GEDEON RICHTER

Tuyory (tocilizumabas)
20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui;
162 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste;

162 mg injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje.

PACIENTO KORTELE

Si kortelé skirta su Tuyory vartojimu susijusiai rizikai dar
labiau sumazinti ir pacientams informuoti, kada reikéty
kreiptis j gydytojq.

Si kortelé skirta tiek vaikams, tiek suaugusiems pacientams. Naudokite
atitinkamai.

Siag mokomaja medZiaga pateikia Gedeon Richter. Sios mokomosios medZiagos pateikimas
yra privaloma registracijos sglyga, kuria siekiama papildomai sumazinti svarbig nustatytg
rizika.

V¥ Vykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj

Sioje paciento korteléje pateikiama svarbi saugumo informacija, kurig pacientai arba pacienty
tévai / globéjai turi Zinoti pries gydyma Tuyory, gydymo metu ir po gydymo. Tuyory gali bati
skiriamas j veng infuzijos (j/v) arba po odinés injekcijos (p/o) budu. Parodykite Sig kortele
VISIEMS Jusy sveikatos priezitroje dalyvaujantiems sveikatos priezilros specialistams.

= Perskaitykite kartu su vaistu pateikiamg pakuotés lapelj ir Tuyory paciento kortele,
kuriuose pateikiama daugiau informacijos.

Versijos numeris: v1.0
VVKT patvirtinimo data: 2026 m. spalio mén.
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Bendroji informacija

Jeigu sergate reumatoidiniu artritu (RA), poliartikuliniu jaunatviniu idiopatiniu artritu (pJIA)
arba sisteminiu jaunatviniu idiopatiniu artritu (sJIA), gydymas gali bati skiriamas j vena
infuzijos (j/v) arba poodinés injekcijos (p/o) badu.

Jeigu sergate gigantiniy Igsteliy artritu (angl. GCA), gydymas bus skiriamas tik po oda injekcijos
(p/0) badu.

Jeigu sergate COVID-19, gydymas bus skiriamas tik j veng infuzijos (j/v) badu.

Infekcijos

Tuyory gali pasunkinti esamg infekcijg arba padidinti naujos infekcijos atsiradimo rizika. Tuyory
vartoti negalima, jeigu sergate aktyvia sunkia infekcija. Be to, vartojant Tuyory, kai kurios
anksciau persirgtos infekcijos gali atsinaujinti.

Kreipkités j gydytoja, jeigu gydymo Tuyory metu arba po jo atsiranda bet kokiy
tuberkuliozés (TB) infekcijai budingy poZzymiy ar simptomy (pvz., nuolatinis kosulys,
issekimas / kGino svorio mazéjimas, nedidelis kar3¢iavimas). Prie$ pradedant gydyma
Tuyory Jums turi bati atliktas iStyrimas dél tuberkuliozés ir patvirtinta, kad aktyvia
tuberkulioze nesergate.
Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu Jums pasireiskia infekcijos pozymiy ar
simptomy. Kai kurios infekcijos gali tapti labai sunkios, todél gali prireikti nedelsiant
pradéti gydyma ir hospitalizuoti. Nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, jeigu
pasireiSkia bet kokiy infekcijos pozymiy ar simptomuy, jskaitant:

= KarSciavimas ir Salkrétis

= Nuolatinis kosulys

= Kdno svorio mazéjimas

= Gerklés skausmas arba perstéjimas

= Svokstimas

= (Qdos paraudimas ar patinimas arba puslés burnoje, odos jtrikimai ar Zaizdos

=  Stiprus silpnumas arba nuovargis

= Pilvo skausmas

Pasitarkite su sveikatos prieZitros specialistu deél visy skiepy, kuriy Jums gali reikéti
pries pradedant gydyma Tuyory.

Pasitarkite su sveikatos priezitros specialistu, ar nereikéty atidéti kitos gydymo dozés,
jeigu numatyto gydymo metu sergate bet kokia infekcija (net ir persalimu).

Jaunesniems vaikams, sergantiems pJIA / slIA, gali bati sunkiau iSreiksti savo
simptomus, todél pJIA ar sJIA serganciy pacienty tévai / globéjai turi nedelsdami
kreiptis j sveikatos prieziliros specialistg, jeigu vaikas be aiSkios priezasties pasijunta
blogai.

