Uputstvo za pacijenta

ACTEMRA
20 mg/ml, koncentrat za rastvor za infuziju
tocilizumab

Pazljivo proditajte cijelo uputstvo prije nego po¢nete primati ovaj lijek, jer sadrzi vazne podatke za Vas.

Sacuvajte ovo uputstvo. Mozda ¢ete ga trebati ponovno procitati.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili medicinskoj sestri.

Ovaj je lijek propisan samo Vama.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, obavijestite svog ljekara ili medicinsku sestru. To ukljuCuje i
svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.

Uz uputstvo za pacijenta, dobit Cete i karticu s upozorenjima za bolesnike koja sadrzi vazne
informacije o sigurnosti primjene s kojima morate biti upoznati prije i tokom terapije lijekom Actemra.

Sta se nalazi u ovom uputstvu:

Sta je Actemra i za $ta se koristi

Sta morate znati prije nego $to po¢nete primati lijek Actemra
Kako primjenijivati lijek Actemra

Moguce nuspojave

Kako Cuvati lijek Actemra

Sadrzaj pakovanja i druge informacije

oukrwn=

1. Sta je Actemra i za $ta se koristi

Actemra sadrzi aktivnu supstancu tocilizumab, protein koji se sastoji od specificnih imunih ¢elija
(monoklonsko antitijelo), a blokira djelovanje specificne bjelanCevine (citokina) koja se zove
interleukin-6. Ta bjelancevina u€estvuje u upalnim procesima u tijelu, a njezino blokiranje moze
smanijiti upalu u tijelu. Actemra pridonosi smanjenju simptoma kao $to su bol i oticanje zglobova, te
moze olakSati obavljanje svakodnevnih zadataka. Terapija lijekom Actemra usporava osteéenje
hrskavice i kostiju zglobova uzrokovano boleS¢u i poboljSava sposobnost obavljanja svakodnevnih
aktivnosti.

* Actemra se koristi za lije¢enje odraslih bolesnika s umjerenim do teSkim aktivnim oblikom
autoimune bolesti koja se zove reumatoidni artritis (RA), u slu¢aju da prethodna lije€enja nisu
bila dovoljno ucinkovita. Actemra se obi¢no daje u kombinaciji s metotreksatom. Medutim,
Actemra se moze dati i kao jedini lijek, ako ljekar zakljuci da metotreksat nije odgovarajuca
terapija.

o Actemra se moze Kkoristiti i za lijeCenje teSkog oblika aktivnog i progresivhog reumatoidnog
artritisa kod odraslih bolesnika koji prethodno nisu bili lijec¢eni metotreksatom.

Actemra se koristi za lije€enje djece sa sJIA. Actemra se koristi za djecu u dobi od 2 ili vise
godina koja imaju aktivni sistemski juvenilni idiopatski artritis (sJIA), upalnu bolest koja uzrokuje
bol i nateCenost jednog ili vise zglobova, te temperaturu i osip. Actemra se koristi za
ublazavanje simptoma sJIA, te se moze davati u kombinaciji s metotreksatom ili samostalno.

Actemra se koristi za lije¢enje djece s pJIA. Actemra se koristi za djecu u dobi od 2 ili vise
godina s aktivnim poliartikularnim juvenilnim idiopatskim artritisom (pJIA), upalnom boleS¢u koja
uzrokuje bol i nateCenost jednog ili vise zglobova. Actemra se koristi za ublazavanje simptoma
pJIA, te se moze davati u kombinaciji s metotreksatom ili samostalno.

Actemra se koristi za lijecenje odraslih bolesnika i djece u dobi od 2 i vise godina s teSkim ili po
zivot opasnim sindromom otpustanja citokina (engl. cyfokine release syndrome, CRS), koji je
nuspojava lijeCenja kod bolesnika koji primaju terapiju T-¢elijama s himeri¢nim antigenskim
receptorima (tzv. CAR T-Celijsku terapiju) za lijeCenje odredenih vrsta raka.

