RoActemra®

Subkutanni podani pripravku RoActemra®

Navod pro pacienty

Ur¢eno pacientim jako pomoc s pfipravou a subkutannim podanim Iéc¢ivého
pfipravku RoActemra®:

¢ s revmatoidni artritidou (RA)

e s obrovskobunécnou arteriitidou (GCA)

e s polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou (ozna¢ovanou také jako
juvenilni idiopatickéa polyartritida) (pJIA)

e  se systémovou juvenilni idiopatickou artritidou (sJIA)
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INSTRUKCE PRO SUBKUTANNI (SC) PODANI PRIPRAVKU ROACTEMRA®
POMOCIi PREDPLNENE INJEKCNi STRIKACKY NEBO PREDPLNENEHO
PERA ACTPEN (ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY S PRIPRAVKEM
ROACTEMRA®)

Predplnénou injekéni stfikacku lze pouzit pouze pro indikace RA, GCA, pJIA
a sdlA.

Ize pouzit pouze pro indikace RA a GCA. Instrukce
plati pro oba zdravotnické prostiedky. Instrukce platné pouze pro jeden
prostfedek jsou zvyraznény barevné — zelené pro pfedplnénou injekéni stfikacku
a oranzové pro ACTPen.

Tento navod Vas provede subkutannim podanim pfipravku RoActemra®
v 7 krocich.

1 PRIPRAVTE SIVSECHNY NEZBYTNE POTREBY
Budete potfebovat:

e jednu predplnénou injekéni e tampodny napusténé
stfikacku NEBO alkoholem
s pfipravkem RoActemra®

o e  sterilni vatovy tampon
pokojové teploty

nebo gazu
e dobfe osvétleny, Cisty a rovny

povrch *  hodiny

e nadobu odolnou proti propichnuti /
/ obal na pouzité jehly a stfikacky



Predplnéna injekéni stiikacka s pripravkem RoActemra®

spoudtéci klipsy
(nedotykejte se jich,
mohli byste pfeddasnd
uvolnit kryt jehly)

Pied pouZitim:

Po poutiti:

kryt jehly
(vytdhnuty a zablokovany)

Obrazek A

Piredplnéné pero ACTPen s pripravkem RoActemra®

Obrazek B



2 ZAKLADNI VYSETRENI PRED PRVNiIM PODANIM

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

Lékar provede zakladni vySetieni, aby se ujistil, ze pacient je dostate¢né zdravy
pro aplikaci injekce. Zakladni Zivotni funkce mohou zahrnovat:

e  krevni tlak
e teplotu
e tepovou frekvenci

3 PRIPRAVA NA INJEKCI

e  Prostfedek musi byt uchovavan pfi teploté 2 °C az 8 °C a nesmi byt zmrazen.
e  Prostfedek nechte po vyjmuti z chladni¢ky ohfat na pokojovou teplotu
(18 °C az 28 °C). Prostfedek nezahfivejte zadnym jinym zptsobem.

¢ Ohfivani nijak neurychlujte, napf. ohfevem v mikrovinné troubé
nebo ponofenim prostfedku do teplé vody.
¢ Nenechavejte prostfedek ohfat na pfimém slunci.
o  Prostfedkem netfepejte.
e  Prostfedek nepouziveijte opakované.
o Nikdy se nesnazte prostfedek rozebirat.
o  Neprovadéjte vpich pfes odév.

Pred kazdym pouzitim:

e Zkontrolujte, zda neni prostredek poskozeny. Pokud se zda,
Ze je prostiedek poskozeny, nebo pokud jste jej neumysiné
upustil(a), nepouzivejte jej.

e Pokud baleni otevirate poprvé, zkontrolujte, zda je fadné
uzavieno. Pokud se zda, Ze baleni jiz nékdo oteviral, prostfedek
nepouzivejte.

e Zkontrolujte, zda baleni s prostfedkem neni poSkozeno.
Jestlize se zda, Ze je obal poSkozen, prostfedek nepouzivejte.

e Zkontrolujte datum pouzitelnosti na prostfedku. Po datu
pouzitelnosti prostfedek nepouzivejte, nemusi to byt bezpecéné.
Prostfedek po datu pouzitelnosti bezpecné ulozte do obalu na
pouzité jehly a pouzijte novy prostfedek.

e Pied pouzitim zkontrolujte, zda obsah prostfedku neobsahuje
Castice ¢i nezménil zbarveni. Nepouzivejte pfipravek, pokud je
zakaleny nebo obsahuje ¢astice nebo neni bezbarvy az lehce
nazloutly nebo pokud je jakékoliv ¢ast prostfedku poskozena.



e Nenechavejte prostfedek volné bez dohledu. Uchovavejte pfipravek mimo
dosah déti.

e Pokud se objevi alergicka reakce, podavani pfipravku okamzité preruste
a vyhledejte rychlou lékafskou pomoc. Lécbu znovu nezahajujte bez
souhlasu Iékare.

