Tocilizumab (s.c.ii.v.)

Kartica s upozorenjima za bolesnike

Ova kartica predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za
stavljanje lijekova koji sadrze tocilizumab u promet, u cilju dodatne
minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one
navedene u uputi o lijeku koja je prilozena svakom pakiranju lijeka koji sadrzi
tocilizumab. Lijekovi koji sadrze tocilizumab mogu biti na trziStu pod
razlicitim nazivima. Za potpune informacije prije primjene lijeka procitajte
uputu o lijeku (dostupna u svakom pakiranju lijeka i na
www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

Ovaj edukacijski materijal mozete pronaéi na internetskim stranicama
Agencije za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu
Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.
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SAZETAK VAZNIH RIZIKA | PREPORUCENIH POSTUPAKA ZA NJIHOVU
PREVENCIJU I/ILI MINIMIZACIJU

Nosite ovu karticu sa sobom joS najmanje 3 mjeseca nakon posljednje doze
tocilizumaba jer nuspojave se mogu javiti joS neko vrijeme nakon posljednje doze
tocilizumaba.

Ako se kod bolesnika pojavi bilo kakav Stetan ucinak, a u proSlosti je bio lijecen
tocilizumabom, obratite se zdravstvenom radniku za savjet [kontaktni broj: ]-

Datumi lije€enja tocilizumabom:*

Lo TotY = Q11 T=ToT =1 o] = PP
ZadNja OZA: ... .. ———
Put primjene: Injekcija pod koZu Infuzija u venu
(supkutano, s.c.) (intravenski, i.v.)
s.C. i.v.
Sljedec€a planirana dOZa:.........c.ooeeiii

* Pri svakom posjetu zdravstvenom radniku obavezno ponesite sa sobom popis svih lijekova koje
uzimate.

Kontaktni podaci
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Tocilizumab kartica s upozorenjima za bolesnike

Ova kartica s upozorenjima za bolesnike sadrzi vazne sigurnosne informacije kojih
morate biti svjesni prije i tijekom lijeCenja tocilizumabom.

e Pokazite ovu karticu SVAKOM zdravstvenom radniku koji sudjeluje u lije¢enju
bolesnika

Karticu s upozorenjima za bolesnike morate Citati zajedno s Uputom o lijeku za
tocilizumab i Knjizicom o lijeku za tocilizumab za bolesnike koje dobivate s lijekom (koji
su dostupni na internetskim stranicama Agencije za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED)), jer sadrZe vazne informacije o tocilizumabu, uklju€ujuci upute za primjenu.
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Infekcije

Ne smijete primiti tocilizumab ako imate aktivnu ozbiljnu infekciju. Osim toga, kod
primjene tocilizumaba mogu se ponovno pojaviti i neke prethodne infekcije.

e Razgovarajte s bolesnikovim zdravstvenim radnikom o svim cjepivima koje bolesnik
mora primiti prije poCetka lijeCenja tocilizumabom.

e Bolesnici i roditelji/skrbnici bolesnika sa sJIA ili s pJIA se savjetuju da potraze
lijecniCki savjet ako se tijekom ili nakon lije¢enja tocilizumabom kod bolesnika
pojave bilo kakvi znakovi/simptomi koji bi mogli ukazivati na tuberkulozu (poput
upornog kaslja, gubitka tjelesne tezine i blage vrucice). Prije lije€enja tocilizumabom
kod bolesnika se mora napraviti probir i iskljuciti prisutnost aktivne tuberkuloze.

e Mala djeca mozda ne mogu dobro opisati svoje simptome pa se njihovi
roditelji/skrbnici/njegovatelji moraju odmah obratiti zdravstvenom radniku ako se
njihovo dijete osjeca loSe bez posebnog uzroka.

e Posavijetujte se s bolesnikovim zdravstvenim radnikom o tome treba li odgoditi
primjenu lijeka ako bolesnik ima bilo kakvu infekciju (€ak i prehladu) u vrijeme
sljedece planirane primjene lijeka.

Komplikacije divertikulitisa
Kod bolesnika koji primjenjuju tocilizumab mogu se razviti komplikacije divertikulitisa,
koje mogu postati ozbiljne ako se ne lijece.

e Odmabh potrazite lije¢niCku pomo¢ ako se kod bolesnika pojavi bol u zelucu ili
kolike pra¢ene promjenama u obrascu praznjenja crijeva, ili ako u bolesnikovoj stolici
primijetite krv.

e Recite lije€niku ako bolesnik ima ili je nekada imao vrijed u crijevima ili divertikulitis
(upalu dijelova debelog crijeva)

Toksicni u€inci na jetru
Recite lije¢niku ako imate bolest jetre. Prije nego Sto primite tocilizumab, lijecnik ¢e
Vam mozda napraviti krvne pretrage kako bi izmjerio jetrenu funkciju.

Jetrene tegobe: U bolesnika lijeCenih tocilizumabom Cesto su opazena povisenja
vrijednosti odredenih krvnih parametara koji se zovu jetreni enzimi. LijeCnik ¢e Vas
paZljivo nadzirati tijekom lije¢enja tocilizumabom zbog moguéih promjena vrijednosti
jetrenih enzima u krvi i poduzeti odgovarajuce mjere.

U rijetkim su slu€ajevima u bolesnika zabiljeZzene ozbiljne i po Zivot opasne jetrene
tegobe, od kojih su neke zahtijevale presadivanje jetre. Upala jetre (hepatitis) i zutica
rijetke su nuspojave, koje se mogu javiti u do 1 na 1000 bolesnika. Zatajenje jetre vrlo je
rijetka nuspojava, koja se moze javiti u do 1 na 10 000 bolesnika.

Odmabh obavijestite lijeénika ako primijetite Zutu boju kozZe i o€iju, tamnosmedu boju
mokrace, bol ili oticanje u gornjem desnom dijelu trbuha ili izrazit umor i smetenost.
Mozda necete imati nikakvih simptoma, no u tom ¢e slu€aju poviSenje vrijednosti jetrenih
enzima biti otkriveno krvnim pretragama.
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijeCnika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To uklju€uje i svaku moguc¢u nuspojavu koja nije navedena u uputi o
lijeku. Nuspojave mozete prijaviti izravno Agenciji za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED) putem internetske stranice www.halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju
putem Google Play ili Apple App Store trgovine. Prijavljivanjem nuspojava mozZete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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