Actemra se koristi za lije€enje odraslih bolesnika s koronavirusnom boleS¢u 2019 (COVID-19)
koji primaju sistemske kortikosteroide i kojima je potrebna nadomjesna terapija kisikom ili
mehanicka ventilacija.
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2. Sta morate znati prije nego 3to po&nete primati lijek Actemra

Ne smijete primiti lijek Actemra ako:
 ste alergi€ni na tocilizumab ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6);
e imate aktivnu, teSku infekciju.
Ako se nesto od navedenog odnosi ha Vas, recite to ljekaru ili medicinskoj sestri koji Vam daju infuziju.

Upozorenja i mjere opreza

o dobijete alergijsku reakciju, kao $to je stezanje u grudima, zvizdanje pri disanju, teSka omaglica
ili oSamucenost, oticanje usana ili kozni osip tokom ili nakon infuzije, odmah o tome obavijestite
liekara.

o imate neku infekciju, kratkotrajnu ili dugotrajnu, ili ako ¢esto imate infekcije. Ako se ne osjecate

dobro, odmah o tome obavijestite ljekara. Actemra moze smanijiti sposobnost organizma da
odgovori na infekcije i moze pogorsati postojecu infekciju ili povecati rizik od nastanka nove
infekcije.

o ste bolovali od tuberkuloze, obavijestite o tome ljekara. Prije poCetka terapije ljekom Actemra,
liekar ¢e provjeriti imate li znakove i simptome tuberkuloze. Ako se tokom ili nakon lije¢enja
pojave simptomi tuberkuloze (uporan kasalj, gubitak tjelesne mase, bezvoljnost, blaga
temperatura) ili neka druga infekcija, odmah o tome obavijestite ljekara.

o ste imali ulceracije (Cireve) crijeva ili divertikulitis (vrsta zapaljenske bolesti crijeva), obavijestite
o tome svog ljekara. Simptomi uklju¢uju bol u trbuhu i neobja3njive promjene u aktivnosti crijeva
praéene temperaturom.

o imate bolest jetre, obavijestite o tome ljekara. Prije nego Sto primite lijek Actemra, ljekar moze
napraviti krvne pretrage kako bi se provjerila funkcija Vase jetre.

o ste nedavno vakcinisani (bilo da ste odrasla osoba ili da terapiju treba primati VaSe dijete), ili
planirate biti vakcinisani, morate o tome obavijestiti svog ljekara. Svi bolesnici, narocito djeca,
moraju primiti sve potrebne vakcine prije poCetka terapije lijekom Actemra, osim ako je potrebno
hitno zapoceti lijecenje. Za vrijeme terapije lijekom Actemra ne smiju se primiti odredene vrste
vakcina.

o bolujete od maligne bolesti, obavijestite o tome ljekara. Vas ljekar ¢e odluciti smijete li i dalje
primati lijek Actemra.

o imate kardiovaskularne faktore rizika, kao 5to su povi$en krvni pritisak i poviSen nivo
holesterola, obavijestite o tome svog ljekara. Ovi se faktori moraju kontrolisati za vrijeme terapije
lijekom Actemra.

o imate umjerene do teSke probleme s bubreznom funkcijom, bit ¢ete pod ljekarskim nadzorom.

imate konstantne glavobolje.

Prije nego 5to poCnete primati lijek Actemra i tokom lije€enja, ljekar ¢e Vam raditi krvne pretrage kako
bi se provjerilo imate li nizak broj leukocita (bijelih krvnih zrnaca), nizak broj trombocita (krvnih plocica)
ili povidene vrijednosti jetrinih enzima.

Djeca i adolescenti
Ne preporucuje se primjena lijeka Actemra za djecu mladu od 2 godine.

Ako je dijete u proslosti imalo sindrom aktivacije makrofaga, aktivaciju i nekontrolisano poveéanje
broja odredenih krvnih celija, recite to svom ljekaru. Va$ ljekar ¢e morati odluciti smijete li dobiti lijek
Actemra.

