RoACTEMRA (tocilizumab)

Fontos gyogyszerbiztonsagi
tajéekoztato betegek szamara



Ez a tajékoztatd flzet a tocilizumab helyes és biztonsagos alkalmazasahoz nyuijt
fontos informaciot a betegek és szileik/gondozoik szamara Kérjlk, olvassa el ezt a
tajékoztatot, a készitmény Betegtajékoztatojat és a Betegkartyat, és gondosan &rizze
meg azokat.

Amennyiben barmilyen kérdése merdl fel, beszélien kezelGorvosaval, az apoléval vagy
a gyogyszerészével. Ez a tajékoztatd flzet nem helyettesiti a kezel6orvosaval, az
apoldval vagy a gyogyszerészével folytatott megbeszélést.
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Hogyan alkalmazzak a készitményt?

Beadhato intravénas (egy vénaba adott, IV) infuzié formajaban egy infuzids szerelék
segitségével, vagy a bér ala (szubkutan, SC) injekcioként egy eléretoltétt fecskendd
vagy eldretdltott toll segitségével.

Intravénas alkalmazas

¢ A készitményt felnottek esetében kdzepesen sulyos és sulyos, aktiv reumas
izUleti gyulladas - ami egy autoimmun betegség - kezelésére alkalmazzak,
amennyiben a korabbi kezelések nem jartak megfeleld eredmeénnyel.
A tocilizumabot altalaban metotrexattal kombinalva alkalmazzak. Azonban a
készitmény dnmagaban is adhatd, ha kezel6orvosa Ugy dont, hogy a metotrexat
nem adhaté Onnek.

o A készitmény felnéttek esetében olyan, sulyos, aktiv és folyamatosan sulyosbodd
(progressziv) reumas izUleti gyulladasban szenvedd betegek kezelésére is
alkalmazhato, akik korabban nem részesUlitek metotrexat kezelésben.

e Gyermekek esetében sJIA kezelésére alkalmazzak. A készitményt 2 éves
és annal idésebb gyermekek kezelésére alkalmazzak, akik aktiv szisztémas
juvenilis idiopatias artritiszben szenvednek (sJIA), ami egy gyulladasos
betegseg, amely egy vagy tobb izllet fajdalmat és duzzanatat okozza, valamint
lazzal és bdrkiltéssel is jar. A tocilizumabot az sJIA tlineteinek enyhitésére
alkalmazzak metotrexattal kombinalva vagy énmagaban alkalmazva.

e Gyermekek esetében pJIA kezelésére alkalmazzak. A tocilizumabot 2 éves
és annal idésebb gyermekek kezelésére alkalmazzak, akik aktiv poliartikularis
juvenilis idiopatias artritiszben (pJIA) szenvednek, ami egy gyulladasos
betegseg, amely egy vagy tobb izllet fajdalmat és duzzanatat okozza.

A tocilizumabot a pJIA tlneteinek enyhitésére alkalmazzak metotrexattal
kombinalva vagy 6nmagaban alkalmazva.

¢ Feln6tteknél és 2 éves és annal idésebb gyermekeknél sulyos vagy életet
veszélyeztetd citokin felszabadulasi szindroma kezelésére alkalmazzak,
akiknél bizonyos tipusu daganatok kezelésére kiméra antigén-receptor (CAR)
T-sejt terapiat alkalmaztak, és ennek mellékhatasaként citokin felszabadulasi
szindroma alakult ki.

¢ A tocilizumab a COVID-19-betegség kezelésére javasolt olyan felnétteknél,
akik szisztémas kortikoszteroidokat kapnak és kiegészité oxigénkezelésre vagy
gépi lélegeztetésre szorulnak.
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Szubkutan alkalmazas (el6retoltott fecskendd vagy eléretoltott injekcios
toll (ACTPen) alkalmazasaval)

A készitményt az alabbi betegségek kezelésére alkalmazzak:

¢ feln6ttek esetében kézepesen stilyos és stilyos, aktiv reumas iziileti
gyulladas (RA), egy autoimmun betegség kezelésére, amennyiben a
korabbi kezelések nem jartak megfelelé eredménnyel.