PRIPRAVA INJEKCE:
PREDPLNENA INJEKCNi STRIKACKA S PRIPRAVKEM ROACTEMRA®

Pripravek RoActemra® 162 mg je dodavan jako injekéni roztok o objemu 0,9 ml
v baleni po 4 ks pfedplnénych injekénich stfikacek k jednorazovému pouziti
a ve vicenasobném baleni po 12 ks (3 baleni po 4 ks) pfedplnénych injekénich
stfikacek. Na trhu nemusi byt v8echny velikosti baleni.

e  Chrarnite pfipravek pred svétlem a uchovavejte v suchu v originalnim obalu
az do pouziti. Pfedplnéné injekéni stfikaCky uchovavejte mimo dohled
a dosah déti.

e Po vyjmuti z chladni¢ky aplikujte pfipravek RoActemra® 162 mg/0,9 ml do
8 hodin a neuchovaveijte jej pfi teploté nad 30 °C.

o Vyckejte, az predplnéna injekéni stfikatka dosdhne pokojové teploty,
tzn., pockejte alespon 25 az 30 minut, nez injekéni pfipravek RoActemra®
162 mg/0,9 ml aplikujete.

e Po odstranéni krytu jehly zaénéte injekci aplikovat do 5 minut, aby se
zabrénilo vysychani Iéku a ucpani jehly.

¢ Neodstranujte kryt pfedplnéného pera, dokud nejste pfipraven(a) k aplikaci.
e Vyjméte baleni s pfedplnénym perem ACTPen z chladni¢ky.

e Oteviete baleni a vyjméte z néj jedno predpinéné pero ACTPen
s pfipravkem RoActemra® k jednorazovému pouZziti.

o  V8echnazbyvajici pfedplnéna pera ACTPen v baleni ulozte zpét do chladnicky.

o Polozte prfedplnéné pero ACTPen na distou, rovnou plochu a nechte
jej 45 minut lezet pfi pokojové teploté, aby se ohfalo. Aplikace injekce
z predplnéného pera, které se neohralo na pokojovou teplotu, by byla
nepfijemna a mohla by trvat déle.

4VYBER A PRIPRAVA MiSTA VPICHU

e  Umyjte si ruce vodou a mydlem.
e Ocistéte zvolené misto vpichu tampdénem napusténym v alkoholu,
abyste zamezil(a) riziku infekce. Nechte klzi zhruba 10 vtefin oschnout.



Ocdisténého mista se pred aplikaci injekce nedotykejte. OcCisténé misto
neovivejte ani neofukujte.

Injekéni mista jsou nasledujici:

e Predplnéna injekéni stiikacka
e Doporu€end mista vpichu jsou pfedni strana stehna uprostifed
a spodni &ast bficha pod pupkem (pupik), s vyjimkou 5 cm
oblasti pfimo kolem pupku (viz obrazek C).

e  Pokud injekci aplikuje pecovatel, pouzit Ize i vnéjsi ¢ast paze.
Nesnazte se pouzit pazi sdm (sama) (viz obrazek C).

vzadu

" = injekéni mista



° ACTPen

e  Doporuéenymi misty vpichu je pfedni ¢ast stehna nebo bficho
kromé 2 palcll (5 cm) kolem pupiku (viz obrazek D).

e Pokud injekci aplikuje pecovatel, pouzit Ize i vnéjsi cCast
paze. Nesnazte se aplikovat injekci do paze sam (sama) (viz
obrazek D).

Obrazek D

Obmeéna mista vpichu
o Pro kazdou dalsi injekci zvolte jiné misto vpichu ve vzdalenosti
nejméneé:
e Predplnéna injekéni stfikacka: 3 cm od mista
pouzitého pri pfedchozim podani
e ACTPen: 2,5 cm od mista pouzitého pfi predchozim
podani

Pripravek neaplikujte do znamének, jizev, modfin nebo mist s citlivou,
zarudlou, ztvrdlou nebo porusenou kuzi. Neaplikujte injekci do mist, ktera
jsou drazdéna opaskem nebo lemem kalhot / sukné.



5 APLIKACE INJEKCE
PODANI: PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA S PRIPRAVKEM ROACTEMRA®

1.

S predpinénou injekéni stfikackou netfepejte. Pevné
uchopte stfikacku jednou rukou. Netahejte ani
nestlaCujte pist stfikacky. Druhou rukou stédhnéte
kryt jehly. Po odstranéni krytu jehly musi byt injekce
aplikovana do 5 minut, aby se zabranilo vysychani [éku
a ucpani jehly. Pokud predplnéna injekcni stfikacka
neni pouzita do 5 minut po odstranéni krytu, musite
ji ulozit do nadoby, ktera je odolna proti propichnuti,
a pouzit novou prfedplnénou injekéni stfikacku. Kryt
jehly po sejmuti znovu nenasazujte.