Drugi lijekovi i Actemra
Obavijestite svog ljekara ako koristite bilo koje druge lijekove (ili VaSe dijete, ako je ono bolesnik), ili
ako ste nedavno koristili bilo koji. To ukljucuje i lijekove dobivene bez recepta. Buduci da Actemra
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moze uticati na djelovanje nekih lijekova, mozda ¢&e trebati prilagoditi njihovu dozu. U slu¢aju da
koristite lijekove koji sadrze neku od sljedecih aktivnih supstanci, obavijestite svog ljekara:

metilprednizolon, deksametazon, za ublazavanje upale;

simvastatin ili atorvastatin, za smanjenje nivoa holesterola;

blokatore kalcijevih kanala (npr. amlodipin), za lijeCenje poviSenog krvnog pritiska;
teofilin, za lijeCenje astme;

varfarin ili fenprokumon, za razrjedivanje krvi;

fenitoin, za lijeCenje epilepti¢kih napada;

ciklosporin, za potiskivanje imunoloSkog sistema tokom presadivanja organa;
benzodiazepine (npr. temazepam), za uklanjanje tjeskobe.

Nema jo$ dovoljno klinickog iskustva o primjeni lijeka Actemra s drugim bioloSkim lijekovima za
lijeCenje RA, sJIA i pJIA, pa se takva primjena ne preporucuje.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Actemra se ne smije primjenjivati tokom trudnoée, osim ako to nije neophodno. Ako ste trudni, mislite
da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoéu, obratite se svom ljekaru.

Ako ste zena reproduktivhe dobi morate koristiti uinkovitu kontracepciju tokom i do 3 mjeseca nakon
terapije lijekom Actemra.

Ako trebate primiti lijek Actemra, prestanite doijiti i obratite se ljekaru. lzmedu dojenja i posljednje
terapije lijekom Actemra mora proci najmanje 3 mjeseca. Nije poznato izluCuje li se Actemra u majcino
mlijeko.

Do sada dostupni podaci ne ukazuju ni na kakav ucinak na plodnost prilikom ovog lijecenja.

Upravljanje vozilima i masinama
Ovaj lijek moze uzrokovati omaglicu. Ako osjetite omaglicu, nemoijte voziti ni koristiti maSine.

Actemra sadrzi natrij

Ovaj lijek sadrzi 26,55 mg natrija u maksimalnoj dozi od 1.200 mg. To morate uzeti u obzir ako ste na
dijeti s niskim unosom natrija. Medutim, doze manje od 1.025 mg ovog lijeka sadrze manje od 23 mg
natrija, tj. zanemarive koli€ine natrija.

3. Kako primjenjivati lijek Actemra
Ovaj lijek propisuje Vas ljekar na ogranicen recept.

Lijek Actemra dat ¢e Vam ljekar ili medicinska sestra kapanjem (dripom) u venu. Oni ¢e razrijediti
otopinu, postaviti infuziju u venu i nadzirati Vas tokom i nakon lijecenja.

Odrasli bolesnici s RA

Uobic¢ajena doza lijeka Actemra je 8 mg po kilogramu tjelesne mase. U zavisnosti od VaSeg odgovora
na lije¢enje, liekar moze smanijiti dozu na 4 mg/kg, a potom je po potrebi ponovno povecati na

8 mg/kg.

Odrasli ¢e lijek Actemra primati jedanput svake 4 sedmice dripom u venu (infuzijom u venu kap po
kap), u trajanju od jednog sata.

Djeca sa sJIA (2 godine i starija)
Uobicajena doza lijeka Actemra zavisi od tjelesne mase.
e ako je tjelesna masa manja od 30 kg: doza iznosi 12 mg po svakom kilogramu tjelesne mase;
e ako je tjelesna masa 30 kg ili viSe: doza iznosi 8 mg po svakom kilogramu tjelesne mase.
Doza se izraCunava na temelju tjelesne mase prije svake primjene.

Djeca sa sJIA primat ¢e lijek Actemra jedanput svake dvije sedmice dripom u venu (infuzijom u venu
kap po kap) tokom jednog sata.
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Djeca s pJIA (2 godine i starija)
Uobic¢ajena doza lijeka Actemra zavisi od tjelesne mase.
¢ ako je tjelesna masa manja od 30 kg: doza iznosi 10 mg po svakom kilogramu tjeleshe mase;
¢ ako je tjelesna masa 30 kg ili viSe: doza iznosi 8 mg po svakom kilogramu tjelesne mase.
Doza se izraCunava na temelju tjelesne mase prije svake primjene.

