena na zakladé hmotnosti pacienta pomoci
nasledujiciho vzorce:

davka

Pro pacienty s hmotnosti < 30 kg: Hmotnost pacienta (kg) x 12 mg/kg
pfipravku RoActemra®

Pro pacienty s hmotnosti =30 kg: Hmotnost pacienta (kg) x 8 mg/kg = davka
pfipravku RoActemra®
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CRS: Instrukce pro intravenézni (IV) davkovani a podani

Pokud po prvni davce nedojde k Zadnému klinickému zlepSeni znamek a pfiznaku
CRS, Ize podat az 3 dalSi davky. Interval mezi naslednymi davkami by mél byt alespori
8 hodin.

Davky vyssi nez 800 mg v jedné infuzi se u pacientll s CRS nedoporuéuiji.

Subkutanni podani neni u CRS schvaleno.

Davka pfipravku RoActemra® u CRS je vypocétena na zakladé hmotnosti pacienta
pomoci nasledujiciho vzorce:

Pro pacienty s hmotnosti < 30 kg: Hmotnost pacienta (kg) x 12 mg/kg = davka
pfipravku RoActemra®
Pro pacienty s hmotnosti 2 30 kg: Hmotnost pacienta (kg) x 8 mg/kg = davka

pfipravku RoActemra®



2 PRIPRAVTE SI VSECHNY NEZBYTNE POTREBY
Budete potiebovat:

e pfipravek RoActemra® pokojoveé teploty e gazu

o stfikacky a velké jehly e Skrtidlo

e jeden infuzni set e rukavice

e jeden 100 ml vak s 0,9 % (9 mg/ml) sterilnim, e tampony napusténé
apyrogennim roztokem chloridu sodného pro alkoholem
injekce

¢ jeden intravendzni katetr

3 PROVEDTE ZAKLADNI VYSETRENI

Provedte zakladni vySetfeni, abyste se ujistili, ze pacient je dostate¢né zdravy pro
aplikaci infuze.

Zakladni zivotni funkce mohou zahrnovat:

e krevni tlak
e teplotu
e tepovou frekvenci

Ridte se zakladnimi doporuéenimi pro pacienta uvedenymi v brozuie pro
zdravotnické pracovniky (bod 15 - Obecna doporuceni) a v souhrnu udaji o
pripravku (bod 4.4 - Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti).

4 PRIPRAVTE PACIENTA NA INFUZI
Znovu s pacientem projdéte Brozuru pro pacienty a zodpovézte pfipadné dotazy.

Pfipravek RoActemra® nevyzaduje premedikaci.

5 PRIPRAVTE INFUZI

RoActemra® je hotovy namichany roztok a nepotiebuje rekonstituci. Pred
pouZitim vzdy zkontrolujte datum exspirace. Koncentrat pro intravenézni infuzi by mél
byt nafedén na 100 ml zdravotnickym pracovnikem za aseptickych podminek.

e Pripravek by mél byt uchovavan v chladnicce, ale plné nafedény roztok by mél
pfed infuzi dosahnout pokojové teploty.

¢ PIné nafedény roztok ureny pro infuzi midze byt uchovavan pfi teploté 2°C - 8°C
nebo pfi teploté pokojové (pokud byl nafedén za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek) az po dobu 24 hodin a mél by byt chranén pred svétlem.

e Roztok pfipravku RoActemra® neobsahuje konzervaéni latky, proto by se
nespotfebovany lék zbyly v ampulce nemél dale pouzivat.
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Davkovani na zakladé hmotnosti / indikace:

e Pro RA, GCA, CRS, sJIA (> 30 kg) a pJIA (> 30 kg): Za aseptickych
podminek odeberte ze 100 ml infuzniho vaku objem sterilniho,
apyrogenniho injekéniho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%), ktery
se rovna objemu koncentratu pfipravku RoActemra® potfebného na
davku pro pacienta.

e Pro sJIA a pJIA <30 kg: Za aseptickych podminek odeberte z 50 ml
infuzniho vaku objem sterilniho, apyrogenniho injekéniho roztoku
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%), ktery se rovna objemu koncentratu
pfipravku RoActemra® potfebného na davku pro pacienta.

Pfipravek RoActemra® nema byt aplikovan stejnym infuznim setem spolecné
s jinymi Iéky. Nebyly provedeny zadné fyzikalni ani biochemické studie
kompatibility, které by zkoumaly sou€asné podani pfipravku RoActemra® s jinymi
léky.

Zvolna pfidavejte koncentrat pfipravku RoActemra® z kazdé ampulky do infuzniho
vaku. K promichani roztoku opatrné otacejte vakem, abyste zabranili pénéni.
Parenteralni pfipravky maji byt pfed podavanim vizualné zkontrolovany kvdli
mozné pfitomnosti pevnych &astic nebo zméné zabarveni. Aplikovan smi byt
pouze ¢&iry az opalizujici, bezbarvy az svétle Zluty roztok bez viditelnych ¢astic.

Pouzité jehly a stfikacky ulozte do nadob odolnych proti propichnuti.

6 ZAHAJTE INFUZI

Infuze RoActemra® se podava po dobu 60 minut. Musi byt podavana v infuznim
setu a nikdy se nesmi podavat pod tlakem nebo jako IV bolus.

