RoActemra®

(tocilizumabas)

VAISTO DOZAVIMO ATMINTINE

Atmintiné, padésianti sveikatos prieziiiros specialistams paruosti
RoActemra® doze ir jg suleisti pacientams, sergantiems Siomis
ligomis:

“* reumatoidinis artritas (vartoti j veng arba po oda);

“* gigantiniy lgsteliy arteritas (vartoti po oda);

“* jaunatvinis idiopatinis poliartritas (vartoti j veng arba po oda);

%+ sisteminis jaunatvinis idiopatinis artritas (vartoti j veng arba po oda);

% RoActemra® skirtas chimerinj antigeno receptoriy (CAR) turinciy T
Igsteliy sukelto sunkaus ar gyvybei pavojy lemiancio citokiny
iSsiskyrimo sindromo (dar vadinamo CIS) gydymui suaugusiesiems ir 2
mety bei vyresniems vaikams (vartoti j veng).

% RoActemra® skirtas koronaviruso infekcijos sukeltos ligos (COVID-19
ligos) gydymui suaugusiesiems, kuriems yra skiriami sisteminio
poveikio kortikosteroidai ir yra taikoma deguonies terapija ar dirbtine
plauciy ventiliacija (vartoti j veng).

*

Si Dozavimo atmintiné yra privaloma jgyvendinti sglyga registravus RoActemra®, joje yra
svarbios informacijos apie saugumg, kurig reikia zinoti prieS paskiriant gydymag
RoActemra® ir gydymo metu. Si Dozavimo atmintiné turi blti perskaitoma kartu su
RoActemra® Sveikatos prieziliros specialisto ir Paciento broSitiromis (galite rasti VVKT
internetinéje svetainéje adresu:

) ir RoActemra® Preparato
charakteristiky santrauka ir Pakuotés Zenklinimu (jas taip pat galima rasti Europos vaisty
agenturos (EVA) tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis ( ), nes juose

yra svarbios informacijos apie RoActemra®.
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RoActemra |V

RoActemra® ir metotreksato (angl., MTX) derinys yra skirtas:

= sunkiu, aktyviu ir progresuojanciu reumatoidiniu artritu (RA) sergantiems ir MTX dar
negydytiems suaugusiesiems gydyti;

= vidutinio arba didelio aktyvumo RA sergantiems suaugusiesiems gydyti, jei ankstesnis
gydymas vienu ar daugiau ligg modifikuojanciy vaisty nuo reumato (LMVNR) ar naviky
nekrozes faktoriaus (NNF) antagonisty buvo nepakankamai veiksmingas arba pacientai
jo netoleravo.

= Jeigu ligonis MTX netoleravo arba toliau MTX vartoti netinka, galima gydyti vien
RoActemra®.

* Nustatyta, kad gydymas RoActemra® mazina sgnariy pazaidos, nustatytos rentgeniniu
tyrimu, progresavimo greitj ir gerina fizine pacienty bukle, skiriant jo kartu su
metotreksatu.

RoActemra® skiriamas 2 mety amziaus ir vyresniy ligoniy, serganciy aktyviu sisteminiu
jaunatviniu idiopatiniu artritu (sJIA), gydymui, jei ankstesnis gydymas nesteroidiniais vaistais
nuo uzdegimo (NVNU) ir sisteminio poveikio kortikosteroidais buvo nepakankamai
veiksmingas. Ligonius galima gydyti vien RoActemra® (jeigu jie MTX netoleruoja arba MTX
vartoti netinka) arba kartu su MTX.

RoActemra® kartu su metotreksatu (MTX) skiriamas 2 mety amziaus ir vyresniy ligoniy,
serganciy jaunatviniu idiopatiniu poliartritu (pJIA),kai reumatoidinis faktorius yra teigiamas
arba neigiamas ir yra isplites (oligoartritas), gydymui, jei ankstesnis gydymas MTX buvo
nepakankamai veiksmingas. Ligonius galima gydyti vien RoActemra®, jeigu jie MTX
netoleruoja arba jiems netinka skirti tolesnio gydymo MTX.

RoActemra® skirtas chimerinj antigeno receptoriy (CAR) turinCiy T Igsteliy sukelto sunkaus ar
gyvybei pavojy lemiancio citokiny iSsiskyrimo sindromo (CIS) gydymui suaugusiesiems ir
2 mety bei vyresniems vaikams.

RoActemra® skirtas koronaviruso infekcijos sukeltos ligos (COVID-19 ligos) gydymui

suaugusiesiems, kuriems yra skiriami sisteminio poveikio kortikosteroidai ir yra taikoma
deguonies terapija ar dirbtiné plauciy ventiliacija.
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RoActemra SC

RoActemra® yra skirtas reumatoidiniu artritu (RA) sergantiems suaugusiems pacientams
gydyti.

RoActemra® ir metotreksato (angl., MTX) derinys yra skirtas:

= sunkiu, aktyviu ir progresuojanciu reumatoidiniu artritu (RA) sergantiems ir MTX dar
negydytiems suaugusiesiems gydyti;

= vidutinio arba didelio aktyvumo RA sergantiems suaugusiesiems gydyti, jei ankstesnis
gydymas vienu ar daugiau ligg modifikuojanciy vaisty nuo reumato (LMVNR) ar naviky
nekrozes faktoriaus (NNF) antagonisty buvo nepakankamai veiksmingas arba pacientai
Jo netoleravo;

" jeigu ligonis MTX netoleravo arba toliau MTX vartoti netinka, galima gydyti vien
RoActemra®;

® nustatyta, kad gydymas RoActemra® mazina sgnariy pazeidimo, nustatyto rentgeniniu
tyrimu, progresavimo greitj ir gerina fizine pacienty bukle, skiriant jo kartu su
metotreksatu.

RoActemra® skiriamas Gigantiniy lgsteliy arteritu (toliau — GLA) sergantiems suaugusiesiems
gydyti.

RoActemra® skiriamas 1 mety amziaus ir vyresniy ligoniy, serganciy aktyviu sisteminiu
jaunatviniu idiopatiniu artritu (sJIA), gydymui, jei ankstesnis gydymas nesteroidiniais vaistais
nuo uzdegimo (NVNU) ir sisteminio poveikio kortikosteroidais buvo nepakankamai
veiksmingas. Ligonius galima gydyti vien RoActemra® (jeigu jie MTX netoleruoja arba MTX
vartoti netinka) arba kartu su MTX.