Djeca s pJIA primat c¢e lijek Actemra jedanput svake 4 sedmice dripom u venu (infuzijom u venu kap
po kap) tokom jednog sata.

Bolesnici sa CRS-om

Uobic¢ajena doza lijeka Actemra iznosi 8 mg po svakom kilogramu tjelesne mase, ako je tjelesna masa
30 kg ili viSe.

Doza iznosi 12 mg po svakom kilogramu tjelesne mase, ako je tjelesna masa manja od 30 kg.
Actemra se moze davati samostalno ili u kombinaciji s kortikosteroidima.

Bolesnici s boleSéu COVID-19
Uobic¢ajena doza lijeka RoActemra iznosi 8 mg po svakom kilogramu tjelesne tezine. Mozda ¢e biti
potrebna jo$ jedna doza.

Ako primite viSe lijeka Actemra nego &to bi trebalo
Buduéi da lijek Actemra primjenjuju ljekar ili medicinska sestra, mala je vjerovatno¢a da cete dobiti
preveliku koli€inu lijeka. Medutim, ako Vas to brine, obratite se svom ljekaru.

Ako ste zaboravili primiti dozu lijeka Actemra
Bududi da lijek Actemra primjenjuju ljekar ili medicinska sestra, mala je vjerovatnoc¢a da Cete propustiti
dozu. Medutim, ako Vas to brine, obratite se svom ljekaru ili medicinskoj sestri.

Ako prestanete primati lijek Actemra
Ne smijete prekinuti terapiju lijekom Actemra bez prethodnog dogovora sa ljekarom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili medicinskoj
sestri.
4, Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, lijek Actemra moze uzrokovati nuspojave, iako se nece javiti kod svakoga.
Nuspojave mogu nastupiti jo$ najmanje 3 mjeseca nakon posljednje doze lijeka Actemra.

Moguce ozbiljne nuspojave: obavijestite liekara odmah.
Ceste: mogu se javiti u do 1 na 10 bolesnika.

Alergijske reakcije tokom ili nakon infuzije:

o otezano disanje, stezanje u grudnom ko3u ili oSamucenost;

. osip, svrbez, koprivnjaca, oticanje usana, jezika ili lica.

Ako primijetite bilo $ta od navedenog, odmah se obratite svom ljekaru.

Znakovi ozbiljnih infekcija:

o temperatura i drhtavica;
o plikovi u ustima ili po kozi;
o bol u zelucu.

Znakovi i simptomi toksicnosti za jetru
Mogu se javiti u do 1 na 1.000 bolesnika:

. umor;
o bol u trbuhu;
o 2utica (promjena boje koze ili oCiju u zuto).

Ako primijetite neku od navedenih nuspojava, obavijestite ljekara 3to je prije mogucée.
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Vro &este nuspojave:
(mogu se javiti u vise od 1 na 10 bolesnika)

o infekcije gornjih disajnih putova s tipicnim simptomima poput kaslja, zaCepljenog nosa, curenja
iz nosa, grlobolje ili glavobolje;
o poviSen nivo masnoce (holesterola) u krvi.

Ceste nuspojave:

(mogu se javiti u do 1 na 10 bolesnika)

o infekcija plu¢a (pneumonija);

o herpes zoster (vrsta virusne infekcije);

o groznica (herpes simplex na usnama), mjehurici;

o infekcije koze (celulitis) ponekad pracene temperaturom i drhtavicom;

o osip i svrbez, koprivnjaca;

o alergijske reakcije (reakcije preosjetljivosti);

o infekcija oka (konjunktivitis);

o glavobolja, omaglica, povisen krvni pritisak;

o ranice u ustima, bol u trbuhu;

o zadrzavanje tekucine (edem) u potkoljenicama, povecéanje tjelesne mase;
) kaSalj, nedostatak vazduha;

o nizak broj bijelih krvnih zrnaca utvrden krvnim pretragama (neutropenija, leukopenija);
o poremeceni nalazi jetrinih testova (povisene transaminaze);

o povisene vrijednosti bilirubina utvrdene krvnim pretragama;

o nizak nivo fibrinogena u krvi (proteina koji uestvuju u zgrusavanju krvi).

