@Actemra@ (tocilizumab) \

Brochure til sundhedspersonale vedrgrende fglgende indikationer:

e Rheumatoid artrit [Intravengs eller subkutan]

e Keempecelleartrit [Subkutan]

e Polyartikuleer juvenil idiopatisk artrit (ogsa kaldet juvenil idiopatisk
polyartrit) [Intravengs eller subkutan]

e Systemisk juvenil idiopatisk artrit [Intravengs eller subkutan]

e Kimeerisk antigenreceptor (CAR) T-celle-induceret sveer eller livstruende
cytokinfrigivelsessyndrom [Intravengs]

e Coronavirussygdom 2019 (COVID-19) hos voksne, som far systemiske
\\ kortikosteroider og kreever supplerende ilt eller respirator /

Denne brochure til sundhedspersonale er pakraevet som en betingelse for markedsferingstilladelsen for
RoActemra og indeholder vigtige sikkerhedsoplysninger, som du skal veere opmaerksom pa fgr og under
behandlingen med RoActemra. Denne brochure til sundhedspersonale skal leeses sammen med
Produktresumé for RoActemra, samt doserings- og administrationsvejledning for RoActemra, der
medfglger dette dokument, da den indeholder vigtige oplysninger om RoActemra herunder en
brugsvejledning.
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1. FORMAL

Dette materiale indeholder anbefalinger til minimering eller forebyggelse af vigtige risici ved
RoActemra-behandling hos patienter med reumatoid artrit, keempecellearterit, polyartikulaer
juvenil idiopatisk artrit, systemisk juvenil idiopatisk artrit, coronavirussygdom [intravengs] samt
kimeerisk antigenreceptor (CAR) T-celleinduceret sveer eller livstruende
cytokinfrigivelsessyndrom [intravengs].

Lees produktresuméet inden ordination, klarggring og administration af RoActemra.

2. ALVORLIGE INFEKTIONER

Der er rapporteret alvorlige og i nogle tilfeelde dadelige fatale infektioner hos patienter i
behandling med immunsupprimerende laegemidler, herunder RoActemra. Ppatienter og
foraeldre/veergerskalinformeres om, at RoActemra kan nedsaetter patientens
modstandsdygtighed over for infektioner. Oplys patienten og dennes foraeldre/veerger om
straks at sgge laege, hvis der opstar tegn eller symptomer, der kunne tyde pa infektion, for at
sikre hurtig evaluering og passende behandling.

Behandling med RoActemra ma ikke pabegyndes hos patienter med aktive eller formodede
infektioner. RoActemra kan mindske tegn og symptomer pa akut infektion, hvilket kan forsinke
diagnosticeringen. Rettidige og passende tiltag bar implementeres for at handtere alvorlige
infektioner. Der henvises til afsnittet Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende
brugen (pkt. 4.4 i produktresuméet) for yderligere oplysninger.

3. KOMPLIKATIONER VED DIVERTICULITIS (HERUNDER
GASTROINTESTINAL PERFORATION)

Oplys patienter og foreeldre/veerger om, at nogle patienter behandlet med RoActemra har
oplevet alvorlige bivirkninger i maven og tarmene. Oplys patienten og dennes foreeldre/veerger
om straks at sgge leege, hvis der opstar tegn eller pa svaere vedvarende abdominalsmerter,
bladning og/eller uforklarede aendringer i toiletvaner samt feber, for at sikre hurtig evaluering
og passende behandling.

RoActemra bgr anvendes med forsigtighed hos patienter, der tidligere har haft intestinale
ulcerationer eller diverticulitis, som kan veere forbundet med gastrointestinal perforation, i
anamnesen. Der henvises til afsnittet Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende
brugen (pkt. 4.4 i produktresuméet) for yderligere oplysninger.

4. DIAGNOSE PA MAKROFAGAKTIVERINGSSYNDROM (MAS) VED
SJIA

Makrofagaktiveringssyndrom (MAS) er en alvorlig, livstruende tilstand, der kan udvikles hos
sJIA-patienter.
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Der er i gjeblikker ingen universelt accepterede definitive diagnostiske kriterier, selvom der er
blevet publiceret preeliminzere kriterier:.

Differentialdiagnosen MAS er bred grundet sygdommens variable og abnormaliteter, der
berarer flere systemer, og pa grund af den uspecifikke natur af de mest fremtraedende kliniske
tegn, der omfatter feber, hepatosplenomegali og cytopeni. Det er derfor ofte vanskeligt at stille
en hurtig klinisk diagnose. Andre tegn pa MAS omfatter neurologiske abnormaliteter og
laboratorieabnormaliteter som fx hypofibrinogenaemi. Der har veeret indberetninger om
vellykket behandling af MAS med cyclosporin og glukokorticoider.

Den alvorlige og livstruende karakter af denne komplikation, kombineret med at det ofte er
vanskeligt at stille en hurtig diagnose, ngdvendigger passende arvagenhed og omhyggelig
behandling af patienter med aktiv sJIA.

4.1 IL-6 HEMNING OG MAS

Nogle af de laboratorieveerdier, der er forbundet med administration af RoActemra i forbindelse
med haemning af IL-6, svarer til nogle af de laboratorieveerdier, der er forbundet med MAS-
diagnosen (fx fald i leukocyttal, neutrofilocyttal, trombocyttal, s-fibrinogen og
sedimenteringshastighed for erytrocytter, som alle primaert forekommer inden for 1 uge efter
administration af RoActemra). Ferritinniveauet falder ofte ved administration af RoActemra,
men stiger ofte ved MAS og kan derfor vaere en brugbar differentialparameter ved
laboratorieundersggelser.

Karakteristiske fund ved MAS (dysfunktion i centralnervesystemet, blgdning og
hepatosplenomegali), kan — hvis de pavises — veere brugbare til at stille MAS-
diagnosen i forbindelse med IL-6-haemning. Patientens kliniske historie samt aktuelle
status skal, i kombination med laboratorieundersggelser pa fastsatte tidspunkter i forbindelse
med administration af RoActemra, vejlede fortolkningen af disse laboratoriedata og deres
potentielle betydning i forhold til at stille en MAS-diagnose.

RoActemra er ikke undersggt i kliniske forsgg hos patienter under en episode med aktiv MAS.

5. HAMATOLOGISKE ABNORMALITETER: TROMBOCYTOPENI OG
POTENTIEL RISIKO FOR BLZDNING OG/ELLER NEUTROPENI

Der er forekommet fald i neutrofilocyt- og trombocyttal efter behandling med RoActemra 8
mg/kg i kombination med methotrexat (MTX). Der kan vaere gget risiko for neutropeni hos
patienter, der tidligere har veeret i behandling med en TNF-antagonist. Sveer neutropeni kan
veere forbundet med en gget risiko for alvorlige infektioner. Til dato er der dog ikke pavist klar
sammenhaeng mellem fald i neutrofilocyttallet og forekomsten af alvorlige infektioner i kliniske
forsgg med RoActemra.

1 Ravelli A, et al. Preliminary diagnostic guidelines for macrophage activation syndrome complicating
systemic juvenile idiopathic arthritis. J Pediatr 2005; 146: 598—-604.
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Det frarades at pabegynde behandling med RoActemra hos patienter, som ikke tidligere er
behandlet med RoActemra og som har et absolut neutrofilocyttal under 2 x 10%1. Der skal
udvises forsigtighed, hvis det overvejes at pabegynde behandling med RoActemra hos
patienter med lavt trombocyttal (dvs. trombocyttal under 100 x 10%/ul). Fortsat behandling
anbefales ikke hos patienter, der udvikler et absolut neutrofilocyttal pa < 0,5 x 10%!I eller et
trombocyttal pa < 50 x 10%/pl.

Monitorering:
e Hos RA- og GCA-patienter bgr neutrofilocytter og trombocytter monitoreres 4-8 uger efter

behandlingsstart og herefter i overensstemmelse med almindelig klinisk praksis.

e Hos sJIA- og pJIA-patienter bgr neutrofilocytter og trombocytter monitoreres i forbindelse
med anden infusion og herefter i overensstemmelse med god klinisk praksis.

Yderligere anbefalinger for neutropeni og trombocytopeni findes i afsnittet Saerlige advarsler og
forsigtighedsregler vedrgrende brugen under pkt. 4.4 i produktresuméet.

Detaljer vedrgrende dosisjustering og yderligere monitorering findes i afsnittet Dosering og
administration under pkt. 4.2 i produktresuméet.