RoActemra® kartu su metotreksatu (MTX) skiriamas 2 mety amziaus ir vyresniy ligoniy,
serganciy jaunatviniu idiopatiniu poliartritu (pJIA), kai reumatoidinis faktorius yra teigiamas
arba neigiamas ir yra iSplites (oligoartritas), gydymui, jei ankstesnis gydymas MTX buvo
nepakankamai veiksmingas. Ligonius galima gydyti vien RoActemra®, jeigu jie MTX
netoleruoja arba jiems netinka skirti tolesnio gydymo MTX.
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RoActemra SC

RoActemra® ir metotreksato (angl., MTX) derinys yra skirtas:

= sunkiu, aktyviu ir progresuojanciu reumatoidiniu artritu (RA) sergantiems ir MTX dar
negydytiems suaugusiesiems gydyti;

= vidutinio arba didelio aktyvumo RA sergantiems suaugusiesiems gydyti, jei ankstesnis
gydymas vienu ar daugiau ligg modifikuojanciy vaisty nuo reumato (LMVNR) ar naviky
nekrozes faktoriaus (NNF) antagonisty buvo nepakankamai veiksmingas arba pacientai
jo netoleravo.

Jei ligoniai MTX netoleravo arba toliau MTX vartoti netinka, Siuos ligonius galima gydyti vien
RoActemra®.

Nustatyta, kad gydymas RoActemra® maZina sgnariy pazeidimo, nustatyto rentgeniniu
tyrimu, progresavimo greitj ir gerina fizine pacienty bukle, skiriant jo kartu su metotreksatu.

RoActemra® skiriamas 12 mety amziaus ir vyresniy ligoniy, serganciy aktyviu sisteminiu
jaunatviniu idiopatiniu artritu (sJIA), gydymui, jei ankstesnis gydymas nesteroidiniais vaistais
nuo uzdegimo (NVNU) ir sisteminio poveikio kortikosteroidais buvo nepakankamai
veiksmingas.

Pacientus galima gydyti vien RoActemra® (jeigu jie MTX netoleruoja arba MTX vartoti
netinka), arba kartu su MTX.

RoActemra® derinyje su metotreksatu (MTX) skirtas 12 mety ir vyresniy pacienty, serganciy
jaunatviniu idiopatiniu poliartritu (angl., pJIA; kai reumatoidinis faktorius yra teigiamas arba
neigiamas ir yra isSplites oligoartritas), gydymui, jeigu ankstesnis gydymas MTX buvo
nepakankamai veiksmingas. Pacientus galima gydyti vien RoActemra®, jeigu jie MTX
netoleruoja arba tolesnis gydymas MTX jiems netinka.

RoActemra® yra skirtas gigantiniy Iasteliy arteritu (toliau — GLA) sergantiems suaugusiesiems
gydyti.
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RoActemra SC

Po oda vartojamos farmacinés formos tocilizumabas yra suleidZiamas vienkartinio vartojimo
uzpildytu Svirkstikliu ACTPen®. Gydymg turi pradéti sveikatos priezitiros specialistas, turintis
RA, sJIA, pJIA ir (arba) GLA diagnozavimo ir gydymo patirties.

UZpildyto Svirkstiklio negalima skirti jaunesniy kaip 12 mety vaiky gydymui, nes del plonesnio
jy poodinio audinio sluoksnio kyla rizika susvirksti j raumenis.

e -

Pacientas arba jo tévas (globéjas) gali savarankiskai suSvirksti RoActemra® tik tuo atveju,
jeigu gydytojas nustato, kad tai yra jmanoma, o pacientas arba jo tévas (globéjas) sutinka su
butina medicinine stebésena ir yra iSmokytas tinkamai suleisti vaistinj preparatg.

Pacientams, kuriems gydymas j veng suleidziama tocilizumabo farmacine forma yra kei¢iamas
gydymu po oda suleidziama tocilizumabo farmacine forma, pirmgjg doze po oda reikia
suSvirksti kitos planinés j veng leidziamos dozés momentu, kvalifikuotam sveikatos priezitiros

e -

Visiems RoActemra® gydomiems RA, sJIA, pJIA ir /ar GLA pacientams reikia duoti ,Paciento
budrumo kortele®.

Turi buti jvertintas paciento arba jo tévo (globéjo) pasiruoSimas po oda suleidZziamos
farmacinés formos vaistinj preparatg vartoti namuose.
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Pries pradedant gydyma RoActemra®

» Svarbu kartu su pacientu, paciento tévu (globé&ju) arba su jais abiem
perziureti patikros sgrasg, esantj Paciento broSiuroje Pries pradedant
gydymag RoActemra® (tocilizumabu).

»  Skirkite pakankamai laiko aptarti su pacientu, paciento tévu (globéju)
arba su jais abiem visus jiems kilusius klausimus.

»  Svarbu su kiekvienu pacientu, paciento tévu (globéju) arba su jais abiem
apzvelgti broSiurg, skirtg Pacientui Pries pradedant gydyma RoActemra®
(tocilizumabu) apie RoActemra® (tocilizumabo) j veng (1V) ir po oda (SC)
farmaciniy formy veiksminguma ir saugumg (SmPC). Tai pades jiems
visiems suprasti, ko jie gali tikétis i$ paciento ligos gydymo RoActemra®.

Visg informacijg rasite Preparato charakteristiky santraukoje (PCS) ir
RoActemra® Pakuotés lapelyje: informacija vartotojui.

Siuos dokumentus galite rasti VVKT internetingje svetainéje adresu:
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/medications/view/20873

ir Europos Vaisty agenturos tinklapyje (www.ema.europa.eu).