Manje Ceste nuspojave:

(mogu se javiti u do 1 na 100 bolesnika)

divertikulitis (temperatura, mucnina, proliv, zatvor, bol u trbuhu);
crvena i oteCena podrucja u ustima;

poviSene masnoce u krvi (trigliceridi);

zelucani Cir;

bubrezni kamenci;

smanjena aktivnost stitne Zlijezde.

Rijetke nuspojave:
(mogu se javiti u do 1 na 1.000 bolesnika)

o Stevens-Johnsonov sindrom (kozni osip, koji moze dovesti do teskih plikova i ljustenja koze);
o smrtonosne alergijske reakcije (anafilaksija [sa smrtnim ishodom]);
o upala jetre (hepatitis), zutica.

Vrlo rijetke nuspojave:
(mogu se javiti u do 1 na 10.000 bolesnika)

o niske vrijednosti bijelih krvnih zrnaca, crvenih krvnih zrnaca i krvnih plo€ica u krvnim
pretragama;
o zatajenje jetre.

Prijavljivanje sumnje na neZeljena dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.
Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu havedene u ovom uputstvu o lijeku, kao i
one koje jesu.

Djeca sa sJIA

Nuspojave kod bolesnika sa sJIA u nacelu su sli¢na onima kod odraslih s RA. Neke nuspojave su
prijavljene ¢eSce: upaljen nos i grlo, proliv, nizak broj bijelih krvnih zrnaca i poviSene vrijednosti jetrinih
enzima.

Djeca s pJIA
Nuspojave kod bolesnika s pJIA su, u nacelu su sli¢ha onima kod odraslih s RA. Neke nuspojave su
prijavljene ¢es¢e: upaljen nos i grlo, glavobolja, mucnina i nizak broj bijelih krvnih zrnaca.
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5. Kako €uvati lijek Actemra

Lijek Actemra Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju.
Lijek Cuvajte u frizideru (2 °C - 8 °C). Ne zamrzavati.

Bocicu ¢uvajte u vanjskom pakovanju radi zastite od svjetlosti.

6. Sadrzaj pakovanja i druge informacije

Sta Actemra sadrZi
o Aktivna supstanca je tocilizumab.
Jedna bocica od 4 ml sadrzi 80 mg tocilizumaba (20 mg/ml).
Jedna bocica od 10 ml sadrzi 200 mg tocilizumaba (20 mg/ml).
Jedna bocica od 20 ml sadrzi 400 mg tocilizumaba (20 mg/ml).
o Drugi sastojci su saharoza, polisorbat 80, natrijev hidrogenfosfat dodekahidrat, natrijev
dihidrogenfosfat dihidrat i voda za injekcije.

Kako Actemra izgleda i sadrzaj pakovanja

Actemra je koncentrat za rastvor za infuziju. Koncentrat je bistra do opalescentna, bezbojna do
blijedozuta tekucina.

Actemra je dostupna u bocicama koje sadrze 4 ml, 10 ml ili 20 ml koncentrata za rastvor za infuziju.
Veli¢ina pakovanja: 1 bocica.

Ime i adresa nosioca dozvole za stavljanje u promet gotovog lijeka
ROCHE d. o. 0. - ROCHE Ltd. Zmaja od Bosne 7, 71000 Sarajevo, Bosna i Hercegovina

Ime i adresa proizvodaca lijeka
(administrativno sjediste) ]
F. Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124, CH-4070 Bazel, Svajcarska

(pustanje gotovog lijeka u promet) 3
F. Hoffmann-La Roche Ltd. Wurmisweg, CH-4303 Kaiseraugst, Svajcarska

Rezim izdavanja lijeka
Lijek se primjenjuje u zdravstvenoj ustanovi sekundarnog ili tercijarnog nivoa (ZU)

Broj i datum odobrenja u BiH

Actemra 80 mg/4 ml 04-07.3-2-5555/20 od 04.05.2021.
Actemra 200 mg/10 ml  04-07.3-2-5556/20 od 04.05.2021.
Actemra 400 mg/20 ml 04-07.3-2-5557/20 od 04.05.2021.