¢ olyan felnétteknél, akik korabban nem részeslltek metotrexat kezelésben,
és sulyos, aktiv és folyamatosan sulyosbodoé (progressziv) reumas
izlileti gyulladasuk van.

A készitmény csokkenti a reumas izUleti gyulladas tlneteit, igy az izlletek
fajdalmat és duzzanatat, és segit abban is, hogy kdnnyebben tudja napi
tevékenységeit végezni. Lassitja az izlletek porcainak és csontjainak a
betegseg altal kivaltott karosodasat, és kénnyebbé teszi mindennapi
tevékenységeinek ellatasat.

A készitményt altaldban egy masik, reumas izlleti gyulladas kezelésere
alkalmazott metotrexat nevli gyogyszerrel kombinalva alkalmazzak. Azonban a
tocilizumab énmagaban is alkalmazhatd amennyiben kezeléorvosa gy dont,
hogy a metotrexat nem adhaté Onnek.

¢ Feln6tteknél a ver6erek egy betegségére, amit driassejtes artéria
gyulladasnak (GCA) neveznek, ezt a test legnagyobb artériainak, kuléndsen
a vért a fejbe és a nyakba szallitd artériak gyulladasa okozza. Tunetei lehetnek
fejfajas, kimerUitség és allkapocs-fajdalom. Agyvérzést és vaksagot okozhat.

A készitmény csdkkentheti az On fejében, nyakéban és karjaiban 1évé artéridk
és vénak fajdalmat és duzzanatat.

Az driassejtes artéria gyulladast gyakran szteroidnak nevezett gyogyszerekkel
kezelik. Ezek altalaban hatékonyak, de magas dézisok hosszu tavu
alkalmazasa mellett mellékhatasok alakulhatnak ki. Az alkalmazott szteroidok
ddzisanak csokkentése az driassejtes artériagyulladas kidjulasahoz vezethet.
A kezelés tocilizumabbal térténd kiegészitése azt jelenti, hogy a szteroidokat
rovidebb ideig lehet alkalmazni, mikbzben az driassejtes artériagyulladas
tovabbra is tlinetmentes marad.
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Szubkutan alkalmazas eléretoltott fecskendé hasznalataval

A készitményt az alabbi betegségek kezelésére alkalmazzak:

¢ Olyan 1 éves és annal id6sebb gyermekek és serdiilok kezelésére,
akik aktiv szisztémas juvenilis idiopatias artritiszben (sJIA) szenvednek,
ami egy gyulladasos betegseg, mely egy vagy tobb izllet fajdalmat és
duzzanatat okozza, tovabba lazat és kiltést okoz.

A készitmeényt a sJIA tlneteinek enyhitésére alkalmazzak. Metotrexattal
kombinalva vagy dnmagaban is adhato.

e olyan 2 éves és annal id6sebb gyermekek és serdiilok kezelésére, akik
aktiv poliartikularis juvenilis idiopatias artritiszben (pJIA) szenvednek.

Ez egy gyulladasos betegség, amely egy vagy tobb izllet fajdalmat és
duzzanatat okozza.

A tocilizumabot a pJIA tlneteinek enyhitésére alkalmazzak. Metotrexattal
kombinalva vagy dnmagaban is adhato.

Szubkutan alkalmazas el6retoltott injekcids toll (ACTPen) hasznalataval

A készitményt az alabbi betegségek kezelésére alkalmazzak:

¢ olyan 12 éves és annal idésebb gyermekek és serdiilok kezelésére,
akik aktiv szisztémas juvenilis idiopatias artritiszben (sJIA)
szenvednek, ami egy gyulladasos betegség, mely egy vagy tobb izllet
fajdalmat és duzzanatat okozza, tovabba lazat és kiltést okoz.

A tocilizumabot a pJIA tlneteinek enyhitésére alkalmazzak. Metotrexattal
kombinalva vagy énmagaban is adhato.