RoActemra® broSitry pacientams ir kitos informacijos galima gauti iS UAB
~-Roche Lietuva®“ atstovy. Jei turite klausimy arba dél ko nors nerimaujate,
praSome kreiptis | UAB ,Roche Lietuva*

=  telefonu: (8~5) 254 6799 arba

= el. pastu: lithuania.medinfo@roche.com
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| DALIS

ROACTEMRA SKYRIMAS INFUZIJOS | VENA ()/V) BUDU

Siose gairése yra apradytas RoActemra® infuzijos procesas,
suskirstytas i 6 etapus

1. Pasverkite pacientgy ir apskaiéiuokite
RoActemra® doze, remiantis indikacija

RoActemra® dozé apskaiCiuojama pagal kiekvieno paciento kiino mase ir
indikacija, dél kurios jis yra gydomas. Gydymo daznis priklauso nuo indikacijos.
Pasitikrinkite paciento kuno mase ir indikacijg, raskite jg lenteléje ir suraskite joje tinkamag
doze bei rekomenduojamg vaisto flakony derinj.

Jeigu paciento dozé buvo apskaiCiuota iki infuzijos dienos, pasverkite pacientg dar karta,
norédami jsitikinti, jog klino masé nuo skaiCiavimo dienos nepakito ir dozés keisti nereikia.
Jeigu paciento kiino mase pasikeite, pasitarkite dél dozés keitimo su vaistg paskyrusiu
gydytoju. Naudodamiesi lentele pasitikrinkite, ar reikia patikslinti doze.

ApskaiCiave doze, pasirinkite RoActemra® flakony derinj, kuris labiausiai atitinka JUsy
paciento poreikius. Vaistinis preparatas RoActemra® tiekiamas trijy skirtingy doziy flakonais:

B 400 mg (20 mI) flakonai 200 mg (10 ml) flakonai & 80 mg (4 ml) flakonai

Flakonus prie$ vartojimg apZitrékite, ar juose néera neistirpusiy daleliy ir ar nepakitusi tirpalo
spalva. Galima vartoti tik tokius tirpalus, kurie yra skaidrls arba opaliniai, bespalviai arba
gelsvi ir kuriuose néra matomy daleliy.

RA: RoActemra IV dozés paruoSimo ir vartojimo atmintiné

RA serganiam pacientui RoActemra IV dozé apskaiCiuojama individualiai pagal jo kiino
mase:

8 mg/kg dozei: paciento maseé (kg) < 8 (mg/kg) = RoActemra dozé (mg)

Pacientams, sveriantiems daugiau nei 100 kg, didZiausia rekomenduojama dozeé
yra 800 mg.
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8 mg/kg dose

Weight (kg) | Weight (lbs) Vial combinations

50 110.0 400 20.0 [
52 114.4 416 20.8 | B |
54 118.8 432 21.6 | I
56 123.2 448 22.4 R
58 127.6 A64 23.2 | I
60 132.0 480 240 I |
62 136.4 496 24.8 o S
64 140.8 512 25.6 B2 Bl ES
66 145.2 528 26.4 I . |
68 149.6 544 27.2 e
70 154.0 560 28.0 .
72 158.4 576 28.8 f
74 162.8 592 29.6 B
76 167.2 608 304 B+80 +8 1§
78 171.6 624 31.2 B R
80 176.0 640 32.0 B2 B2 B
82 180.4 656 328 [ o |
84 184.8 672 33.6 | IR |
86 189.2 688 344 I B B B
88 193.6 704 35.2 R R
20 198.0 720 36.0 B EX B B |
92 202.4 736 36.8 [ i B
94 206.8 750 37.6 B [ I |
% 211.2 768 38.4 I |
98 215.6 784 39.2 " |

=100 =220.0 800 40.0 I J

pJIA: RoActemra 1V dozés paruosSimo ir vartojimo atmintiné

Doze reikia suleisti kas 4 savaites.

8 mg/kg arba 10 mg/kg dozes keitimas turi buti pagrjstas tik atitinkamu paciento kiino masés
pokyCiu (pvz., per 3 savaites). Jeigu paciento kuno mase pakito, kreipkites | vaistg paskyrusj
gydytojg ir aptarkite, ar reikia keisti doze. Ziurékite lentele, kad jsitikintumeéte, ar reikia
patikslinti doze.

pJIA serganCiam pacientui RoActemra IV dozé apskaiCiuojama individualiai pagal jo kino
mase:

Maziau kaip 30 kg sverian€iam pacientui:
paciento mase (kg) x 10 (mg/kg) = RoActemra dozé (mg)

30 kg ir daugiau sverian€iam pacientui:
paciento mase (kg) x 8 (mg/kg) = RoActemra dozé (mg)
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Weight (kg) | Weight fbs) = Dose(mg) | Dose (mi)

10 | 220 100 | 50 i
12 | 264 120 60 i
14 | 308 140 | 70 i
16 32 160 = 80 il
% 18 39.6 180 | 90
E 20 440 | 200 | 100 |
o 22 48.4 220 11.0 N |
- 24 528 | 240 | 120 | b K1}
26 57.2 260 | 130 ]
28 616 = 280 @ 140 | q
30 66.0 240 12.0 R
32 704 = 256 | 128 i
34 74.8 272 136 i
36 792 | 288 | 144 i
38 83.6 304 | 152 R
40 88.0 320 | 160 | b @ @
42 92.4 336 16.8 (R |
44 96.8 3/2 | 176 | [ |
46 101.2 368 18.4 i
48 105.6 384 | 192 @
50 110.0 400 200 1
52 1144 = 416 208 I
54 118.8 432 218 R |
56 123.2 448 | 24 b0
58 127.6 464 232 [ |
60 132.0 480 | 240 i
62 136.4 496 248 IR R |
64 140.8 512 | 258 R R R |
© 66 1452 528 | 264 [
68 149.6 544 | 272 [ |
70 154.0 560 28.0 i
72 158.4 576 288 ]
74 162.8 502 296 i
76 167.2 608 304 [ I N |
78 1716 624 31.2 I R |
80 176.0 640 | 320 [ I I N |
82 180.4 656 328 i 3
84 184.8 672 | 338 i i
86 189.2 688 | 344 [
88 193.6 704 | 352 [ I R |
90 198.0 720 36.0 [
7] 2024 736 | 368 [] [ I |
94 206.8 752 376 ] i
9 2112 768 | 384 i
98 | 2156 784 392 [ |
2100 2220.0 800 40.0 | |

sJIA: RoActemra IV dozés paruoSimo ir vartojimo atmintiné

Doze reikia suleisti kas 2 savaites.