6. HEPATOTOKSICITET

Forbigaende eller intermitterende lette til moderate stigninger i leveraminotransferaserne er
indberettet som almindeligt forekommende ved behandling med RoActemra (se pkt. 4.8 i
produktresuméet). Der blev observeret en gget hyppighed af disse stigninger, nar potentielle
hepatotoksiske lsegemidler (fx MTX) blev givet i kombination med RoActemra. Hvis klinisk
indiceret, bgr andre leverfunktionstest, inklusive bilirubin, overvejes.

Der er observeret tilfeelde af alvorlige leegemiddelinducerede leverskader, herunder akut
leversvigt, hepatitis og gulsot, ved behandling med RoActemra (se pkt. 4.8 i produktresuméet).
De alvorlige leverskader opstod mellem 2 uger og mere end 5 ar efter behandling med
RoActemra var pabegyndt. Der er rapporteret tilfeelde af leversvigt, der resulterede i
levertransplantation.

Der skal udvises forsigtighed, nar det overvejes at pabegynde behandling med RoActemra hos
patienter med forhgjet ALAT- eller ASAT >1,5 x gvre normalgreense. Behandling med
RoActemra frarades til patienter med ALAT- eller ASAT-veerdier > 5 x gvre normalgreense ved
baseline.

Monitorering:

o Hos RA-, GCA-, pJIA- og sJIA-patienter, bar ALAT- og ASAT-niveauer monitoreres hver
4.-8. uge i de farste 6 maneder af behandlingen og efterfalgende hver 12. uge.

e Anbefalinger vedragrende dosisaendringer baseret pa transaminaseniveauer, herunder
seponering af RoActemra, findes i pkt. 4.2 i produktresuméet.
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e Ved ALAT- eller ASAT-stigninger >3-5 x gvre normalgreense, bekraeftet ved gentagne
malinger, bar behandling med RoActemra afbrydes.

Der henvises til pkt. 4.2 Dosering og administration, pkt. 4.4 Seerlige advarsler og
forsigtighedsregler vedrgrende brugen samt pkt. 4.8 Bivirkninger i produktresuméet for
yderligere information.

7. FORH@JEDE LIPIDTAL OG POTENTIEL RISIKO FOR
KARDIOVASKUL ARE/CEREBROVASKUL ARE HANDELSER

Der er observeret stigninger i lipidparametre, herunder total-kolesterol, LDL-kolesterol, HDL-
kolesterol og triglycerider hos patienter behandlet med RoActemra.

Monitorering:

e Lipidparametre bgr vurderes 4-8 uger efter pabegyndt behandling med RoActemra.

Patienterne bgr behandles i overensstemmelse med lokale retningslinjer for behandling af
hyperlipideemi.

Der henvises til pkt. 4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen og 4.8
Bivirkninger i produktresuméet for yderligere information.

8. MALIGNITETER

Immunmodulerende lszegemidler kan gge risikoen for malignitet. Sundhedspersonalet skal veere
opmaerksom pa behovet for rettidige og passende tiltag med henblik pa diagnosticering og
behandling af maligniteter.

Der henvises til pkt. 4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen og 4.8
Bivirkninger i produktresuméet for yderligere information.

9. DEMYELINISERENDE SYGDOMME

Leeger bar veere seerligt opmaerksomme pa symptomer, der kan indikere forekomst af nye,
centrale demyeliniserende sygdomme. Sundhedspersonalet bar veere opmaerksom pa behovet
for rettidige og passende tiltag med henblik pa diagnosticering og behandling af
demyeliniserende sygdomme.

Der henvises til pkt. 4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen i
produktresuméet for yderligere information.

10. INFUSIONS-/INJEKTIONSREKATIONER

Der kan opsta alvorlige reaktioner ved injektions-/infusionsstedet i forbindelse med
administration af RoActemra. Anbefalinger vedrgrende handtering af infusions-
/injektionsreaktioner findes i afsnittet Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende
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brugen, pkt. 4.4 i produktresuméet, samt i RoActemra® doserings- og
administrationsvejledning.

11. DOSISAFBRYDELSE VED SJIA OG PJIA

Anbefalinger vedrgrende dosisafbrydelser hos sJIA- og pJIA-patienter findes i afsnittet
Dosering og administration, pkt. 4.2 i produktresumeéet.

12. DOSERING OG ADMINISTRATION

Dosisberegninger for alle indikationer og formuleringer (IV og SC) findes i RoActemra®
doserings- og administrationsvejledning for RoActemra samt under pkt. 4.2 i produktresumeéet.

Paediatriske patienter

e Sikkerheden oq effekten af RoActemra som subkutan formulering hos bgrn fra fgdsel til
under 1 ar er ikke fastsldet. Der foreligger ingen data.

o Dosisandring skal alene baseres pé en regelmaessig a&ndring i patientens kropsveegt
over tid.

e Den fyldte pen (ActPen) ma ikke anvendes til behandling af peediatriske patienter < 12
ar, da der er en potentiel risiko for intramuskuleger injektion, eftersom det subkutane
vaevslag er tyndere.

sJIA-patienter
Patienterne skal have en kropsvaegt pa mindst 10 kg, nar de far RoActemra subkutant.

Sporbarhed
For at forbedre sporbarheden af biologiske laegemidler skal det administrerede produkts navn

og batchnummer tydeligt registreres.

13. RAPPORTERING AF MISTANKTE BIVIRKNINGER OG KONTAKT

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det gar det
muligt lzbende at vurdere benefit/risk-balancen for det pageeldende lseegemiddel.
Sundhedspersonalet opfordres til at indberette enhver mistanke om formodede bivirkninger via
det nationale rapporteringssystem.

http:///Anmodning om indberetning

Formodede bivirkninger af RoActemra skal indberettes til:
Leegemiddelstyrelsen; Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S.
Websted: www.meldenbivirkning.dk. E-mail: dkma@dkma.dk

Angiv venligst s mange oplysninger som muligt ved indberetningen, herunder information om
anamnese, eventuelle samtidige medicineringer samt datoer for bivirkningens indtreeden og
behandling.
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Kontakt
Hvis du, patienten, foreeldrene, veergen eller omsorgspersonen gnsker yderligere information
om RoActemra, kan Roche A/S kontaktes pa tif. 36 39 99 99 eller www.roche.dk.

For yderligere information, se produktresumé og indleegsseddel, som du kan finde pa Det
Europeeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside, www.ema.europa.eu.

14. GENERELLE ANBEFALINGER

Inden du administrerer RoActemra, skal du spgrge patienten eller dennes foraeldre/vaerge
om patienten:

e Har en infektion, behandles for en infektion eller har tilbagevendende infektioner i
anamnesen

e Har tegn pa en infektion, sasom feber, hoste eller hovedpine, eller fgler sig utilpas
e Har herpes zoster eller anden hudinfektion med abne sar

e Har haft allergiske reaktioner i forbindelse med tidligere behandlinger, inklusive
RoActemra

o Har diabetes eller anden underliggende sygdom, der kan disponere patienten for infektion
e Har tuberkulose eller har veeret i teet kontakt med nogen, der har haft tuberkulose

o som det anbefales for andre biologiske behandlinger af RA, bgr patienten
screenes for latent tuberkuloseinfektion, inden behandling med RoActemra
pabegyndes. Patienter med latent tuberkulose skal gives standard-
antimykobakteriel behandling inden behandlingen med RoActemra pabegyndes

e Tager andre biologiske leegemidler til behandling af RA eller behandles med atorvastatin,
calciumantagonister, theophyllin, warfarin, phenytoin, ciclosporin, methylprednisolon,
dexamethason eller benzodiazepiner

e Har, eller har haft, hepatitis eller anden leversygdom
e Har hatft tilfeelde med gastrointestinal ulceration eller diverticulitis
e For nyligt er blevet vaccineret, eller om der er planer om at skulle vaccineres

o Har kreeft, kardiovaskuleere risikofaktorer, som forhgjet blodtryk og forhgjede
kolesterolniveauer eller moderate til svaere nyrefunktionsproblemer

e Har vedvarende hovedpine

Graviditet: Kvinder i den fertile alder skal anvende sikker kontraception under behandling (og
indtil 3 maneder efter behandling). RoActemra ma ikke anvendes under graviditet med mindre,
det er tvingende ngdvendigt.
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Amning: Det vides ikke om tocilizumab udskilles i human maelk. Beslutningen om, hvorvidt
amningen skal fortsaette/stoppe, eller om behandlingen med RoActemra skal fortsaette/stoppe,
skal tages efter afvejning af barnets fordele ved amningen overfor kvindens fordele ved
behandlingen med RoActemra.