¢ olyan 12 éves és annal idosebb gyermekek és serdiil6k kezelésére,
akik aktiv poliartikularis juvenilis idiopatias artritiszben (pJIA)
szenvednek. Ez egy gyulladasos betegség, amely egy vagy tobb izllet
fajdalmat és duzzanatat okozza.

A tocilizumabot a pJIA tlneteinek enyhitésére alkalmazzak. Metotrexattal
kombinalva vagy dnmagaban is adhato.
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A kezelés elott

A kezelés megkezdése el6tt beszéljen a kezel6orvossal vagy a gondozast

végz6 egészségiigyi szakemberrel, amennyiben Onnek, mint betegnek vagy

a beteg gyermeknek:

e fertézésre utald tlnetei vannak (pl. laz, kohogés vagy fejfdjas, bdérfertézések nyilt
sebekkel (baranyhimlé vagy dvsdmor), ha On vagy a beteg gyermek kezelés alatt &ll
valamely fertézés miatt, vagy gyakran kap el fertézéseket.

e tuberkuldzisa van, vagy szoros kapcsolatban volt valakivel, akinek tuberkolézisa
volt. Mielétt elkezdi a kezelést, az orvos ki fogja vizsgalni, hogy fennélinak-e Onnél
vagy a beteg gyermeknél a tuberkuldzis jelei és tlinetei.

e volt mar bélrendszeri fekélye vagy divertikulitisze.

* majbetegsége vagy virusos hepatitisze van, vagy volt a muiltban.

e véddoltast adtak be a kdzelmuitban, mint pl. MMR oltast vagy véddoltast terveznek
beadatni. A kezelés elkezdése elbtt az dsszes elbirt immunizaciot el kell végezni.
Bizonyos tipusu oltdanyagok nem adhatok be a kezelés alatt.

¢ rosszindulatu daganatos betegsége van. Az orvosnak el kell ddntenie, hogy kaphat-e
tocilizumab-kezelést On vagy a beteg gyermek.

e a sziv- és érrendszert érintd kockazati tényezdi vannak, mint példaul magas
vérnyomas és emelkedett koleszterinszintek

e korabban mar volt allergias reakcidja megeldz8 gydgyszeres kezelés soran, beleértve
a tocilizumab-kezelést is

® a multban vagy jelenleg karosodott a tideje (pl. intersticidlis tidSbetegseég esetén,
amikor a tidd gyulladasa és hegesedése megneheziti az elegendd oxigénhez jutast).

Tovabba, amennyiben a beteg gyermek sJlA-ban szenved, szintén mondja el a
kezelGorvosnak vagy az apoldnak, ha:

e volt mar kordbban makrofag aktivacios szindromaja

e pbarmilyen mas gyogyszert is szed az sJIA kezelésére. Ezek lehetnek szajon at
szedett gyogyszerek, mint pl. nemszteroid gyulladascsdkkentd gyogyszerek (pl.
ibuprofén), kortikoszteroidok, metotrexat és bioldgiai gydgyszerek
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A kezelés alatt

Milyen vérvizsgalatokat végeznek a kezelés alatt?

A kezelés alatt a kezelborvosa bizonyos id6kdzonként vérvizsgélatot rendelhet el a
vérkép ellendrzésére, amely segit a kezelés tovabbi megtervezésében. Elsdsorban az
alabbiakat ellendrizhetik:

¢ Neutrofilek (egy fehérvérsejt tipus). Megfelel& mennyiségl neutrofil-szam
szlUkséges ahhoz, hogy a szervezet leklzdje a fertézéseket. A gydgyszer az
immunrendszerre hat és hatasara csokkenhet a neutrofil sejtek szama a vérben.
Ezért kezelGorvosa ellendrizheti a neutrofilszamot, valamint azt, hogy nincsenek-e
fertézésre utalo jelek vagy tinetek.

e Vérlemezkék. A vérlemezkék a vér kisméretl 6sszetevsi, amelyeknek a
vérzés megallitasaban, illetve a véralvadas folyamataban van szerepuk. Egyes
tocilizumab-kezelésben részesul6 betegeknél lecstkkent a vérlemezkék szama a
vérben. Klinikai vizsgalatokban ez a cstkkenés nem tarsult sulyos vérzésekkel.