8 mg/kg arba 12 mg/kg dozes keitimas turi buti pagrjstas tik atitinkamu paciento kiino masés
pokyCiu (pvz., per 3 savaites). Jeigu paciento kiino masé pakito, kreipkités j vaistg paskyrusj
gydytojg ir aptarkite, ar reikia keisti doze. Zilrékite lentele, kad jsitikintuméte, ar reikia
patikslinti doze.

sJIA serganCiam pacientui RoActemra IV dozé apskaiCiuojama individualiai pagal jo kdno
mase:

Maziau kaip 30 kg sverian€iam pacientui:
paciento mase (kg) x 12 (mg/kg) = RoActemra doze (mg)

30 kg ir daugiau sverian€iam pacientui:
paciento mase (kg) x 8 (mg/kg) = RoActemra dozé (mg)
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mier |
10 22.0 120 6.0 [ I |
12 26.4 144 72 i+
14 308 168 84
16 3.2 | 192 96
18 39.6 216 10.8 i+
20 440 | 240 | 120 i
2 484 | 284 132 i
24 52.8 288 144 [ K B B |
26 572 | 312 156 [ I |
28 61.6 336 16.8 +i+
30 66.0 | 240 12.0 i+h+i
32 70.4 256 128 |
k7] 748 | 272 136 i
36 79.2 288 14.4 [ K8 K2 K3 |
38 836 | 304 152 b+i+i+i
40 88.0 320 16.0 i+i+i+i
42 924 | 336 16.8 i+
44 9.8 | 352 17.6 +h+
46 101.2 368 18.4 i
48 105.6 384 19.2 i
50 1100 | 400 20.0 ]
52 114.4 416 208 B B3 |
54 1188 432 216 [N S |
56 123.2 448 224 [ |
58 127.6 464 232 i+
80 132.0 480 240 (B |
62 136.4 | 496 | 248 +h+i+i
64 1408 | 512 256 il 5 B3 K |
86 145.2 528 26.4 B+~
68 149.6 544 27.2 h+i+
70 154.0 560 28.0 b+h+i
72 158.4 576 288 B
74 162.8 592 296 i
76 167.2 608 304 B+h+i+i
78 171.6 624 31.2 B+hi+i+1
80 1760 | 640 320 bri+h+i
82 180.4 656 328 i i
84 184.8 672 336 i+ +B
86 189.2 | 688 344 [ R |
88 1936 | 704 352 i+i+i+i-i
90 198.0 720 36.0 B+i+d+d+10
92 202.4 736 36.8 B+l +i+i
94 2068 | 752 376 i i+
% 211.2 768 38.4 [ |
98 2156 784 39.2 [ I |
2100 2220.0 800 40.0 [ 1R |

CIS: RoActemra IV dozés paruoSimo ir vartojimo atmintiné

Jeigu po pirmosios dozeés nenustatoma Klinikinio CIS pozymiy ir simptomy palengvéjimo,
galima skirti iki 3 papildomy RoActemra® doziy. Intervalas tarp dviejy gretimy doziy
vartojimo turi buti bent 8 valandos.

Pacientams, kuriems pasireisSkia CIS, nerekomenduojama skirti didesnées kaip 800 mg dozes
vienos infuzijos metu.

CIS gydymui vartojimo po oda budas néra jteisintas.

CIS serganCiam pacientui RoActemra IV dozé apskaiiuojama individualiai pagal jo kiino
mase:

Maziau kaip 30 kg sverian€iam pacientui:
paciento mase (kg) x 12 (mg/kg) = RoActemra doze (mg)

30 kg ir daugiau sverian€iam pacientui:
paciento mase (kg) x 8 (mg/kg) = RoActemra dozé (mg)
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Pasiruoskite visas batinas priemones

JUMS PRIREIKS:

= Kambario temperattiros RoActemra®;

= Svirksty ir adaty didelémis angomis;

= Vieno pirminio infuzijos rinkinio;

= Vieno 0,9% (9 mg/ml) sterilaus nepirogeninio natrio chlorido injekcinio tirpalo 100 ml
arba 50 ml (maziau kaip 30 kg sverianCiam pacientui) talpos maiselio;

= Vieno intraveninio kateterio;

= Marlés tvarscio;

= Varz€io (uzverziamojo raiscio);

= Pirstiniy;

=  Spirito arba valomuyjy servetéliy.

Jvertinkite pradine paciento bikle

Norédami jsitikinti, kad pacientas yra pakankamai sveikas ir vaistg galima laSinti, jvertinkite
pradine paciento bukle.

Gyvybiskai svarbus rodikliai yra:

= Kraujospudis;
= Kuno temperatura;
=  Pulsas.

Vadovaukités rekomenduojamais pradiniais klausimais pacientui, kaip apraSyta
RoActemra® sveikatos prieziuros specialisto broSiuroje (14 skyrius — Bendrosios
rekomendacijos) bei Preparato charakteristiky santraukoje (4.4 skyrius -—
Ispéjimai ir atsargumo priemones).

Paruoskite pacienta infuzijai

Kartu su pacientu perziurékite Paciento broSilroje Pries pradedant gydymag RoActemra®
(tocilizumabu) ir atsakykite j visus klausimus, kuriuos uzduoty pacientas.

RoActemra® gydomam pacientui nereikia iSankstinio medikamentinio paruoSimo.
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Paruoskite RoActemra® tirpalg infuzijal

RoActemra® yra jau paruoStas vartojimui tirpalas, jo nebereikia ruoSti. Pries
vartojimg visada reikia patikrinti tinkamumo laikg. RoActemra® koncentratg infuziniam tirpalui
j veng turi praskiesti sveikatos priezituros specialistas aseptinémis salygomis.

RoActemra® turi buti laikomas Saldytuve. Vis délto prie$ infuzijg jau praskiestam
RoActemra® tirpalui reikia leisti susilti iki kambario temperattros.

Praskiestg RoActemra® infuzinj tirpalg galima laikyti 2°C — 8°C temperattroje arba
kambario temperaturoje (jei skiesta kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinémis
salygomis) iki 24 valandy ir saugoti nuo Sviesos.

RoActemra® tirpaluose néra konservanty, todél flakonuose likusio nesuvartoto
preparato vartoti negalima.