Patienter og foreeldre/veerger til sJIA- eller pJIA-patienter anbefales at sgge laegehjeelp, hvis
der opstar tegn/symptomer (f.eks. vedvarende hoste, afmagring/veegttab, lav feber), som kan
veere tegn pa tuberkuloseinfektion, under eller efter behandling med RoActemra.
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RoActemra DOSERINGS-
OG ADMINISTRATIONS-
VEJLEDNING

Vejledning til leeger og andet sundhedspersonale i
klarg@ring af dosis og administration af RoActemra hos
patienter med:

e Rheumatoid artrit [Intravengs eller subkutan]
o  Kampecelleartrit [Subkutan]

e Polyartikulzer juvenil idiopatisk artrit (ogsa kaldet juvenil idiopatisk polyartrit)
[Intravengs eller subkutan]

e  Systemisk juvenil idiopatisk artrit [Intravengs eller subkutan]

¢  Kimaerisk antigenreceptor (CAR) T-celleinduceret sveer eller livstruende
cytokinfrigivelsessyndrom (CRS) hos voksne og paediatriske patienter pa 2 ar og
derover [Intravengs]

e  Coronavirussygdom 2019 (COVID-19) hos voksne, som far systemiske
kortikosteroider, og som kraever supplerende ilt eller mekanisk ventilering
[Intravengs]

Denne doserings- og administrationsvejledning er pakraevet som en betingelse for
markedsfgringstilladelsen for RoActemra for yderligere at minimere, vigtige udvalgte risici nar
RoActemra administreres. Dette materiale skal leeses sammen med produktresumeet samt
informationsmaterialet RoActemra® Brochure til sundhedspersonale.
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Indhold

DEL | —~ADMINISTRATION AF ROACTEMRA IV VED INFUSION............c.ooe...

1 Vej patienten og beregn RoActemra-dosis pa baggrund af
INAIKALION ... e eeeeees

2 Saml de ngdvendige artikler ...,
3 MAI PAtieNteNS VEBIAIET .......cvveeeiriee ettt
4 Ggr patienten Klar til iNfUSION ............uuuviiiiiiiiiiiiiiiiie
5 Klargagr ROACtEMra-infuSIONEN..........ccoviiiiiiiiiiiiieeeeeeeee
6 Start infusion af ROACIEMIA.........coovviiiiiiie e

DEL Il - ADMINISTRATION AF ROACTEMRA SC VED BRUG AF

FYLDT INJEKTIONSSPR@JTE ELLER ACTPEN .....ccovviiiiiiiieeeiceeeee,
1 Saml de ngdvendige artikler ...
2 MAl PatieNtENS VEBITIET .......veeievieieieeciee et
3 Klargaring til INJEKLON .........oooviiiiiiiiie
Klarggring til injektion: RoActemra fyldt injektionssprajte ................ooeeee.
Klarggring til injektion: RoOActemra ACTPEN .......oooovveiiiii,
4 Veelg og klargar injeKtioNSStEUEt.........uuuuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeiaeiiaeees
Injektionssted: RoActemra Fyldt injektionSSPrajte ..........ccccvvvvvvvvvviviviivnnnnnnns
Injektionssted: ROACtEMIa ACTPEN ........uuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieee
5 GIVINJEKLONEN .ot
Administration: RoActemra fyldt injektionsSprajte............cccovvieiiiiiiiiininnnnns
Administration: ROACtEMIra ACTPEN......ccovviiiiiie e
6 BortskafFELSE AF BRUGTE SPR@JTER OG PENNE............cccvvvveeeen...
7 Registrer iNJEKLIONEN .......oovviiii e
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RoActemra er godkendt til flere indikationer i flere administrationsformer. Der henvises til
produktresuméet for fuld information, som kan findes pa EMA’s hjemmeside
(www.ema.europa.eu).

Laes venligst denne vejledning grundigt, inden pabegyndelse af administration.
RoActemra IV (RoActemra 20 mg/ml koncentrat til infusionsveeske):

Intravengs (IV) RoActemra, i kombination med methotrexat (MTX), er indiceret til:

e Behandling af sveer, aktiv og progressiv rheumatoid artrit (RA) hos voksne, der ikke
tidligere har faet behandling med MTX.

e Behandling af moderat til sveer aktiv RA hos voksne patienter, som enten har
reageret utilstraekkeligt pa eller var intolerante over for tidligere behandling med et
eller flere sygdomsmodificerende antirheumatiske lsegemidler (DMARD'er) eller
tumornekrosefaktor (TNF)-antagonister.

e Hos disse patienter kan RoActemra gives som monoterapi i tilfeelde af intolerance
over for MTX, eller hvor fortsat behandling med MTX er uhensigtsmaessig.

e RoActemra har vist sig at reducere progressionen af ledskader malt ved rgntgen og
at forbedre den fysiske funktion, nar det gives i kombination med MTX.

RoActemra er indiceret til behandling af aktiv systemisk juvenil idiopatisk artrit (sJIA) hos
patienter pa 2 ar og derover, som har reageret utilstreekkeligt pa tidligere behandling med
NSAID'er og systemiske kortikosteroider. RoActemra kan gives som monoterapi (i tilfeelde af
intolerance over for MTX, eller hvor behandling med MTX er uhensigtsmaessig) eller i
kombination med MTX.

RoActemra i kombination med MTX er indiceret til behandling af juvenil idiopatisk polyartrit
(pJIA; rheumatoidfaktor positiv eller negativ og udvidet oligoartrit) hos patienter pa 2 ar og
derover, som har reageret utilstraekkeligt pa tidligere behandling med MTX. RoActemra kan
gives som monoterapi i tilfaelde af intolerance over for MTX, eller hvor fortsat behandling
med MTX er uhensigtsmaessig.

RoActemra er indiceret til behandling af kimeerisk antigenreceptor (CAR) T-celleinduceret
sveer eller livstruende cytokinfrigivelsessyndrom (CRS) hos voksne og paediatriske patienter
pa 2 ar og derover.

RoActemra er indiceret til behandling af coronavirussygdom 2019 (COVID-19) hos voksne,

som far systemiske kortikosteroider, og som kreever supplerende ilt eller mekanisk
ventilering..
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RoActemra SC (RoActemra 162 mg injektionsvaeske i fyldt sprgijte):

Subkutan (SC) RoActemra er indiceret til behandling af rheumatoid artrit (RA) hos voksne
patienter:

I kombination med methotrexat (MTX) er RoActemra indiceret til

e Behandling af sveer, aktiv og progressiv RA hos voksne, der ikke tidligere har faet
behandling med MTX.

¢ Behandling af moderat til sveer aktiv RA hos voksne patienter, som enten har
reageret utilstraekkeligt pa eller var intolerante over for tidligere behandling med et
eller flere sygdomsmodificerende antirheumatiske laeegemidler (DMARD'er) eller
tumornekrosefaktor (TNF)-antagonister.

e Hos disse patienter kan RoActemra gives som monoterapi i tilfeelde af intolerance
over for MTX, eller hvor fortsat behandling med MTX er uhensigtsmaessig.

e RoActemra har vist sig at reducere progressionen af ledskader malt ved rgntgen og
at forbedre den fysiske funktion, nar det gives i kombination med MTX.

RoActemra er indiceret til behandling af keempecelleartrit (GCA) hos voksne patienter.

RoActemra er indiceret til behandling af aktiv systemisk juvenil idiopatisk artrit (sJIA) hos
patienter pa 1 ar og derover, som har reageret utilstreekkeligt pa tidligere behandling med
NSAID'er og systemiske kortikosteroider. RoActemra kan gives som monoterapi (i tilfeelde af
intolerance over for MTX, eller hvor behandling med MTX er uhensigtsmaessig) eller i
kombination med MTX.

RoActemra i kombination med MTX er indiceret til behandling af juvenil idiopatisk polyartrit
(pJIA; rheumatoidfaktor positiv eller negativ og udvidet oligoartrit) hos patienter pa 2 ar og
derover, som har reageret utilstraekkeligt pa tidligere behandling med MTX. RoActemra kan
gives som monoterapi i tilfaelde af intolerance over for MTX, eller hvor fortsat behandling
med MTX er uhensigtsmaessig.
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RoActemra SC (RoActemra 162 mg injektionsvaeske i fyldt pen (ACTPen))
RoActemra er i kombination med methotrexat (MTX) indiceret til

¢ behandling af sveer, aktiv og progressiv rheumatoid artrit (RA) hos voksne, der ikke
tidligere har faet behandling med MTX.

¢ behandling af moderat til sveer aktiv RA hos voksne patienter, som enten har
reageret utilstreekkeligt pa eller var intolerante over for tidligere behandling med et
eller flere sygdomsmodificerende anti-rheumatiske lsegemidler (DMARD'er) eller
tumornekrosefaktor (TNF)-antagonister.

Hos disse patienter kan RoActemra gives som monoterapi i tilfaelde af intolerance over for
MTX, eller hvor fortsat behandling med MTX er uhensigtsmaessig.