¢ Majenzimek. A majenzimek olyan fehérjék, amelyeket a maj allit el és onnan a
vérbe kerllhetnek. Egyes esetekben majkarosodast vagy -betegséget jelezhetnek.
Egyes tocilizumab-kezelésben részesuld betegeknél a majenzimek szintje
megemelkedett, amely esetleges majkarosodasra utalhat. Gyakrabban fordult
elé majenzim emelkedés, amikor a készitményt olyan egyéb gyogyszerrel adtak
egyltt, amelyek majkérosodast okozhatnak. Ha Onnél vagy a beteg gyermeknél
majenzim emelkedést észlelnek, lehetséges, hogy kezelborvosa megvaltoztatja a
tocilizumab, vagy mas egyidejlleg szedett gydgyszer adagjat, vagy akar ledllithatja
a kezelést.

Koleszterin (vérzsir). Egyes tocilizumab-kezelésben részesild betegeknél a vér
koleszterin-szintjének emelkedését észlelték, amely egy lipid (zsir) fajta. Ha Onnek,
mint betegnek, vagy a beteg gyermeknek megemelkedik a koleszterinszintje, a
kezel6orvos koleszterinszint csokkentd gydgyszert irhat fel.
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Lehet-e védGoltast adni a betegnek a kezelés alatt?

A tocilizumab az immunrendszerre hatd gyogyszer, amely csdkkentheti a szervezet
fertézésekkel szembeni ellendlld képességét. EI6 vagy él6-legyengitett kdrokozdt
tartalmazo oltast (olyan oltéas, amely nagyon kis mennyiségben tartalmazza a
kérokozdt vagy a legyengitett korokozot), mint példaul az MMR elleni oltast, nem
szabad a kezelés alatt adni.

Melyek a gyogyszer sulyos mellékhatasai?

Fert6zések

Atocilizumab az immunrendszerre hatd gyogyszer. Az immunrendszer fontos szerepet
jatszik a fertézésekkel szembeni védekezésben.

A készitmény csdkkentheti a szervezet fertézésekkel szembeni védekezd képességét.
Egyes meglévd fertézéseket a kezelés sulyosbithat. A sulyos fertézések kezelést,
korhazi felvételt igényelhetnek és egyes esetekben haldlhoz is vezethetnek.

Azonnal forduljon orvoshoz, ha a fertézés alabbi tUneteit észleli magan, vagy a
kezelt gyermeken:

e | 4z és hidegrazas

e Tartds kohogés

e Fogyas

e Torokfajdalom és érzékenység

e Zihalas

e \/6ros vagy duzzadt hdlyagok a béron, szakadasok vagy sebek a béroén

e Kifejezett gyengeség vagy faradtsag

e Gyomorfajdalom

Hasi fajdalom. Ritkan a tocilizumab-kezelésben részesild betegeknél sulyos
gyomor-, bélrendszeri mellékhatasok léptek fel. Ennek tlinete lehet a laz és a székelési
szokas megvaltozasaval jaro tartos hasi fajdalom. Azonnal forduljon orvoshoz, ha
Onnél, mint betegnél, vagy a kezelt gyermeknél gyomorfajdalom vagy hasféjas 1ép fel,
vagy veres szekletet észlel.

Rosszindulatu daganatok. Az immunrendszerre hatd gydgyszerek, mint a
tocilizumab, fokozhatjak a rosszindulatl betegségek kialakulasanak kockazatat.
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Majbetegség

Ha majbetegsége van, mondja el kezelborvosanak. Mielétt elkezdik a tocilizumab-
kezelést az orvos majfunkcio vizsgalatot irhat eld.