Dozavimas pagal paciento kuno mase ir indikacijg:

» RA, CRS, sJIA (> 30 kg) ar pJIA (> 30 kg) atvejais: i5s 100 ml infuzijos
maiSelio iStraukite sterilaus nepirogeninio natrio chlorido 0,9% (9 mg/ml)
injekcinio tirpalo kiekj, lygy RoActemra® koncentrato kiekiui, kurio reikia
paciento dozei.

sJIA ar pJIA (< 30 kg) atvejais: i 50 ml infuzijos maiSelio iStraukite
sterilaus nepirogeninio natrio chlorido 0,9% (9 mg/ml) injekcinio tirpalo kiekj,
lygy RoActemra® koncentrato kiekiui, kurio reikia paciento dozei.

Y

RoActemra® negalima laSinti kartu su kitais vaistiniais preparatais per tg pacig infuzijos
sistemg. RoActemra® vartojimui kartu su kitais vaistiniais preparatais jvertinti fizikinio
arba biocheminio suderinamumo tyrimy neatlikta.

IS kiekvieno flakono iStraukite reikiamg RoActemra® koncentrato kiekj ir létai suleiskite
j infuzijos maidelj. Tirpalui iSmaiSyti infuzijos maiSelj atsargiai apverskite, kad
nesusidaryty puty.

Parenteralinio vartojimo vaistinius preparatus prie$ vartojimg reikia apZzitréti, ar juose
néra neistirpusiy daleliy ir, ar nepakitusi jy spalva. Skiesti galima tik tokius tirpalus,
kurie yra skaidrts arba opaliniai, bespalviai arba gelsvi ir kuriuose néra matomy
daleliy.

Panaudotas adatas ir SvirkStus iSmeskite j specialig astriy atlieky talpykle.
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Pradékite RoActemra® infuzijg

Vaistas turi buti sulasinamas per 60 minuciy. Butina naudoti infuzine sistema,
vaisto niekada negalima suleisti j veng srove arba staigiai.

Stebeékite pacientg, ar jam nepasireidkia su injekcija ar infuzija susijusios reakcijos.

Baige infuzijg iStraukite kateterj ir tinkamai sutvarkykite visas panaudotas medZiagas,

nuvalykite ir sutvarstykite infuzijos vietg bei patikrinkite pagrindinius paciento organizmo
bukles rodiklius.
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I| DALIS
ROACTEMRA DOZAVIMO ATMINTINE:

SKYRIMAS INJEKCIJOS PO ODA BUDU, NAUDOJANT ARBA
UZPILDYTA SVIRKSTA, ARBA UZPILDYTA SVIRKSTIKL} (ACTPEN)
(ROACTEMRA PRIETAISUS)

UZpildytas svirkstas yra naudojamas tik pagal RA, GLA, pJIA ir sJIA indikacijas.

ACTPen® yra naudojamas tik pagal Sias indikacijas: RA, GLA, 12 mety ir vyresniy pacienty,
serganCiy aktyviu sisteminiu jaunatviniu idiopatiniu artritu (angl., sJIA) bei 12 mety ir
vyresniy pacienty, serganciy jaunatviniu idiopatiniu poliartritu (angl., pJIA; kai reumatoidinis
faktorius yra teigiamas arba neigiamas ir yra iSplites oligoartritas).

ACTPen® negalima skirti jaunesniy kaip 12 mety vaiky gydymui, nes dél plonesnio jy
poodinio audinio sluoksnio kyla rizika suSvirksti j raumenis.

Instrukcijos taikomos abiem prietaisams. KonkreCiam prietaisui specifinés instrukcijos
pateikiamos spalvomis pazymétuose poskyriuose

(uZpildytas SvirkStas = Zalia, ACTPen = oranzine spalva).

Siose gairése yra apradytas RoActemra® susvirkstimo po oda procesas,
suskirstytas i ! etapus

1. Pasiruoskite visas baitinas priemones

JUMS PRIREIKS:

v Vieno kambario temperattiros RoActemra® uzpildyto Svirksto ARBA ACTPen®
(RoActemra® prietaiso);

Gerai ap3viesto, Svaraus, lygaus pavirSiaus;
Astriems daiktams skirtos nepraduriamos talpyklés;
Alkoholiu suvilgyto tampono;

Sterilaus medvilnés gniuZulélio ar marlés;

AN N N NN

Laikrodzio.

2022 mety vasario men., versija 12.0.0. (RVP versija 27.1) 15



RoActemra® uzpildytas Svirkstas

PRIES VARTOJIMA
I —S I stamoklis
. Svirksto spragtukas
Adatos dangtelis ) _ (nelieskite, nes tai gali
per anksti paleisti
adatos apsaugq)

PO VARTOJIMO

Adatos apsauga
(issitraukusi ir uZsirakinusi)

Paveikslélis A

RoActemra® ACTPen®

Pries Svirkstima Po Svirkstimo
Zalias
aktyvavimo
mygtukas
Tinkamumo
laikas
jacuee. . | Purpurinis
e indikatorius
wInjekcija
uzbaigta”
AdatGE Adatos
apsauga apsauga
(i8lindusi ir
uirakinta)
Zalias
dangtelis

Paveikslélis B
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Jvertinkite pradine paciento bikle

Pirmoji injekcija RoActemra® prietaisu turi bti Svirks¢iama kvalifikuotam sveikatos priezitiros

e -

Norédamas jsitikinti, kad pacientas yra pakankamai sveikas, kad buty galima jam suSvirksti
injekcijg, sveikatos prieZiuros specialistas turi jvertinti pradine paciento bukle. Gyvybiskai
svarbus rodikliai yra:

L Kraujospudis
L Kuno temperatura
[ Pulsas

Vadovaukités rekomenduojamais pradiniais klausimais pacientui, kaip apraSyta
RoActemra® sveikatos prieziuros specialisto broSiuroje (14 skyrius — Bendrosios
rekomendacijos) bei Preparato charakteristiky santraukoje (4.4 skyrius -—
Ispéjimai ir atsargumo priemones).

Injekcijos paruosimas

“ Prietaisg laikykite 2°C — 8°C temperaturoje, jo neuzSaldykite.