Datum revizije uputstva
05.07.2022.
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Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Uputstva za razrjedivanje prije primjene

Lijekovi za parenteralnu primjenu uvijek se moraju vizuelno provjeriti prije primjene obracajuci paznju
na prisutnost ¢estica i promjenu boje. Smiju se razrijediti samo otopine koje su bistre do opalescentne,
bezbojne do blijedozute boje i ne sadrze vidljive Cestice. Za pripremu lijeka Actemra upotrijebiti sterilnu
iglu i Strcaljku

Odrasli bolesnici s RA, boleS¢u COVID-19 i CRS-om (=30 kg)

U aseptickim uslovima izvucite volumen sterilne, apirogene otopine natrijevog hlorida za injekcije od
9 mg/ml (0,9%) iz infuzijske vrecice od 100 ml, koji je jednak volumenu koncentrata lijeka Actemra
potrebnom za dozu koja se daje bolesniku. 1z bocice se izvuce potrebna koli€ina koncentrata lijeka
Actemra (0,4 mi/kg) i ubrizga u infuzijsku vrec¢icu od 100 ml. To bi trebao biti konaan volumen od
100 ml. Da bi se otopina promijeSala, infuzijsku vrecicu treba njezno okrenuti kako bi se izbjeglo
stvaranje pjene.

Primjena u pedijatrijskoj populaciji

Bolesnici sa sJIA, pJIA i CRS-om tjelesne mase 230 kg

U asepti¢kim uslovima izvucite volumen sterilne, apirogene otopine natrijevog hlorida za injekcije od 9
mg/ml (0,9%) iz infuzijske vrecice od 100 ml, koji je jednak volumenu koncentrata lijeka Actemra
potrebnom za dozu koja se daje bolesniku. 1z bocice se izvu€e potrebna koli€ina koncentrata lijeka
Actemra (0,4 mi/kg) i ubrizga u infuzijsku vreéicu od 100 ml. To bi trebao biti kona¢an volumen od 100
ml. Da bi se otopina promijeSala, infuzijsku vrecicu treba njezno okrenuti kako bi se izbjeglo stvaranje
pjene.

Bolesnici sa sJIA i CRS-om <30 kg

U asepti¢kim uslovima izvucite volumen sterilne, apirogene otopine natrijevog hlorida za injekcije od 9
mg/ml (0,9%) iz infuzijske vrecice od 50 ml, koji je jednak volumenu koncentrata lijeka Actemra
potrebnom za dozu koja se daje bolesniku. 1z bocice se izvu€e potrebna koli€ina koncentrata lijeka
Actemra (0,6 ml/kg) i ubrizga u infuzijsku vrecicu od 50 ml. To bi trebao biti konacan volumen od 50
ml. Da bi se otopina promijeSala, infuzijsku vrecicu treba njezno okrenuti kako bi se izbjeglo stvaranje
pjene.

Bolesnici s pJIA tjelesne mase <30 kg

U aseptickim uslovima izvucite volumen sterilne, apirogene otopine natrijevog hlorida za injekcije od
9 mg/ml (0,9%) iz infuzijske vrecice od 50 ml, koji je jednak volumenu koncentrata lijeka Actemra
potrebnom za dozu koja se daje bolesniku. 1z bocice se izvuce potrebna koli€ina koncentrata lijeka
Actemra (0,5 ml/kg) i ubrizga u infuzijsku vrecicu od 50 ml. To bi trebao biti kona¢an volumen od

50 ml. Da bi se otopina promijeSala, infuzijsku vrecicu treba njezno okrenuti kako bi se izbjeglo
stvaranje pjene.

Actemra je namijenjena samo za jednokratnu primjenu.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je skladistiti u skladu sa nacionalnim propisima.

Odobreno
ALMBIH
5.7.2022.