Vytvorfenim kozni fasy z volné kiize si pfipravte pevny
povrch pro aplikaci injekce. Jehlu vpichnéte do kiize jednim
rychlym, pevnym pohybem. Jehla muze byt vpravena pod
uhlem 45° az 90°. Jehlu zasurite az na doraz. Potom ji
drzte ve stejné poloze a uvolnéte kozni fasu.

Pomalu vstfiknéte cely obsah stfikacky jemnym stlacenim
pistu do dolni polohy. Jakmile je pist upIné dole, drzte ho
stisknuty a ujistéte se, ze jste aplikoval(a) cely obsah.

Pokud po vpichu jehly nemizete stlagit pist, injekéni
stfikaCku vytahnéte a ulozte ji do nadoby, ktera je odolna
proti propichnuti. Pouzijte novou predplnénou injekéni
stfikacku.

Jehlu vytdhnéte pod stejnym uhlem, pod jakym byla do
kQize vpravena, a pfitom stale drzte pist stlaceny.

Jakmile jehlu vytadhnete z klize, uvolnéte pist, abyste
mohl(a) na jehlu nasadit kryt. PouZitou stfika¢ku uloZte
do nadoby odolné proti propichnuti nebo do obalu na
pouzité jehly a stfikacky.

Po aplikaci injekce

Misto vpichu mlze mirné krvacet. Na misto vpichu mizete
pfitisknout vatovy tampon nebo gazu.

Misto vpichu netrete.

V pfipadé potfeby mlzete misto vpichu prekryt naplasti.

a

e
i ——



e Uchopte predplnéné pero ACTPen s pfipravkem RoActemra® pevné do
jedné ruky. Druhou rukou otocte a stahnéte zeleny kryt (viz obrazek E).
Zeleny kryt obsahuje volné nasazenou kovovou trubicku.

e Pokud se Vam nepodafi zeleny kryt stahnout, pozadejte pelovatele
0 pomoc nebo se obratte na Iékare.

" kovova
zeleny kryt 4 picka
v e
Obrazek E

Upozornéni: nedotykejte se chranic¢e jehly na hornim konci pera pod
pruhlednou éasti, abyste se nezranil(a) o jehlu.

e Ulozte zeleny kryt do obalu na pouzité jehly.

e  Predplnéné pero je po sejmuti zeleného krytu pfipraveno k pouziti. Pokud
pfedpinéné pero nepouzijete do 3 minut od sejmuti krytu, ulozte jej do
obalu na pouzité jehly a pouzijte nové predplnéné pero.

e  Zeleny kryt po sejmuti znovu nenasazuijte.

10



Uchopte predplnéné pero pohodiné jednou rukou za horni ¢éast, abyste
vidél(a) na priihlednou ¢ast predplnéného pera (viz obrazek F).

Obrazek F

Prsty druhé ruky jemné sevrete klizi v o¢isténém misté, abyste vytvofil(a)
kozni fasu pro vpich (viz obrazek G). Ke spravné aktivaci predplnéného
pera je zapotfebi pevna kozni fasa.

Sevreni kiize mezi prsty je dllezité, abyste jehlu zavedi(a) pod kiizi (do
tukové tkané), ale ne hloubéji (do svalu). Injekce aplikovana do svalu by
mohla byt nepfijemna.

Obrazek G



o  Stéle jesté netisknéte zelené aktivacéni tlagitko.

e  Pfilozte predplnéné pero pod uhlem 90° chrani¢em jehly ke kozni fase (viz
obrazek H).

e Je dllezité pouzit spravny uhel, aby byl pfipravek zaveden pod kuizi
(do tukové tkané); injekce by jinak mohla byt nepfijemna a pfipravek by
nemusel U¢inkovat.

Obrazek H

e Prfed pouzitim pfedplnéného pera musite nejprve odemknout zelené
aktivaéni tlagitko.

e Pevné zatlatte pfedplnénym perem proti kozni fase, az chrani¢ jehly
zajede Uplné dovnitf (viz obrazek I).

Obrazek |
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Neuvoliujte tlak, aby chrani¢ jehly nevyjel ven.

Pokud chrani¢ jehly nezlstane UpIné uvnitf pera, zelené aktivaéni tlacitko
se Vam nepodafi stisknout.