% ISéme i$ Saldytuvo, prieS atliekant injekcijg, leiskite uZpildytam SvirkStui suSilti iki
kambario temperaturos (18°C — 28°C). Uzpildyto SvirkSto nesildykite jokiais kitais
budais.

> Silimo proceso nespartinkite jokiais kitais bidais, pvz., nesildykite
mikrobangy krosneléje, nepanardinkite RoActemra® prietaiso j Siltg vanden.

» Nepalikite RoActemra® prietaiso susilti tiesioginéje saulés Sviesoje.
% Nepurtykite RoActemra® prietaiso.
% Nenaudokite RoActemra® prietaiso dar kartg.
% Niekada nebandykite RoActemra® prietaiso iSardyti.

“» NeSvirkskite RoActemra® prietaisu per drabuzius.
PRIES KIEKVIENA VARTOJIMA:

»  Patikrinkite, ar RoActemra® prietaisas yra nepazeistas.
Nenaudokite RoActemra® prietaiso, jeigu jis atrodo sugadintas arba jeigu
netycia buvo nukrites.

»  Atidarydami déZute pirmgjj kartg patikrinkite, kad ji yra uZplombuota.
Nenaudokite prietaiso, jeigu atrodo, kad jo dézuté jau buvo atidaryta.

»  Patikrinkite, ar prietaiso dézuté néra pazeista. Nenaudokite prietaiso,
jeigu dézuté atrodo pazeista.
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Injekcijos paruosimas

»  Patikrinkite prietaiso tinkamumo datg. Nenaudokite RoActemra®
prietaiso, jeigu tinkamumo laikas yra pasibaiges, nes tai gali buti
nesaugu. Pasibaigusio tinkamumo laiko RoActemra® prietaisg saugiai
iSmeskite | aStrioms atliekoms skirtg talpykle ir paimkite naujg.

»  ApZiurékite RoActemra® prietaisg ir prieS vartodami jsitikinkite, kad tirpale
néra daleliy ar nepakitusi jo spalva; taip pat patikrinkite tinkamumo laikg.
Nevartokite vaisto, jeigu tirpalas yra drumstas ar jame yra daleliy, jeigu
jo spalva kitokia nei bespalve ar Siek tiek gelsva arba jeigu bet Kuri
prietaiso dalis atrodo pazeista.

% Nepalikite RoActemra® prietaiso be priezitros. Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

% PasireiSkus anafilaksinei reakcijai ar kitai sunkiai padidejusio jautrumo reakcijai,
RoActemra® SvirkStimg nedelsdami nutraukite. Pradékite tinkamg gydyma ir RoActemra®
vartojimg nutraukite visam laikui.

Injekcijos paruosimas: RoActemra® uzpildytas Svirkstas

RoActemra® 162 mg injekcinis tirpalas tiekiamas uzpildytuose SvirkStuose, kuriuose yra
0,9 ml tirpalo; pakuotéje yra 4 vienkartinio vartojimo uzpildyti SvirkStai ar grupingje
pakuoteje, kurioje yra 12 (3x4) uZpildyty SvirkSty. Gali bati tiekiamos ne visy dydZiy
pakuotes.

O UZpildytus SvirkStus laikykite iSorinéje dezuteje, kad preparatas buty apsaugotas nuo
Sviesos ir dregmés. Uzpildytus SvirkStus reikia laikyti vaikams nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje.

O I1Sémus i$ Saldytuvo, RoActemra® 162 mg / 0,9 ml injekcinj tirpalg butina suvartoti per
8 valandas ir jo negalima laikyti aukStesnéje kaip 30°C temperaturoje

O ISémus i$ Saldytuvo, prie$ atliekant RoActemra® 162 mg / 0,9 ml injekcijg uZpildytam
SvirkStui reikia leisti susSilti iki kambario temperaturos, palaukiant maZzdaug 25-30
minuciy.

per 5 minutes.

Injekcijos paruosimas: RoActemra® ACTPen®

Nenuimkite uzZpildyto 3virkstiklio dangtelio, kol nebusite pasirenge susiSvirksti
RoActemra®.

ISimkite i§ Saldytuvo dézute, kurioje yra uzpildytas Svirkstiklis (ACTPen).

Atidarykite dézute ir iSimkite vieng vienkartinj RoActemra® uzpildytg Svirkstiklj (ACTPen)
iS dézutes.

Dézute su likusiais uzZpildytais Svirkstikliais (ACTPen) padekite atgal j Saldytuva.

Padekite uZpildytg Svirkstiklj (ACTPen) ant Svaraus lygaus pavirSiaus ir palikite
45 minutes, kad susilty iki kambario temperaturos. Jeigu uzpildyto Svirkstiklio (ACTPen)
temperatura nepasiekty kambario temperaturos, injekcija galéty sukelti nemalony pojutj
ir ilgiau uZtrukti.

o0 OO0 O
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Pasirinkite ir paruoskite injekcijos vieta

% Nusiplaukite gerai rankas muilu ir vandeniu.

% Noredami sumazinti infekcijos rizikg, nuvalykite pasirinktg injekcijos vietg alkoholiu
suvilgytu tamponu. Tam, kad sumazinti galimybe patekti uzkratui, sukamaisiais judesiais
nuvalykite injekcijos vietg alkoholiu suvilgytu tamponu ir leiskite jai nudziuti mazdaug 10
sekundziy. Neprisilieskite prie nuvalytos odos prie$ atlikdami injekcijg.

% Nuvalytos odos nedziovinkite dziovintuvu ar pusdami.

Injekcijos vietos Svirksti arba ACTPen® yra Sios:

0  Rekomenduojamos injekcijos vietos yra priekiné viduriné Slauny sritis ir apatiné
pilvo sritis Zemiau bambos, iSskyrus penkiy centimetry skersmens sritj aplink
bambg (zr. C pav.).

0 Jeigu injekcijg atlieka globejas, jis tg gali padaryti ir iSorinéje Zasty srityje (Zr. C
pav.).

N
I

Priekis Nugara

. = Injekcijos vietos
Paveiksleélis C

U Kiekvieng kartg atlikdami injekcijg, turite rinktis kitg sritj, t.y. maziausiai tris
centimetrus nutolusig nuo pries tai buvusios injekcijos vietos.