RoActemra har vist sig at reducere progressionen af ledskader malt ved rgntgen og at
forbedre den fysiske funktion, nar det gives i kombination med MTX.

RoActemra er indiceret til behandling af aktiv systemisk juvenil idiopatisk artrit (sJIA) hos
patienter pa 12 ar og derover, som har reageret utilstraekkeligt pa tidligere behandling med
NSAID'er og systemiske kortikosteroider.

RoActemra kan gives som monoterapi (i tilfeelde af intolerance over for MTX, eller hvor
behandling med MTX er uhensigtsmaessig) eller i kombination med MTX.

RoActemra i kombination med MTX er indiceret til behandling af juvenil idiopatisk polyartrit
(pJIA; rheumatoidfaktor positiv eller negativ og udvidet oligoartrit) hos patienter pa 12 ar og
derover, som har reageret utilstreekkeligt pa tidligere behandling med MTX.

RoActemra kan gives som monoterapi i tilfeelde af intolerance over for MTX, eller hvor fortsat
behandling med MTX er uhensigtsmaessig.

RoActemra er indiceret til behandling af keempecelleartrit (GCA) hos voksne patienter.

Subkutan tocilizumab administreres med en fyldt pen til engangsbrug. Behandlingen skal
pabegyndes af sundhedspersonale med erfaring i diagnosticering og behandling af RA,
sJIA, pJIA og/eller GCA.

Den fyldte pen ma ikke anvendes til behandling af paediatriske patienter < 12 ar, da der er
en potentiel risiko for intramuskulaer injektion, eftersom det subkutane veevslag er tyndere.

Farste injektion bar foretages under tilsyn af kvalificeret sundhedspersonale. En patient eller
foraelder/veerge ma kun injicere RoActemra, hvis leegen fastslar, at det er hensigtsmaessigt,
og patienten eller foreelderen/veergen accepterer medicinsk opfglgning efter behov og er
blevet oplaert i korrekt injektionsteknik.

Patienter, der skifter fra intravengs til subkutan administration af tocilizumab skal tage den
farste subkutane dosis pa tidspunktet for den naeste planlagte intravengse dosis under
overvagning af kvalificeret sundhedspersonale.

Alle patienter, der far behandling med RoActemra for RA, sJIA, pJIA og/eller GCA, skal have
udleveret et patientkort.
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Patientens eller foraelderens/veergens egnethed i forhold til subkutan injektion i hjemmet skal
vurderes.

For opstart af behandling med RoActemra:

e Det er vigtigt, at du gennemgar afsnittet Fer start af behandling med RoActemra®
(tocilizumab) i brochuren RoActemra® (tocilizumab) patientinformationsmateriale
med din patient, patientens foraeldre/veerger, eller begge.

e  Sgrg for at have god tid til at drafte eventuelle spargsmal, som din patient,
patientens foreeldre/veerger, eller begge, matte have.

e Det er vigtigt, at du gennemgar oplysningerne i RoActemra® Brochure til
sundhedspersonale for RoActemra® (tocilizumab) intravengse (IV) og subkutane
(SC) formuleringer og patientbrochuren RoActemra® (tocilizumab)
patientinformationsmateriale med din patient, patientens foreeldre/veerger, eller
begge. Det vil hjselpe dem med at forsta, hvad de kan forvente af behandlingen
med RoActemra.

Du kan finde alle oplysninger i produktresuméet og indleegssedlen for RoActemra:
Information til brugeren, som kan findes pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside (www.ema.europa.eu)

DEL | —ADMINISTRATION AF ROACTEMRA IV VED INFUSION

Denne vejledning gennemgar infusionsprocessen med RoActemra i 6 trin

1 VEJ PATIENTEN OG BEREGN ROACTEMRA-DOSIS PA BAGGRUND AF
INDIKATION

Dosering af RoActemra beregnes ud fra patientens veegt og den indikation, patienten
behandles for. Behandlingshyppighed varierer alt efter indikation. Kontrollér patientens vaegt
og indikation, og check tabellen for at se den tilsvarende dosis og anbefalede
haetteglaskombination.

Hvis patientens dosis er beregnet inden infusionsdatoen, skal patienten vejes igen for at
sikre, at vaegten ikke har zendret sig, sdledes at dosis skal eendres. Hvis patientens vaegt har
aendret sig, skal den ordinerende lsege kontaktes og eventuelt behov for dosisaendring
droftes.

Der henvises til tabellen ved ngdvendig dosisjustering.

Nar dosis er beregnet, veelges den kombination af haetteglas med RoActemra, der passer
bedst til patientens behov. RoActemra fas i tre forskellige heetteglasstarrelser:

B 200 mg (20 mi) 200 mg (10 ml) " 80 mg (4 ml)
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Kontroller haetteglassene for partikler og misfarvning. Brug kun oplgsninger, som er klare til
opaliserende, farvelgse til lysegule og uden synlige partikler.

RA: Vejledning til klarggring og administration af RoActemra IV

Dosering af RoActemra IV til RA-patienter beregnes ud fra hver enkelt patients vaegt pa
falgende made:

Dosis pa 8 mg/kg: Patientens vaegt (kg) x 8 (mg/kg) = RoActemra 8 mg

For personer med en veegt pa over 100 kg anbefales det, at dosis ikke overstiger 800
mg pr. infusion.

8 mg/kg dosis

Vagt (kg) Hzetteglaskombination
i
52 416 20.8 R |
54 432 21.6 i *t 8
56 448 22.4 i + i
58 464 23.2 i + B
a0 480 24.0 i + i
62 496 24.8 + § + & + & t* &
B4 512 235.6 + 5 +t 8 *t Bt 0
66 528 26.4 i + & t+ i
62 544 27.2 i + & + i
70 560 28.0 i + & t+ i
72 576 28.8 i+
74 592 29.6 i
76 608 30.4 F t8 *tE t i
78 624 31.2 T D D |
g0 640 32.0 [ T D B |
82 636 32.8 TS + §
54 672 33.6 i S |
86 688 34.4 F +t 8 +t 8 *t @8t
a8 704 35.2 F +* 8 + 8 + 8 B
[0 720 36.0 i + & + & *+ & * @
92 736 36.8 i + + § + B
94 732 37.6 i + + § + B
26 768 38.4 i + &
98 784 39.2 A |
=100 800 40.0 i + @

pJIA: Vejledning i klarggring og administration af RoActemra IV
Dosering bgar finde sted med fire ugers mellemrum.

Zndringer i doser pa 8 mg/kg eller 10 mg/kg bar kun finde sted, hvis patientens sendring i
vaegt er konsistent over tid (fx over 3 uger). Hvis patientens veegt har aendret sig, skal den
ordinerende leege kontaktes og eventuelt behov for dosiseendring drgftes. Der henvises til
tabellen ved ngdvendig dosisjustering.
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Dosering af RoActemra IV til pJIA-patienter beregnes ud fra patientens vaegt pa fglgende
made:

Patienter, der vejer <30 kg: Patientens vaegt (kg) x 10 mg/kg = RoActemra-dosis
Patienter, der vejer 230 kg: Patientens veegt (kg) x 8 mg/kg = RoActemra-dosis

Vagt (kg) | Dosis (mg) | Dosis (ml) Haetteglaskombination
22 220 11.0 [ |
24 240 12.0 [ I I |
26 260 13.0 i
28 280 14.0 ]
30 240 12.0 [T B |
32 256 12.8 i
34 272 13.6 i
36 288 14.4 [ B B
38 304 15.2 [ IR I IR |
40 320 16.0 [ I I |
42 336 16.8 [ 1R |
44 352 17.6 i
44 368 18.4 i
48 384 19.2 i
50 400 20.0 i
52 416 20.8 [ IR R |
54 432 21.6 i~
56 448 22.4 [ |
58 464 23.2 ii
60 480 24.0 [ IR |
62 496 24.8 [ I A |
64 512 25.6 [ I
&6 528 26.4 i
68 544 27.2 [ |
70 560 28.0 i
72 576 28.8 i
74 592 29.6 i
76 608 30.4 i+i+i+i
78 624 31.2 [ B B |
80 640 32.0 [ IR R I |
82 656 32.8 i i
84 672 33.6 i i
86 6588 34.4 [ B S B |
88 704 35.2 i+i+d+i+i
90 720 36.0 [ B R |
92 736 36.8 i [ 1 |
94 752 37.6 i [ 1R |
94 768 38.4 i i
98 784 39.2 [ |
=100 800 40.0 i i /

sJIA: Vejledning i klarggring og administration af RoActemra IV
Dosering bgr finde sted med to ugers mellemrum.