Nadale svirejte kozni fasu a pfidrzujte pfedplnéné pero na misté.
Stisknéte zelené aktivacni tlaitko. Ozve se cvaknuti a injekce se zacne
aplikovat. Drzte zelené tlacitko stisknuté a nadale pevné tlaéte prfedplnéné
pero proti k(iZi (viz obrazek J). Pokud se Vam nepodafi zacit s aplikaci
injekce, pozadejte o pomoc pecovatele nebo se obratte na Iékare.

,scvak" l.

Obrazek J

Béhem injekce se bude posouvat fialovy prouzek uvnitf prihledné ¢asti
pera (viz obrazek K).

Zkontrolujte, zda se fialovy prouzek posouva az do konce, coz znamena,
Ze byla aplikovana uplna davka pfipravku.

@ x L

2
N

Obrazek K
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Injekce mlize trvat az 10 vtefin.

Béhem injekce miizete zaslechnout druhé cvaknuti, ale prfedplnéné pero
i nadale tlacte pevné proti kiizi, dokud se fialovy prouzek nezastavi.

Jakmile se fialovy prouzek zastavi, uvolnéte zelené tlagitko. Oddalte
pfedpinéné pero rovné pod uhlem 90° od mista vpichu, abyste vytahi(a)
jehlu z kozni fasy. Chrani¢ jehly tim vyjede zpét z pera, prekryje jehlu
a uzamkne ji (viz obrazek L).

i
- 22—

Obrazek L

Zkontrolujte, zda je prihledna ¢ast pera vyplnéna fialovym prouzkem (viz
obrazek L).

Pokud neni prihledna ¢ast pera vyplnéna fialovym prouzkem, pak:

o nemuselo dojit k uzaméeni chrani¢e jehly. Nedotykejte se
chranice jehly pfedplnéného pera, abyste se nezranil(a) o jehlu.
Neni-li jehla pfekryta, opatrné ulozte pfedplnéné pero do obalu
na pouzité jehly, abyste se pfitom nezranil(a) o jehlu.

o Nemusel(a) jste dostat Uplnou davku pfipravku RoActemra®. Ne-
snazte se opakované pouzit pfedpinéné pero. Neopakujte injekci
pomoci dalsiho prfedpinéného pera. Pozadejte Iékafe o pomoc.

Po aplikaci injekce

14

Misto vpichu mize mirné krvacet. Na misto vpichu muzete pfitisknout
vatovy tampon nebo gazu.

Misto vpichu netfete.
V pfipadé potfeby muizete misto vpichu pfekryt naplasti.



6 LIKVIDACE PROSTREDKU S PRIiPRAVKEM ROACTEMRA®

o Nenasazujte kryt zpét na prostfedek.
e  Pouzity prostfedek bez nasazeného krytu ulozte do obalu na pouzité jehly.

o Prostiedek nevyhazujte do (nelikvidujte prostrednictvim)
smésného odpadu a nerecyklujte jej.

o Obal na pouzité jehly po naplnéni zlikvidujte podle pokynu
Iékafe nebo Iékarnika.

o Obal na pouzité jehly a prostfedek s pfipravkem vzdy
uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7 ZAZNAM O INJEKCI

e  Zaznamenejte datum, ¢as a konkrétni Cast téla, do které byla injekce
aplikovana. Soucasti zaznamu mohou byt i dotazy nebo obavy tykajici se
injekce, abyste se na né mohl(a) zeptat Iékare.

V pfipadé jakychkoliv dotazii nebo obav tykajicich se prostfedku se
obratte na Iékaie se znalosti pfipravku RoActemra®.

V pfipadé jakychkoliv dotazli nebo problémi se obratte na lékafe, zdravotni
sestru nebo lékarnika.
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinku, sdélte to svému lékari
nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli neZadoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v pribalové informaci. Podezfeni na neZadouci ucinky
miZete hlasit pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni neZadoucich
ucinkd. Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-
Sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu leciv, odbor farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance @sukl.cz.

Vzhledem k tomu, Ze tocilizumab je biologické IéCivo, je tfeba doplinit i pfesny
obchodni nazev a Cislo Sarze.

Nahlasenim neZadoucich ucinki miZete prispét ke shromdzZdéni dalsich
informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.
Podezreni na neZadouci tucinek muZe byt také hlaseno spolec¢nosti Roche s.r.o.

emailem na czech_republic.pa_susar@roche.com nebo telefonicky na cisle
+420 602 298 181.

Podrobné udaje o moznych neZadoucich ucincich naleznete v Pribalové
informaci, ktera je vioZena v kazdém baleni IéCivého pripravku a Ize ji také
vyhledat na http.//www.olecich.cz po zadani nazvu lécivého pripravku pod
Zkratkou PIL.

V pripadé obecnych dotazi volejte +420 220 382 111 nebo navstivte
www.roche.cz.

Odborné dotazy zasilejte, prosim, emailem na czech.medinfo @ roche.com.
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