0 NeSvirkskite vaisto tose srityse, kuriose gali liestis dirzas arba juosmens juostelé.

0 NeSvirkskite tose srityse, kuriose yra apgamy, randy, mélyniy ar kuriy oda jautri,
paraudusi, sukietéjusi ar neatrodo sveika.
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Pasirinkite ir paruoskite injekcijos vieta

ACTPen®:
% Rekomenduojamos injekcijos vietos yra priekiné Slauny sritis ir apatiné pilvo sritis
Zemiau bambos, iSskyrus penkiy centimetry skersmens sritj aplink bambg (Zr. D pav.).

% Jeigu injekcijg atlieka globejas, jis tg gali padaryti ir iSorinéje Zasty srityje. Nebandykite
vaisto j iSorine Zasty sritj susisvirksti pats (Zr. D pav.).

IS priekio IS nugaros

- = Injekcijy sritys

Paveikslélis D

% NeSvirkskite vaisto j apgamus, randus ar tose srityse, kuriose yra meélyniy ar kuriy oda
jautri, paraudusi, sukietéjusi ar neatrodo sveika.

U Keiskite injekcijos vietq:
= Kiekvieng kartg injekcijai turite rinktis kitg sritj, nuo ankstesnés injekcijos vietos
nutolusig bent:
v' Uzpildytas SvirkStas: tris centimetrus (1,5 colio).
v ACTPen: 2,5 centimetro (1 col)).

%+ NeSvirkskite vaisto j apgamus, randus ar tose srityse, kuriose yra meélyniy ar kuriy oda
jautri, paraudusi, sukietéjusi ar neatrodo sveika. NeSvirkskite vaisto tose srityse, kuriose
gali liestis dirzas ar juosmens juostelé.

PARUOSKITE INJEKCIJOS VIETA
% Norédami sumazinti infekcijos rizikg, sukamaisiais judesiais nuvalykite injekcijos vietg

alkoholiu suvilgytu tamponu ir leiskite jai nudziuti. Neprisilieskite prie nuvalytos odos
pries injekcijg. Mazdaug 10 sekundziy leiskite jai nudziuti.

% Nuvalytos odos nedziovinkite dziovintuvu ar pusdami.
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5. Injekcijos atlikimas

Svirkstimas: RoActemra® uzpildytas 3virkstas

1. UZpildyto SvirkSto nekratykite. Tvirtai laikydami Svirkstg viena
ranka, kita ranka nuimkite adatos dangtelj. Nespauskite
Svirksto stumoklio. Nuémus adatos dangtelj, kad vaistas
5 minutes. UZpildyto SvirkSto nepanaudojus per 5 minutes A
nuo dangtelio nuémimo, uZpildytg Svirkstg reikia iSmesti |
aStriems daiktams skirtg talpykle ir naudoti naujg uZpildytg
Svirkstg. Niekada nebandykite vél uzdengti adatos dangtelio.

2. Suimkite odos rauksle ir paruoskite tvirtg injekcijos vietg.
Staigiu stipriu judesiu jsmeikite adatg j odos rauksle tarp
45° ir 90° kampu. Reikia jsmeigti visg adatg. Tuomet
laikykite Svirkstg nejudindami ir atleiskite odos rauksle.

3. Leétai susvirkskite visg vaistg Svelniai spausdami stumokl;
iki pat pabaigos. Butina toliau spausti stumoklj iki pabaigos,
kad suSvirkStuméte visg vaisto doze.

Jeigu jdure adatg negalite nuspausti stumoklio, Jus turite
iSmesti uZpildytg Svirkstg | aStriems daiktams skirtg talpykle
ir naudoti naujg uzpildytg Svirkstg.

4. Laikydami nuspaustg stumoklj, iStraukite adatg i odos tuo
paciu kampu, kuriuo ji buvo jsmeigta.

5. Kai adata bus iStraukta i$ odos, atleiskite stumoklj, kad
adatos apsauga uzdengty adatg. Panaudotg Svirkstg
iSmeskite j aStriems daiktams skirtg talpykle.

PO INJEKCIJOS

* Injekcijos vietoje gali Siek tiek pakraujuoti. Jus galite Sig
vietg prispausti medvilnés gniuzuléliu ar marle.

* Injekcijos vietos netrinkite.

» Jeigu reikia, injekcijos vietg galite pridengti nedideliu
tvarstuku.
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Injekcijos atlikimas

Svirkstimas: RoActemra® ACTPen

% Tvirtai laikykite RoActemra® uZpildytg Svirkstiklj (ACTPen) viena ranka. Kita ranka
pasukite ir nuimkite Zalig dangtelj (Zr. E pav.). Zaliame dangtelyje yra laisvai jtvirtintas
metalinis vamzdelis.

laisvai
jtvirtintas
metalinis
vamazdelis

Zalias dangtelis

Paveikslélis E

SVARBU. Norédami iSvengti atsitiktinio durio adata, nelieskite adatos apsaugos,
kuri yra uzpildyto Svirkstiklio (ACTpen) virSutinéje dalyje po langeliu.

< Zalig dangtelj iSmeskite j aStrioms atliekoms skirtg talpykle.

% Nuémus Zalig dangtelj, uZpildytas Svirkstiklis (ACTpen) yra paruostas. Jeigu jis (ACTpen)
nepanaudojamas per 3 minutes nuo dangtelio nuémimo, uZpildytg Svirkstiklj (ACTpen)
butina iSmesti j aStriems daiktams skirtg talpykle ir naudoti naujg uzpildytg Svirkstiklj
(ACTpen).

% Niekada nebandykite vél uzdeti zalio dangtelio.

% UZpildytg Svirkstiklj (ACTpen) patogiai laikykite rankoje sueme uz virSutinés dalies taip,
kad galétuméte matyti uzpildyto Svirkstiklio langelj (Zr. F pav.)

Paveiksleélis F
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Injekcijos atlikimas

Svirkstimas: RoActemra® ACTPen

% Noredami parengti tvirtg vietg injekcijai, laisvgja ranka suimkite odos rauksle nuvalytoje
vietoje (zr. pav. G). Kad uzpildytas 3virkstiklis (ACTpen) veikty tinkamai, butina tvirta
injekcijos vieta.