/Andringer i doser pa 8 mg/kg eller 12 mg/kg ber kun finde sted, hvis patientens aendring i
vaegt er konsistent over tid (fx over 3 uger). Hvis patientens veegt har aendret sig, skal den
ordinerende laege kontaktes og eventuelt behov for dosiseendring drgftes. Der henvises til
tabellen ved ngdvendig dosisjustering.

Dosering af RoActemra til sJIA-patienter beregnes ud fra patientens veegt pa falgende
made:
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Patienter, der vejer <30 kg: Patientens vaegt (kg) x 12 mg/kg = RoActemra-dosis
Patienter, der vejer 230 kg: Patientens veegt (kg) x 8 mg/kg = RoActemra-dosis

Vaegt (kg) Dosis (mg) | Dosis (ml) Hzetteglaskombination

18 216 10.8 [ R |

20 240 12.0 | I I |

22 264 13.2 i

24 288 14.4 [ B B |

26 312 15.6 [ S B |

28 336 16.8 i-i

30 240 12.0 [ I |

32 256 12.8 i

34 272 13.6 i

36 288 14.4 [ N A |

38 304 15.2 [N R B |

40 320 16.0 [ B B |

42 336 16.8 i

44 352 17.6 i

46 368 18.4 i

48 384 19.2 i

50 400 20.0 i

52 416 20.8 [ A |

54 432 21.6 [ R |

56 448 22.4 [ I |

58 464 23.2 i i

60 480 24.0 [ R |

62 496 24.8 [ R R

64 512 25.6 [ R

66 528 26.4 i i

68 544 27.2 [ A ]

70 560 28.0 i i i

72 576 28.8 i

74 592 29.6 i

76 608 30.4 [ BN B

78 624 31.2 [ B2 B A |

80 640 32.0 [N S N |

82 656 32.8 i i

84 672 33.6 i i

86 688 34.4 [N B2 B BN |

88 704 35.2 [Ed K2 B B |

90 720 36.0 [ S BN BN |

92 736 36.8 i [ |

94 752 37.6 i [T |

96 768 38.4 i i

98 784 39.2 i i /
CRS: Vejledning =it0 it Lttt L i

klarggring og administration af RoActemra IV

Hvis der ikke ses klinisk forbedring af tegn og symptomer pa CRS efter fagrste dosis, kan der
administreres op til tre yderligere doser. Intervallet mellem doserne bgr veere mindst otte
timer.

Doser over 800 mg per infusion frarades til CRS-patienter.
Subkutan administration er ikke godkendt til CRS.

Dosering af RoActemra til CRS-patienter beregnes ud fra patientens veegt pa fglgende
made:

Patienter, der vejer <30 kg: Patientens veegt (kg) x 12 mg/kg = RoActemra-dosis
Patienter, der vejer 230 kg: Patientens veaegt (kg) x 8 mg/kg = RoActemra-dosis
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2 SAML DE N@DVENDIGE ARTIKLER

Du far brug for:

e RoActemra ved stuetemperatur e Gaze
e Sprajter og nale med stor diameter e Staseslange
o 1 infusionsseet e Handsker

o 1 infusionspose med 100 ml eller 50 ml
(for patienter < 30 kg) 0,9 % (9 mg/ml)
steril, pyrogenfri natriumchloridoplgsning
til injektion

Sprit/renseservietter

e 1 venflon

3 MAL PATIENTENS V/RDIER

Mal patientens veerdier for at sikre, at patienten er rask nok til at fa infusionen.
Den objektive undersggelse kan omfatte:

e Blodtryk
e  Temperatur

e Puls

Stil patienten de spgrgsmal, der anbefales i produktresuméet (pkt. 4.4 Advarsler og
forsigtighedsregler vedrgrende brugen) og RoActemra® Brochure til
sundhedspersonale (pkt. 14 Generelle anbefalinger).

4 G@R PATIENTEN KLAR TIL INFUSION
Gennemga patientbrochuren RoActemra® (tocilizumab) patientinformationsmateriale med

patienten. Besvar eventuelle spgrgsmal.

Stil patienten de spgrgsmal, der anbefales i hht. produktresuméet (pkt. 4.4 Advarsler
og forsigtighedsregler vedrgrende brugen) og RoActemra® Brochure til
sundhedspersonale (pkt. 14 Generelle anbefalinger).

RoActemra kraever ikke preemedicinering.

5 KLARG@R ROACTEMRA-INFUSIONEN

RoActemra er en faerdigblandet oplgsning, der ikke kraever rekonstitution.
Udlgbsdatoen bgr altid kontrolleres inden brug. RoActemra koncentrat til IV-infusion skal
fortyndes af sundhedsfagligt personale ved hjeelp af aseptisk teknik.
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o RoActemra skal opbevares i kgleskab. Den fortyndende og klargjorte RoActemra-
oplgsning skal dog have stuetemperatur inden infusionen.

o Fortyndede og klargjorte RoActemra-oplgsninger til infusion kan (hvis de er blevet
fortyndet under kontrollerede og validerede aseptiske forhold) opbevares ved 2-8°C
eller ved stuetemperatur i op til 24 timer og skal beskyttes imod lys.

¢ RoActemra-oplgsninger indeholder ingen konserveringsmidler, og ubrugt oplgsning
i heetteglas ma derfor ikke anvendes.

e Veegt-/indikationsbaseret dosering:

e Til RA-, CRS-, sJIA- (> 30 kg) og pJIA-patienter (> 30 kg): Fra en 100 ml
infusionspose med steril, pyrogenfri natriumchlorid 0,9 % (9 mg/ml)
injektionsveeske udtreekkes en maengde svarende til den maengde
RoActemra-koncentrat, der skal anvendes til patienten.

e Til sJIA- og pJIA-patienter (< 30 kg): Fra en 50 ml infusionspose med steril,
pyrogenfri natriumchlorid 0,9 % (9 mg/ml) injektionsveeske udtraekkes en
maengde svarende til den maengde RoActemra-oplgsning, der skal anvendes
til patienten.

e RoActemra ma ikke administreres samtidig med andre leegemidler i samme
infusionsseet. Der er ikke gennemfart studier vedrgrende fysisk eller biokemisk
kompatibilitet for at evaluere samtidig administration af RoActemra og andre
leegemidler.

o Tilseet langsomt RoActemra-koncentrat til intravengs infusion fra hvert heetteglas til
infusionsposen. Vend forsigtigt posen for at blande oplgsningen uden
skumdannelse.

¢ Parenterale laegemidler skal kontrolleres for partikler og misfarvning inden
administration. Kun oplgsninger, som er klare til opaliserende, farvelgse til lysegule
og uden synlige partikler ma anvendes.

o Efter brug kasseres sprgijter og kanyler i affaldsbeholdere til skarpe genstande.

6 START INFUSION AF ROACTEMRA

Infusionen skal administreres over 60 minutter. Den skal administreres med
infusionssaet og aldrig som intravengs stad- eller bolusinjektion.

Overvag patienten for infusionsrelaterede reaktioner.

Efter endt infusion fjernes venflon, alle delene bortskaffes korrekt, og infusionsstedet
renggres og forbindes. Herefter kontrolleres patientens vitale tegn.
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DEL Il - ADMINISTRATION AF ROACTEMRA SC VED BRUG AF FYLDT
INJEKTIONSSPRGJITE ELLER ACTPEN

Den fyldte injektionssprgijte anvendes udelukkende til RA, GCA, pJIA og sJIA.

ACTPen anvendes kun ved fglgende indikationer: RA, GCA, hos patienter pa 12 ar og
derover til behandling af aktiv systemisk juvenil idiopatisk artrit (sJIA) og hos patienter pa 12
ar og derover til behandling af aktiv polyartikulzer juvenil idiopatisk artrit (pJIA; rheumafaktor-
positiv eller -negativ og udvidet oligoartrit).

ACTPen ma ikke anvendes til behandling af psediatriske patienter < 12 ar, pa grund af
potentiel risiko for intramuskulaer injektion, eftersom det subkutane veevslag er tyndere.

Vejledningen deekker begge administrationsformer. Specifik vejledning for den enkelte
anordning kan findes i de farvede afsnit (fyldt injektionssprgjte = ; ACTPen = lilla).

Overvag patienten for injektionsrelaterede reaktioner.

