RoActemra®

(tocilizumabas)

(p/o ir i/v)

PACIENTO KORTELE

Si Paciento kortelé yra privaloma salyga registravus RoActemra®, joje yra
svarbios informacijos apie sauguma, kurig reikia Zinoti pries paskiriant gydyma
RoActemra® ir gydymo metu. Si Paciento kortelé turi biti perskaitoma kartu
su RoActemra® Pakuotés lapeliu, kurj rasite savo vaisto pakuotéje (jj taip pat
galima rasti Europos vaisty agenttros (EVA) tinklalapyje visomis ES/EEE
kalbomis ( ), nes joje yra svarbios informacijos apie
RoActemra®, jskaitant vartojimo instrukcijas.

M-LT-00001686

2026 mety balandzio mén., versija 7.0.1 (RVP versija 30.4)




RoActemra® gydymo datos™:

PRADZIA:

PASKUTINIOJI DOZE:

VARTOJIMO BUDAS: po oda j veng
(po oda, p/o) injekcija (j vena, j/v) infuzija
p/o i/v
KITA NUMATYTA DOZE:

* Kiekvieno apsilankymo pas sveikatos prieZiiiros specialistus metu prasome
turéti visy JUsy vartojamy vaisty sagrasa.

KONTAKTINE INFORMACIJA:

Paciento pavardeé:

Gydytojo pavardé:

Gydytojo telefonas:
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RoActemra® Paciento Kortelé

Sioje paciento korteléje yra svarbi saugumo informacija, kurig Jums reikia Zinoti prie$ prade-
dant gydymg RoActemra® ir gydymo metu.

X/

+* Parodykite Sig kortele VISIEMS paciento sveikata besirtipinantiems
sveikatos priezilros specialistams.

Si Paciento kortelé turi biti perskaitoma kartu su RoActemra Pakuotés lapeliu, kurj rasite savo
vaisto pakuotéje (jj taip pat galima rasti Europos vaisty agenttiros (EVA) tinklalapyje visomis
ES/EEE kalbomis (www.ema.europa.eu), nes joje yra svarbios informacijos apie RoActemra®,
jskaitant vartojimo instrukcijas.

Infekcinés ligos

Jeigu sergate sunkia aktyvia infekcine liga, Jisy gydyti RoActemra® negalima. Be to, gydymo
RoActemra® metu gali atsinaujinti kai kurios persirgtos infekcinés ligos.

»  Pasakykite paciento sveikatos prieziliros specialistui apie bet kokig vakcinacija,
kurios pacientui gali reikéti pries pradedant gydyti RoActemra®.

»  Pacientams, sergantiems sJIA, pJIA ir jy tévams ar glob&jams reikia pasakyti, kad
kreiptysi medicininés pagalbos, jeigu RoActemra® vartojimo metu arba baigus
gydyma pacientui atsiranda bet kokiy tuberkulioze rodanciy pozymiy ar simptomy
(pavyzdziui, nuolatinis kosulys, kiino masés mazéjimas, nedidelis karsciavimas).
PrieS gydymg RoActemra® pacientg reikia patikrinti ir jsitikinti, ar neserga aktyvios
eigos tuberkulioze.

»  Jaunesniems vaikams gali blti sunkiau papasakoti apie savo simptomus, todél
serganciy vaiky tévus ar globéjus reikia jspéti nedelsiant kreiptis j savo sveikatos
priezilros specialistg, jeigu vaikas be aiskios priezasties sunegaluoja.

»  Pasitarkite su savo sveikatos priezitiros specialistu, ar gydymo nereikéty atidéti,
jeigu pacientas serga bet kokia infekcine liga (net ir perSalimu) planuotos dozés
metu.

Divertikulito komplikacijos

RoActemra® gydomiems pacientams gali atsirasti divertikulito komplikacijy, kurios
negydomos gali pasidaryti sunkios.

O/
0‘0

Nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, jeigu pacientui skauda pilvg,
atsiranda diegliy kartu su tustinimosi pokyciais, arba iSmatose pastebite kraujo.

O/
0‘0

Pasakykite gydytojui, jeigu pacientui yra arba kada nors buvo iSopéjes zarnynas arba
divertikulitas (tam tikry storojo Zarnyno daliy uzdegimas).
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Toksinis poveikis kepenims

Jeigu sergate kepeny liga, pasakykite gydytojui. PrieS paskirdamas RoActemra®, gydytojas
gali atlikti kraujo tyrimg kepeny veiklai jvertinti.

Kepeny veiklos sutrikimai: RoActemra® gydyty pacienty kraujyje daznai pastebimas tam tikry
laboratoriniy kraujo rodmeny, vadinamy kepeny fermentais, padidéjimas. Gydymo
RoActemra® (tocilizumabu) metu bisite atidziai stebimas, ar néra kepeny fermenty aktyvumo
pokyciy kraujyje, o gydytojas imsis atitinkamy veiksmu.

Retais atvejais pacientams pasireiské rimty ir gyvybei pavojingy kepeny veiklos sutrikimy, kai
kuriems iS jy reikéjo persodinti kepenis. Retas Salutinis poveikis, galintis pasireiksti ne
daugiau kaip 1 iS 1000 pacienty, yra kepeny uzdegimas (hepatitas) ir gelta. Labai retas
Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti maziau kaip 1 iS 10 000 vartotojy, yra kepeny veiklos
nepakankamumas.

Pastebéje odos ir akiy pageltimg, tamsiai rudg Slapimo spalvg, pajute skausmg ar patinima
virsutinéje desinéje pilvo srityje arba jauciatés labai pavarge ir sumiSe, tuomet nedelsdami
pasakykite savo gydytojui. Jums gali nebuti jokiy simptomy, tokiu atveju kraujo tyrimu
bus nustatomas padidéjes kepeny fermenty aktyvumas kraujyje.

Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Siais bidais:

» tiesiogiai uzpildant formg internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty
informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrv/PATIENT PUBLIC;

» uzpildant paciento pranesimo apie jtariamg nepageidaujamg reakcijg formg,
kuri skelbiama https://vvkt.Irv.It/It ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It);

» nemokamu telefonu +370 800 73 568

Be to, Sig informacijg galima pranesti UAB ,Roche Lietuva” telefonu + 370 5 254 6799, el. pastu
lithuania.drug-safety@roche.com ar pastu, adresu UAB ,Roche Lietuva”, Konstitucijos pr. 18B,
LT-09308 Vilnius.

Jeigu kilty klausimy ar reikéty papildomos su Sia medziaga susijusios informacijos, prasytume
kreiptis j UAB ,Roche Lietuva” Konstitucijos pr. 18B, LT-09308, Vilnius, tel.: +370 5 254 6799,
el. pastu: lithuania.medinfo@roche.com.
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