% Odos rauksle suimti yra svarbu norint uZztikrinti, kad vaisto sudvirkSite po oda (j poodinj
riebalinj audinj), bet ne giliau (j raumenj). Injekcija | raumenj gali sukelti nemalony
pojutj.

Paveiksleélis G

% Dar nespauskite Zalio aktyvavimo mygtuko.

% 90° kampu prispauskite uZpildyto Svirkstiklio (ACTpen) adatos apsaugg prie suimtos
odos rauksles (zr. H pav.).

% Svarbu pasirinkti tinkamg kampa, kad vaistas buty susvirkStas po oda (j poodinj audinj),
nes kitaip injekcija gali buti skausminga ir vaistas gali neveikti tinkamai.

o U

Paveikslélis H
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Injekcijos atlikimas

Svirkstimas: RoActemra® ACTPen

% Noredami suSvirksti vaistg iS uzpildyto Svirkstiklio (ACTpen), jus turite visy pirma
atrakinti Zalig aktyvavimo mygtuka.

% Noredami jj atrakinti, uzpildytg Svirkstiklj (ACTpen) tvirtai spauskite prie suimtos odos
raukslés, kol adatos apsauga visiSkai jsispaus (Zr. 1 pav.).

- 4

¥ i"\

Paveiksleélis |

% ISlaikykite adatos apsaugq jspaustg.

% Jeigu neiSlaikysite, kad adatos apsauga buty visiSkai prispausta prie odos, Zalias
aktyvavimo mygtukas neveiks.

% Lalkydami uzpildytg Svirkstiklj (ACTpen) SvirkStimo vietoje, iSlaikykite suimtg odos
rauksle.

% Noredami pradéti Svirkstimg, paspauskite Zalig aktyvavimo mygtuka. "Spragteléjimo”

(angl.“click*) garsas nurodo injekcijos pradZig. Laikykite Zalig mygtuka nuspaustg ir
uzpildytg Svirkstiklj (ACTpen) tvirtai prispaustg prie odos (Zr. J pav.).

“click” I

(

Paveikslélis J
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Injekcijos atlikimas

Svirkstimas: RoActemra® ACTPen

< Svirkstimo metu purpuro spalvos indikatorius langelyje judés zemyn (Zr. K pav.).

% Noredami jsitikinti, kad Jums sudvirkSta visa vaisto doze, stebekite purpuro spalvos

indikatoriy, kol jis nustos judéjes.
(7
— e —

/Q\

Paveikslélis K

% Injekcija gali uztrukti iki 10 sekundziy.

< Injekcijos metu galite iSgirsti antrg "spragteléjimg", taCiau JUs turite uzpildytg Svirkstiklj
iSlaikyti tvirtai prispaustg prie odos, kol purpuro spalvos indikatorius nesustos judéjes.

% Kai purpurinis indikatorius nustoja judéjes, atleiskite Zalig mygtukg. Noredami adatq
iStraukti iS odos, uZpildytg Svirkstiklj (ACTpen) iS injekcijos vietos iStraukite tiesiai
90° kampu. Tada adatos apsauga iSljs ir sugrj$ j savo vietg, uzdengdama adatg (Zr. L
pav.).

L)

T~

Paveiksleélis L
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Injekcijos atlikimas

Svirkstimas: RoActemra® ACTPen

Paziurekite j langelj, kad pamatytumeéte, ar jj uzdengé purpurinis indikatorius (Zr. L
pav.).

Jeigu langelis néra uzdengtas purpuru spalvos indikatoriumi, tada galimi toliau nurodyti
atvejai:

» Adatos apsauga gali buti neuZrakinta. Nelieskite uZpildyto Svirkstiklio
(ACTpen) adatos apsaugos, nes galite jsidurti. Jeigu adata neuzdengta,
atsargiai jdekite tokj uzpildytg Svirkstiklj (ACTpen) j aStriy atlieky talpykle,
kad iSvengtumete bet kokio suzeidimo adata.

» Jums galéjo buti suSvirkSta ne visa RoActemra doze. Nebandykite

uzpildyto Svirkstiklio (ACTpen) panaudoti dar kartg. Negalima kartoti
injekcijos kitu uzpildytu Svirkstikliu (ACTpen).

PO INJEKCIJOS

C.

Q

Q

Injekcijos vietoje gali Siek tiek pakraujuoti. Jus galite Sig vietg prispausti medvilnes
gumuléliu ar marlés tamponu.

Injekcijos vietos netrinkite.

Jeigu reikia, injekcijos vietg galite pridengti nedideliu tvarstuku.

ISmeskite RoActemra® prietaisa

Nedékite atgal dangtelio ant RoActemra® prietaiso.

Po SvirkStimo iSmeskite neuzdengtg RoActemra® prietaisg j aStrioms atliekoms skirtg
talpykle:

= NeiSmeskite prietaiso su buitinémis Siuk3lémis ir neatiduokite jo
perdirbti.

= AStriy atlieky talpykle ir RoActemra® prietaisus visada laikykite vaikams
nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

2022 mety vasario men., versija 12.0.0. (RVP versija 27.1) 26



Uzrasykite (uzregistruokite) savo injekcija

PREPARATO ATSEKAMUMAS

Norint pagerinti biologinio vaistinio preparato atsekamumg, paciento
medicininiuose dokumentuose reikia aiSkiai jraSyti (ar nurodyti) prekinj paskirto
vaistinio preparato pavadinimg ir serijos numer;j.

KVIETIMAS TEIKTI PRANESIMUS

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po
vaistinio preparato registracijos, nes tai leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato
naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziuros ar farmacijos specialisto
praneSimas apie jtariamg nepageidaujamg reakcijg gali buti teikiamas Siais
budais:

» tiesiogiai uzpildant praneSimo formg internetu Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje

https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist

» uzpildant Sveikatos prieziuros ar farmacijos specialisto praneSimo apie
jtariamg nepageidaujamg reakcijg formg, kuri skelbiama

https://www.vvkt.It/index.php?1399030386

ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu NepageidaujamaR@vvKkt.|t).

Be to, Sig informacijg galima pranesti UAB ,,Roche Lietuva“ telefonu
(85) 254 6799, el. pastu lithuania.drug-safety@roche.com ar pastu,
adresu UAB ,Roche Lietuva“, J. Jasinskio g. 16b, LT 03163, Vilnius.
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