Denne vejledning gennemgar injektionsprocessen med RoActemra SC i 7 trin

1 SAML DE N@DVENDIGE ARTIKLER
Du skal bruge:

¢ 1 RoActemra fyldt injektionssprgjte ELLER e  Sprit/renseservietter
1 ACTPen ved stuetemperatur

e En godt oplyst, ren, plan overflade e  Sterilt vat eller gaze

e Affaldsbeholder til skarpe genstande o Ur
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RoActemra fyldt injektionssprgjte

Udlgsere (ikke rgre dem
eftersom det kan forarsage
for tidlig aktivering af
beskvttelseshvister)

For brug

Kanylehzette

Efter brug

Beskyttelseshylster (forleenget og last)

Figur A

RoActemra ACTPen

Inden brug Efter brug
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aktiverings-
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3 L .
Udigbsdatto I © : :
§ i ;
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"Injektionen er !
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\ (udlgst og last)
Gron hatte

e

Figur B
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2 MAL PATIENTENS VZAERDIER

Farste gang den fyldte RoActemra-sprgijte eller —pen anvendes bgr veere under supervision
af kvalificeret sundhedspersonale.

Patientens veerdier skal males for at sikre, at patienten er rask nok til at injektionen
gives.

Objektiv undersggelse kan omfatte:

Blodtryk
Temperatur

Puls

Stil patienten de spgrgsmal, der anbefales i produktresuméet (pkt. 4.4 Advarsler og
forsigtighedsregler vedrgrende brugen) og RoActemra® Brochure til
sundhedspersonale (pkt. 14 Generelle anbefalinger).

3 KLARG@RING TIL INJEKTION
Fyldte injektionsspraijter og penne skal opbevares ved 2°C—8°C og ma ikke fryses.

Fyldte injektionssprgijter og penne skal, efter de er taget ud af kagleskabet, ligge indtil de
nar stuetemperatur (18°C til 28°C). De ma ikke opvarmes pa anden made.

Opvarmningsprocessen ma ikke forkortes, fx ved hjeelp af mikrobglgeovn eller

varmt vand.

Fyldte injektionssprgjter og penne ma ikke ligge til opvarmning i direkte sollys.

Fyldte injektionssprgjter og penne ma ikke rystes.

Fyldte injektionsspraijter og penne ma ikke genbruges.

Fyldte injektionsspragijter og penne ma ikke skilles ad.

Fyldte injektionssprajter og penne ma ikke anvendes gennem beklaedning.

Far brug:

Check den fyldte injektionssprgjte/pen for eventuel beskadigelse. Fyldte
injektionssprajter/penne ma ikke anvendes, hvis der er tegn pa beskadigelse, eller
hvis du er kommet til at tabe den.

Hvis det er farste gang sesken abnes, skal du tiekke om den er forseglet korrekt.
Hvis aesken har vaeret abnet, skal du ikke bruge den fyldte injektionssprgjte/pen.

Check, at eesken ikke er beskadiget. Hvis aesken ser beskadiget ud, skal du ikke
bruge den fyldte injektionssprgjte/pen.

Check udlgbsdatoen pa den fyldte injektionssprgjte/pen. Brug ikke den fyldte
injektionssprgjte/pen, hvis udlgbsdatoen er overskredet, da det ikke er sikkert at
bruge. Hvis udlgbsdatoen er overskredet, skal du smide den fyldte
injektionsspraijte/pen i affaldsbeholderen til skarpe genstande og tage en ny.

Check den fyldte injektionssprgjte/pen for urenheder og misfarvning inden brug og
check udlgbsdatoen. Hvis medicinen er uklar eller indeholder urenheder, har en
anden farve end farvelgs til lysegul, eller hvis den fyldte injektionssprgjte/pen pa
nogen made ser beskadiget ud, skal du ikke bruge den.
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e Efterlad aldrig en fyldt injektionssprgijte/pen uden opsyn. Skal opbevares utilgeengeligt
for barn.

e Stop straks injektionen af RoActemra, hvis der opstar anafylaktisk reaktion eller anden
alvorlig allergisk reaktion. Relevant behandling skal pabegyndes, og behandling med
RoActemra stoppes permanent.

KLARG@RING TIL INJEKTION: ROACTEMRA FYLDT INJEKTIONSSPR@JTE
RoActemra 162 mg fas som 0,9 ml oplgsning til injektion i aesker med 4 fyldte
injektionssprgijter til engangsbrug og i multipakninger med 12 fyldte injektionssprgiter (3
aesker med 4 i hver). lIkke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Skal opbevares i sesken for beskyttelse mod lys og fugt. De fyldte injektionssprgjter
skal opbevares utilgaengeligt for bgrn.

RoActemra 162 mg/0,9 ml skal gives inden for 8 timer efter den fyldte
injektionssprgite er taget ud af kaleskabet og ma ikke opbevares ved over 30 °C.

Lad den fyldte injektionssprgjte na stuetemperatur og vent 25-30 minutter far
RoActemra 162 mg/0,9 ml injiceres.

Giv injektionen inden for 5 min efter at haetten er taget af for at undga, at medicinen
tarrer ud og blokerer nalen.

Tag ikke haetten af pennen, far du er klar til injicere RoActemra.

Tag eesken med fyldte ACTPenne ud af kaleskabet.

Abn aesken og tag 1 fyldt ACTPen til engangsbrug ud af aesken.

Leeg aesken tilbage i kaleskabet, hvis der er flere fyldte ACTPenne tilbage.

Leeg den fyldte ACTPen pa en ren, plan overflade og lad den ligge i op til 45
minutter, s& den nar stuetemperatur. Hvis den fyldte ACTPen ikke nar at fa
stuetemperatur inden injektionen, kan det tage laengere tid at give injektionen og
komme til at fales ubehageligt.

4 VALG OG KLARG@R INJEKTIONSSTEDET

Vask haander grundigt med vand og seebe.

For at mindske risiko for infektion, skal du i en cirkelbeveegelse rengare
injektionsstedet med en spritserviet og lade det lufttarre i ca. 10 sekunder. Rar ikke
ved injektionsstedet igen, far du giver injektionen.

Vift eller pust ikke pa det rengjorte omrade.
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o Injektionssteder for fyldt injektionssprgjte og ACTPen er fglgende:
INJEKTIONSSTED: ROACTEMRA FYLDT INJEKTIONSSPR@JTE

e Det anbefales at give injektionen foran, midt pa laret eller i maveskindet
under navlen, bortset fra i et omrade pa 5 cm fra navlen (se figur C).

e Ydersiden af overarmen kan ogsa anvendes, hvis injektionen gives af en
anden (se figur C).

Fig.C P >
\*/ / N & \
TSV

Forside Bagside

. = Injektionssteder

Figur C

e Veelg et nyt sted, hver gang du giver injektionen, mindst 3 cm fra der,
hvor du sidst gav injektionen.

e Giv aldrig injektionen i en skenhedsplet, ar, blat maerke eller et omrade,
hvor huden er gm, rgd, hard eller hvor huden ikke er intakt. Giv ikke
injektionen pa steder, der kan blive generet af et bzelte eller en linning.
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e Det anbefales at give injektionen foran pa laret eller i maveskindet,
bortset fra i et omrade pa 5 cm fra navlen (se figur D).

e Ydersiden af overarmen kan ogsa anvendes, hvis injektionen gives af en
anden. Hvis patienten selv giver injektionen, ma patienten ikke selv
forsgge at give den i overarmen (se figur D).

Fig.D K. N

~ -
O\ 7/ .
Forside Bagside

. = Injektionssteder

Figur D

e Giv aldrig injektionen i en skanhedsplet, ar, blat meerke eller et omrade,
hvor huden er gm, rad, hard eller hvor huden ikke er intakt.

e  Skift injektionssted

e Veelg et nyt sted, hver gang du giver injektionen:

e Injicer aldrig i modersmeerker, ar, bla mzerke eller et omrade, hvor huden
er gm, rad, hard, eller hvor huden ikke er intakt. Giv ikke injektionen pa
steder, der kan blive generet af et beelte eller en linning.

e Klarggar injektionsstedet

e For at mindske risiko for infektion, skal du i en cirkelbeveegelse renggre
injektionsstedet med en spritserviet og lade det lufttgrre. Lad huden tarre i
ca. 10 sekunder. Rar ikke ved injektionsstedet igen, far du giver
injektionen.

e Vift eller pust ikke pa det rengjorte omrade.
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S5 GIV INJEKTIONEN
ADMINISTRATION: ROACTEMRA FYLDT INJEKTIONSSPR@JTE

1. Den fyldte injektionssprgjte ma ikke rystes. Fjern
kanylehaetten og hold injektionssprgjten i én hand. Du ma
ikke treekke i eller trykke pa stemplet. Treek kanylehaetten af i
en lige beveegelse med den anden hand. Nar kanylehaetten
er fiernet, skal injektionssprgijten bruges inden for 5 minutter
for at forhindre, at medicinen tarrer ud og blokerer kanylen.
Hvis den fyldte injektionssprgijte ikke anvendes inden for 5
minutter efter kanyleheetten er fjernet, skal den smides i en
affaldsbeholder til skarpe genstande og en ny fyldt
injektionssprgijte skal anvendes. Saet aldrig kanylehaetten
tilbage pa kanylen.