Divertikulito komplikacijos

Tuyory gydomiems pacientams gali pasireiksti divertikulito komplikacijy, kurios negydomos
gali pasidaryti sunkios.
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= Nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, jeigu Jums pasireiskia kars¢iavimas ir
(arba) nuolatinis pilvo skausmas ar diegliai, kartu pakinta tustinimosi jprociai, arba
pastebite kraujo iSmatose. Informuokite gydytojg, kad vartojate Tuyory.

= Informuokite gydytoja, jeigu Jums yra arba anksciau buvo Zarnyno opy ar divertikulitas
(storosios Zarnos divertikuly uzdegimas).

Toksinis poveikis kepenims

Gydymas Tuyory daZnai gali sukelti tam tikry kraujo laboratoriniy tyrimy rodmeny, vadinamy
kepeny fermenty rodmenimis, kurie naudojami kepeny funkcijai jvertinti, padidéjima.
Gydymo Tuyory metu Siy kepeny fermenty rodmeny pokyciai bus reguliariai stebimi.

Retais atvejais pacientams pasireiské sunkiy, gyvybei pavojingy kepeny sutrikimy, dél kuriy
kai kuriais atvejais prireiké kepeny transplantacijos.

Retas Salutinis poveikis, galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 i 1 000 Tuyory vartojanciy
pacienty, yra kepeny uzdegimas (hepatitas) ir gelta (odos pageltimas).

Labai retais atvejais (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i 10 000 Tuyory vartojanciy pacienty)
gali pasireiksti kepeny nepakankamumas.

» Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu pastebéjote odos ir akiy pageltima, Slapimas
tapo tamsiai rudos spalvos, jauciate skausmg arba pastebéjote skausma ar patinimg
virsutinéje desinéje pilvo dalyje arba jauciate labai stipry nuovargj ir sumisima.

= Prie$ pradedant gydyma Tuyory, pasakykite gydytojui, jeigu sergate kepeny liga.

CRB (C reaktyviojo baltymo) koncentracija

Tuyory slopina Gminés fazés reakcijg (uzdegiminj atsakg), t. y. normalizuoja C reaktyviojo
baltymo (CRB) koncentracijg ir eritrocity nusédimo greitj (ENG). Todél biologiniais vaistiniais
preparatais gydomiems pacientams reikia skirti ypatingg démesj, kad sunki infekcija baty
diagnozuota laiku. Dél Uminés fazés reakcijos slopinimo sunkios infekcijos pozymiai ir
simptomai gali biti ne tokie ryskis.

= Veiksniai, j kuriuos reikia atsizvelgti:

= Daugumai pacienty Tuyory greitai, per dvi savaites, normalizuoja CRB koncentracija, o
tai rodo sumazéjusj sisteminj uzdegimg. Todél Tuyory gydomiems pacientams CRB
koncentracija gali bati nepatikimas infekcijos rodiklis.

= \Vertinant pacientg dél galimos infekcijos, bltina atsizvelgti j Tuyory poveikj CRB
koncentracijai, neutrofily skaiciui (kuris gali sumazéti) bei infekcijos pozymiams ir
simptomams (pvz., kars¢iavimo slopinimg).
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Saugokite Sig kortele maZiausiai 3 ménesius po paskutinés Tuyory dozés, nes Salutinis poveikis
gali pasireiksti dar kurj laikq po paskutinés Tuyory dozés. Jeigu Jums pasireiskia bet koks
nepageidaujamas poveikis ir anksciau buvote gydyti Tuyory, kreipkités j gydytojq.
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PRANESIMAS APIE JTARIAMAS NEPAGEIDAUJAMAS REAKCIJAS

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant pakuotés lapelyje nenurodytg, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Siais bldais:

- tiesiogiai uZpildant forma internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvki-
web/public/nrv/PATIENT _PUBLIC;

- uzpildant paciento pranesimo apie jtariamg nepageidaujama reakcijg forma, kuri skelbiama
https://vvkt.Irv.It/lt, ir atsiun¢iant elektroniniu pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt);

- nemokamu telefonu 0 800 73 568

- Susisiekus tiesiogiai su ,,Gedeon Richter Plc.* telefonu +370 5 268 5392 arba el. pastu
drugsafety.lt@gedeonrichter.com

Gydymo Tuyory datos*:

* Atvykdami pas bet kurj sveikatos prieZitros specialistq, batinai turékite su savimi visy kity
vartojamy vaisty sqrasq.

Indikacija:

Gydymo pradiia:

Paskutinis gydymas:

Dozé:

Vartojimo badas: [1i/n/L] p/o

Paciento / vieno is tévy / globéjo vardas ir pavardé:

Gydytojo vardas ir pavardé:

Gydytojo telefono numeris:
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