Majproblémak: A tocilizumabbal kezelt betegeknél gyakran el&fordul a laboratériumi
vizsgélatokkal kimutathatd majenzimek szintiének emelkedése. KezelGorvosa a
tocilizumab-kezelés alatt gondosan ellenériznifogja Onnélavérvizsgalat eredményében
a majenzimek valtozasait és megteszi a szlikséges lépéseket.

Ritka esetekben sulyos, életveszélyes majelégtelenség Iépett fel, melyek kdzul néhany
esetben majatlltetésre volt szlkség. Ritka mellékhatas, amely 1000 beteg kozUl
legfeljebb 1 beteget érinthet, a majgyulladas (hepatitisz), és a sargasag. Nagyon ritka
mellékhatas, amely 10000 beteg kodzUl legfeliebb 1 beteget érinthet, a majelégtelenség.

Azonnal mondja el orvosanak, ha a bdre vagy szeme besargul, sttétbarna
elszinez8dést tapasztal a vizeletében, a gyomranak jobb felsd oldalan fajdalmat vagy
duzzadast érez, vagy nagyon faradtnak és zavartnak érzi magat. Az is el6fordulhat,
hogy nem lesznek ilyen tinetei, és a majenzim-emelkedést a vérvizsgalatok eredménye
fogja kimutatni.

Mellékhatasok az sJIA-s vagy pJIA-s gyermekeknél és serdiiléknél

Az sdlA-s vagy pJlA-s gyermekeknél és serduléknél fellépd mellékhatasok
dltalaban hasonldak a felnétteknél fellépd mellékhatasokhoz. Egyes mellékhatasok
a gyermekeknél és serduléknél gyakrabban jelentkeznek: orr- és torokgyulladas,
fejfajas, hanyinger és csokkent fehérvérsejtszam.

Gyermekek és serdiil6k

A RoActemra eléretdltott injekcids toll (ACTPen) alkalmazasa 12 évesnél fiatalabb
gyermekeknél nem javasolt. A készitmény nem adhatd 10 kg-nal kisebb testtomegU
sJlA-s gyermekeknek.

Ha egy gyermeknek volt mar korabban makrofag aktivaciés szindrémaja (a vér
specidlis sejtieinek fokozott mikddése és nem befolyasolhatd szaporodasa), mondja
el kezel6orvosanak. Kezeldorvosanak el kell dontenie, hogy ennek ellenére kaphat-e
tocilizumab-kezelést.
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Felhivas mellékhatas-bejelentésre:
Hogyan kell a mellékhatasokat bejelenteni?

Keérjlk, hogy amennyiben barmilyen mellékhatast észlel, jelentse azt kezel6orvosanak,
gyogyszerészének vagy a névérnek. Ez olyan mellékhatasokra is vonatkozik, amelyek
nem kerlltek feltlintetésre ebben a tajékoztatdban.

A mellékhatasokat bejelentheti kdzvetlentl is a Nemzeti Népegészségugyi
és Gyodgyszerészeti Kdzpontnak a www.ogyei.gov.hu honlapon taldlhatd on-
line mellékhatas bejelentd fellleten keresztll, vagy a honlaprdl letdlthetd
mellékhatas-bejelentSlapon, melyet visszakildhet e-mailben (adr.box@nngyk.
gov.hu), levélben (Nemzeti Népegészségigyi és Gyogyszerészeti Kodzpont,
1372 Pf. 450), vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultianak a Roche
(Magyarorszag) Kft, H-1112 Budapest, Balatoni ut 2/A, Tel.: +36 1 279 4505,
E-mail: hungary.drugsafety@roche.com elérhetéségekre.

Kérjlk, hogy bejelentését csak az egyik helyre juttassa el

Tovabbi informacioé

A készitmény alkalmazasa el6tt kérjlk, olvassa el figyelmesen a készitmény
hatalyos betegtajékoztatdjat, amely megtalalhatd a gydgyszer dobozaban, tovabba
elektronikusan is elérhetd a www.ogyei.gov.hu/gyogyszeradatbazis €s a
www.ema.europa.eu honlapon.
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