2. Tag fat om en hudfold og klem fast, der hvor injektionen skal
gives, for at skabe en fast overflade til injektionen. Stik
kanylen i hudfolden i en vinkel pa 45° til 90° med en hurtig,
fast beveegelse. Stik kanylen helt ind. Hold injektionssprgjten
i denne position og slip huden.

3. Sprgjt langsomt al medicinen ind ved forsigtigt at presse
stemplet helt i bund. Nar stemplet er skubbet helt i bund, skal
du blive ved med at presse, for at sikre, at al medicinen er
sprgijtet ind.

Hvis injektionssprgjtens stempel ikke kan trykkes ned efter
kanylen er stukket ind i huden, skal den fyldte
injektionssprgjte smides i en affaldsbeholder til skarpe
genstande og en ny fyldt injektionssprgjte skal anvendes.

4. Bliv ved med at presse stemplet ned, mens du tager kanylen
ud af huden i samme vinkel, som du stak den ind.

5. Nar kanylen er helt ude af huden, kan du slippe stemplet og
lade beskyttelseshylsteret glide pa plads henover kanylen.
Smid den brugte injektionssprgijte i en affaldsbeholder til
skarpe genstande.

Efter indsprgjtningen kan det blgde lidt fra injektionsstedet.
Du kan presse lidt vat eller gaze pa, men du ma ikke
massere eller gnubbe injektionsstedet.

Hvis det er ngdvendigt, kan du seette et lille plaster pa.
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e Hold fast om den fyldte pen med én hand. Drej og traek den granne heette af med
den anden hand (se figur E). Inde i den grenne heette er der et lgstsiddende
metalrar.

s
A

Lost-
siddende
metalrer
Gron haette
\_/
Figur E

Vigtigt: Rer ikke ved naleskjoldet, der sidder pa spidsen af den fyldte pen, under
vinduet, da du kan komme til at stikke dig ved en fejl.

e Smid den grgnne heaette i affaldsbeholderen til skarpe genstande.

e Nar du har fiernet den grgnne hzette, er den fyldte pen klar til brug. Hvis den fyldte
pen ikke anvendes inden for 3 minutter efter heetten er fjernet, skal du smide den i
affaldsbeholderen for skarpe genstande og tage en ny pen.

e Seet aldrig haetten pa efter den er fiernet.

e Hold om den gverste del af den fyldte pen med én hand, sa du kan se vinduet i
pennen (se figur F).

Figur F
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Brug den anden hand til forsigtigt at klemme om den hudfold, du lige har rengjort,
for at have en fast hudfold at give injektionen (se figur G). Injektionsstedet skal
veere fast for at den fyldte pen kan aktiveres korrekt.

Det er vigtigt, at du klemmer om en hudfold, sa du er sikker p4, at injektionen give
under huden (i fedtveevet), men ikke dybere (i en muskel). Hvis injektionen gives i
en muskel, kan det fgles ubehageligt.

Figur G

Tryk endnu ikke pa den grgnne aktiveringsknap.
Hold naleskjoldet pa den fyldte pen mod hudfolden i en vinkel pa 90° (se figur H).

Det er vigtigt, at vinklen er rigtig for at sikre, at medicinen gives under huden (i
fedtveev), ellers kan injektionen veere ubehagelig og maske ikke virke.

90°f u

Figur H

Du skal aktivere den grgnne knap inden du kan bruge den fyldte pen.

For at aktivere den, skal du trykke den fyldte pen ned mod hudfolden, indtil
naleskjoldet er helt skubbet ind (se figur 1).
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Figur |

Fortseet med at trykke naleskjoldet helt ind.

Hvis naleskjoldet ikke holdes helt ind mod huden, virker den grgnne
aktiveringsknap ikke.

Bliv ved med at klemme om hudfolden, mens du holder den fyldte pen i den rigtige

position.

Tryk pa den grgnne aktiveringsknap for at starte injektionen. Nar du harer et klik, er
injektionen begyndt. Hold den grgnne knap inde og fortseet med at trykke den fyldte

pen helt ind mod huden (se figur J).

Wik« A

Figur J

Under injektionen vil den lilla indikator beveege sig i vinduet (se figur K).

For at veere sikker pd, at du har faet den fulde dosis, skal du holde gje med den lilla

indikator, indtil den holder op med at bevaege sig.
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Figur K

e Injektionen kan tage op til 10 sekunder.

e Selvom du hgrer endnu et klik under injektionen, skal du fortsaette med at holde
pennen fast mod huden indtil den lilla indikator stopper.

e Nar den lilla indikator holder op med at bevaege sig, kan du slippe den grenne knap.
Laft pennen lige op fra injektionsstedet i en vinkel pa 90°, sa nalen kommer ud af
huden. Naleskjoldet vil herefter glide pa plads og deekke nalen (se figur L).

1)
e 2

Figur L

e Check vinduet for at se, om det er fyldt af den lilla indikator (se figur L).
e Huvis vinduet ikke er fyldt af den lilla indikator:

o er naleskjoldet maske ikke gledet ned. Rar ikke ved naleskjoldet pa
pennen; du risikerer at stikke dig pa nalen. Hvis nalen ikke er daekket,
skal du forsigtigt smide pennen i affaldsbeholderen til skarpe genstande
for at undga nalestikskader.

o har du maske ikke faet hele dosis. Brug ikke den brugte pen igen.
Gentag ikke injektionen med en ny ACTPen.
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Efter injektionen

o kan det blgde lidt fra injektionsstedet. Du kan trykke lidt vat eller gaze mod
bladningen.

e ma duikke massere eller gnubbe injektionsstedet.
kan du seette et lille plaster pa injektionsstedet, hvis det er ngdvendigt.

6 BORTSKAFFELSE AF BRUGTE SPR@JTER OG PENNE
e Seet aldrig haetten pa efter brug.

¢  Smid den brugte injektionssprgjte/pen direkte i affaldsbeholderen til skarpe
genstande

e Brugte injektionssprgjter/penne ma aldrig smides i
husholdsaffaldet eller genbruges.

o Affaldsbeholdere til skarpe genstande skal opbevares utilgaengeligt for
barn

7 REGISTRER INJEKTIONEN
Produktets sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske laegemidler, skal det administrerede laegemiddels
handelsnavn og batchnummer registreres tydeligt i patientens journal.

Anmodning om indberetning af bivirkninger

Det er vigtigt at indberette mistanker om bivirkninger efter et laegemiddel er godkendt. Det
ger det muligt lgbende at vurdere benefit/risk-balancen for det pageeldende produkt.
Sundhedspersonalet opfordres til at indberette enhver mistanke om bivirkninger via det
nationale rapporteringssystem.

Formodede bivirkninger af RoActemra skal indberettes til:
Laegemiddelstyrelsen; Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S.
Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Angiv venligst s& mange oplysninger som muligt ved indberetningen, herunder information
om anamnese, eventuelle samtidige medicineringer samt datoer for bivirkningens indtreeden
og behandling.

Kontakt

Hvis du, patienten, foreeldrene, veergen eller omsorgspersonen gnsker yderligere information
om RoActemra, kan Roche a/s kontaktes pa tif. 36 39 99 99 eller www.roche.dk.

For yderligere information, se produktresumé og indleegsseddel, som du kan finde pa Det
Europeeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside www.ema.europa.eu.

Roche Pharmaceuticals A/S — December 2021 — Version 13.0.2 23


http://www.roche.dk/
http://www.ema.europa.eu/

[ RoActemra® (tocilizumab) patientinformationsmateriale

Hvad du bgr vide om RoActemra

INFORMATION TIL
PATIENTER

Denne folder indeholder vigtige oplysninger,
der skal hjeelpe patienter og deres
foraeldre/veerge/omsorgsperson med at forsta
sikker brug af RoActemra

Dette informationsmateriale er pakraevet, som en betingelse i markedsferings-
tilladelsen for RoActemra, og indeholder vigtig information om sikkerhed som du skal
veere opmaerksom pa far og under behandling med RoActemra. Lees ogsa
indlaegssedlen for RoActemra samt patientkortet omhyggeligt. Hvis nogen af
oplysningerne ikke er tydelige for dig, sperg din leege eller sygeplejerske for at fa
klarhed.
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RoActemra® (tocilizumab)

Hvordan gives RoActemra?

RoActemra gives enten som en intravengs (i en blodare) infusion
med en kanyle eller som en subkutan (under huden) indsprgjtning
med en fyldt injektionssprgijte eller en fyldt pen (ACTPen®).