Pfed infuzi informujte pacienta, Zze v souvislosti s pfipravkem byly hlaseny

potencialné koncit umrtim u pacientl, u nichZ se objevily alergické reakce
v prubéhu predchozi 1éCby timto pfipravkem, prfestoze jim byla podana
premedikace se steroidy a antihistaminiky. VétSina alergickych reakci nastane
béhem injekce nebo béhem 24 hodin po podani pfipravku, alergicka reakce se ale
muZze objevit kdykoliv.

Pokud se objevi anafylakticka reakce nebo jina zavazna reakce precitlivélosti,
musi se podavani pfipravku okamzité prerusit, zahajit adekvatni 1éCba a trvale
ukoncit 1é¢ba pfipravkem RoActemra®. Po udéleni registrace byla bé&hem
intravendzni 1&€Cby pripravkem hlasena fatalni anafylakticka reakce.

Poucte pacienta o nutnosti vyhledat okamzitou lékaiskou pomoc, pokud
zaznamenda néktery z nasledujicich pfiznaku systémové alergické reakce po
podani pfipravku:

e vyrazka, svédéni, kopfivka

e dudnost nebo ztizené dychani
e otok rtd, jazyka nebo obliceje

e bolest na hrudi

e Zzavrat nebo pocit na omdleni

10



e zavazna bolest bficha nebo zvraceni
e hypotenze

Po ukonceni infuze odstrarite katetr a fadné zlikvidujte veSkery pouzity material,
ocCistéte a zakryjte misto vpichu a zkontrolujte Zivotni funkce pacienta.

1



RoActemra SC (RoActemra® 162 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni
stfikacce)

Pfipravek RoActemra® je indikovan k IéEbé revmatoidni artritidy (RA) u dospélych
pacient(:

PFipravek RoActemra® v kombinaci s metotrexatem (MTX) je indikovan:

e klécbé tézke, aktivni a progresivni revmatoidni artritidy (RA) u dospélych pacientt
dfive neléCenych metotrexatem (MTX)

e kléché stfedné tézké az tézké aktivni RA u dospélych pacientd, ktefi na pfedchozi
terapii jednim nebo vice tradi¢nimi DMARD (disease modifying anti-rheumatic
drugs) nebo antagonisty tumor nekrotizujiciho faktoru (TNF) neodpovidali
dostate¢né nebo ji netolerovali.

e U téchto pacientl se pfipravek RoActemra muze podavat v monoterapii v pfipadé
intolerance MTX nebo v pfipadé, ze pokracujici [é€ba MTX je nevhodna.

¢ Bylo prokazano, ze pfipravek RoActemra snizuje rychlost progrese kloubniho
poskozeni méfeného pomoci RTG vySetfeni a zlepSuje fyzické funkce, pokud je
podavan v kombinaci s metotrexatem.

Pfipravek RoActemra je indikovan klécbé obrovskobunécné arteriitidy (GCA)
u dospélych pacienta.

Pripravek RoActemra je indikovan k IéCbé aktivni systémové juvenilni idiopatické
artritidy (sJIA) u pacientll ve véku nejméné 1 roku, ktefi na predchozi Ié¢bu
nesteroidnimi antirevmatiky (NSA) a systémovymi kortikosteroidy neodpovidali
dostatecné. U téchto pacientl se pfipravek RoActemra® muze podavat v monoterapii
(v pfipadé intolerance MTX nebo v pfipadé, ze pokracujici 1éEba MTX je nevhodna)
nebo v kombinaci s MTX.

PFipravek RoActemra® v kombinaci s metotrexatem (MTX) je indikovan k lécbé
juvenilni idiopatické polyartritidy (pJIA; pozitivni nebo negativni na revmatoidni faktory
a s rozsSifenou oligoartritidou) u pacientt starSich 2 let, ktefi na pfedchozi IéEbu MTX
neodpovidali dostate¢né. U téchto pacientll se pfipravek RoActemra® muze podavat
v monoterapii v pfipadé intolerance MTX nebo v pfipadé, Zze pokracujici Iécba MTX je
nevhodna.



ZAKLADNI VYSETRENI PRED PRVNIM SUBKUTANNIM PODANIM

Pacient si musi prvni injekci pfipravku RoActemra® z prostfedku aplikovat pod
dohledem kvalifikovaného zdravotnického pracovnika.

Provedte zakladni vySetfeni, abyste se ujistil(a), Ze pacient je dostateéné zdravy pro
aplikaci injekce. Zakladni zivotni funkce mohou zahrnovat:

e krevni tlak

teplotu
e tepovou frekvenci

Ridte se zakladnimi doporuéenimi uvedenymi v brozufe pro zdravotnické pracovniky
(bod 15 - Obecna doporuceni) a v souhrnu Udaji o pfipravku (bod 4.4 - Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouziti).

Pokud se objevi anafylakticka reakce nebo jina zavazna reakce precitlivélosti,
podavani pfipravku RoActemra® okamzité preruste, zahajte adekvatni Ié¢ba a 1éCbu
pfipravkem RoActemra® trvale ukoncete.

Podrobné pokyny pro subkutanni podani pomoci pfedplnéné injekeni stfikacky a
predplnéného pera ACTPen jsou obsazeny v samostatném materialu Navod pro
pacienty: Subkutanni podani pfipravku RoActemra®.

Schvaleno SUKL leden 2019