Intravengs infusion

RoActemra anvendes til at behandle voksne med moderat til
sveer aktiv leddegigt (en autoimmun sygdom), hos hvem
tidligere behandling ikke har virket godt nok. RoActemra gives
normalt sammen med methotrexat. RoActemra kan dog ogsa
gives alene, hvis din lsege mener, at methotrexat ikke egner sig
til dig.

RoActemra kan ogsa anvendes til at behandle sveer, aktiv og
fremskridende leddegigt hos voksne, som ikke tidligere er
blevet behandlet med methotrexat. RoActemra lindrer
symptomerne pa leddegigt sdsom smerter og heevelser i dine
led og kan ogsa forbedre din formaen i forhold til at varetage
daglige garemal. Det er blevet vist, at RoActemra forsinker den
skade pa brusk og knogler i leddene, som sygdommen
forarsager, og forbedrer din evne til at udfgre normale daglige
aktiviteter.

RoActemra anvendes til at behandle bagrn med sJIA.
RoActemra anvendes til barn, som er 2 ar eller aeldre og som
har aktiv systemisk juvenil idiopatisk artrit (sJIA). sJIA er en
inflammatorisk (betaendelseslignende) sygdom, som forarsager
smerte og haevelse i et eller flere led, samt feber og udsleet.
RoActemra anvendes til at lindre symptomerne pa sJIA og kan
gives i kombination med methotrexat eller alene.

RoActemra anvendes til at behandle bgrn med pJIA.
RoActemra anvendes til bgrn, som er 2 ar eller aeldre og som
har aktiv polyartikuleer juvenil idiopatisk artrit (pJIA). pJIA er en
inflammatorisk (betaendelseslignende) sygdom, som forarsager
smerte og haevelse i et eller flere led. RoActemra anvendes til
at lindre symptomerne pa pJIA og kan gives i kombination med
methotrexat eller alene.

RoActemra anvendes til at behandle voksne og barn med
sveer eller livstruende cytokinfrigivelses-syndrom (CRS).
Cytokinfrigivelsessyndrom er en bivirkning, der ses ved
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kimaerisk antigenreceptor (CAR) T-celle-behandling, som
bruges til at behandle visse typer af kreeft.

RoActemra anvendes til at behandle voksne med
coronavirussygdom 2019 (COVID-19), som far systemiske
kortikosteroider, og som kraever supplerende ilt eller mekanisk
ventilering.

Subkutan indsprgjtning (brug af en fyldt injektionsspragijte eller en

fyldt pen (ACTPen®))

RoActemra anvendes til at behandle:

voksne med moderat til sveer aktiv leddegigt (en autoimmun
sygdom), hos hvem tidligere behandling ikke har virket godt
nok.

voksne med sveer, aktiv og fremskridende leddegigt, som
ikke tidligere er blevet behandlet med methotrexat. RoActemra
lindrer symptomerne pé leddegigt sdsom smerter og haevelser i
dine led og kan ogsa forbedre din formaen i forhold til at
varetage daglige ggremal. Det er blevet vist, at RoActemra
forsinker den skade pa brusk og knogler i leddene, som
sygdommen forarsager, og forbedrer din evne til at udfare
normale daglige aktiviteter.

RoActemra gives normalt sammen med et andet laeegemiddel
mod leddegigt, som kaldes methotrexat. RoActemra kan dog
ogsa gives alene, hvis din la&ege mener, at methotrexat ikke
egner sig til dig.

voksne med en sygdom i pulsarerne, som kaldes
keempecelle karbeteendelse (GCA). Keempecelle
karbetaendelse skyldes betaendelse i kroppens store pulsarer,
iseer dem, der leverer blod til hovedet og halsen. Symptomerne
inkluderer hovedpine, treethed og keebesmerter. Fglgerne kan
forarsage slagtilfaelde og blindhed.

RoActemra kan reducere smerter og haevelser i pulsarerne i
hoved, hals og arme.

GCA bliver ofte behandlet med lsegemidler, som kaldes
steroider. De er som oftest effektive, men de kan forarsage
bivirkninger, hvis de bruges i hgje doser i lang tid. Nar dosis af
steroider nedseettes, kan keempecelle karbetaendelse blusse
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op. Hvis RoActemra kombineres med steroider, kan
steroiderne bruges i kortere tid, mens man stadig kontrollerer
sygdommen.

Subkutan indsprgjtning ved brug af fyldt injektionssprgijte

RoActemra fyldt injektionssprgjte anvendes til at behandle:

bgrn og unge, som er 1 ar eller eldre, med aktiv systemisk
juvenil idiopatisk artrit (sJIA). Det er en inflammatorisk
(betaendelseslignende) sygdom, som forarsager smerte og
haevelse i et eller flere led, samt feber og udsleet.

RoActemra anvendes til at lindre symptomerne pa sJIA. Det
kan gives i kombination med methotrexat eller alene.

barn og unge, som er 2 ar eller aeldre, med aktiv
polyartikulaer juvenil idiopatisk artrit (pJIA). Det er en
inflammatorisk (beteendelseslignende) sygdom, som forarsager
smerte og haevelse i et eller flere led.

RoActemra anvendes til at lindre symptomerne pa pJIA. Det
kan gives i kombination med methotrexat eller alene.

Subkutan indsprgjtning ved brug af en fyldt pen (ACTPen®)

RoActemra ACTPen® anvendes til at behandle:

barn og unge i aldersgruppen 12 ar og derover med aktiv
systemisk juvenil idiopatisk artrit (sJIA), en inflammatorisk
sygdom, der giver smerter og haevelse i ét eller flere led samt
feber og udsleet.

RoActemra bruges til at lindre symptomerne pa sJIA. Det kan
gives i kombination med methotrexat eller alene.

barn og unge i aldersgruppen 12 ar og derover med aktiv
polyartikuleer juvenil idiopatisk artrit (pJIA), en
inflammatorisk sygdom, der giver smerter og haevelse i ét eller
flere led.

RoActemra bruges til at lindre symptomerne pa pJIA. Det kan
gives i kombination med methotrexat eller alene.
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Far start af behandling med RoActemra®
(tocilizumab)

Inden du begynder behandling med RoActemra, skal du
informere laegen eller sygeplejersken om du:

har tegn pa infektion (fx feber, hoste eller hovedpine), har en
infektion i huden med abne sar (skoldkopper eller helvedesild),
er i behandling for en infektion eller ofte far infektioner. Har
diabetes eller anden sygdom, der gger risikoen for infektion

har tuberkulose (TB) eller har veeret i teet kontakt med nogen,
der har haft TB. Leegen skal undersgge dig for TB, inden du
starter behandling med RoActemra

har haft mavesar, sar i tarmen eller beteendelse i udposninger i
mave-tarmkanalen (divertikulitis)

har, eller har haft, leversygdom, viral leverbetsendelse

for nyligt er vaccineret, fx MFR eller influenza, eller der er
planlagt vaccination. Du bar bringes ajour med alle
vaccinationer, inden du begynder behandling med RoActemra.
Der er bestemte typer vacciner, du ikke ma fa, mens du er i
behandling med RoActemra.

har kreeft. Snak med lsegen om du skal behandles med
RoActemra

har hjerte- eller kredslgbssygdom, som forhgijet blodtryk eller
forhgjet kolesterol

har oplevet allergiske reaktioner ved tidligere behandlinger,
ogsa RoActemra

har, eller har haft, nedsat lungefunktion (fx interstitiel
lungesygdom, hvor inflammation og ardannelse i lungerne gar
det sveert at fa ilt nok)

Derudover, bar du, hvis du behandles for sJIA, ogsa
informere laegen eller sygeplejersken, hvis du:

tidligere har haft makrofagaktiveringssyndrom
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tager nogen som helst anden medicin til behandling af sJIA,
ogsa tabletter som NSAID (fx ibuprofen), kortikosteroider,
methotrexat (MTX) og biologiske laegemidler.

Mens du er i behandling med RoActemra®
(tocilizumab)

Hvilke undersggelser skal der laves, mens du er i behandling
med RoActemra?

Ved alle besgg hos leegen eller sygeplejersken kan der blive taget
blodprgver, som kan vejlede dem i behandlingen. De kan veelge at
undersgge falgende:

Hvide blodlegemer: Det er vigtigt at have nok hvide blod-
legemer, sa kroppen kan bekeempe infektioner. RoActemra
pavirker immunsystemet og kan medfgre et fald i antallet af
hvide blodlegemer. Derfor kan leegen tage en blodprave for at
sikre sig, at du har nok hvide blodlegemer og undersgge dig for
symptomer pa infektion.

Blodplader: Blodplader er sma bestanddele i blodet, der
hjaelper med at stoppe blgdninger ved at fa blodet til at starkne.
Nogle patienter, som tager RoActemra, har oplevet et fald i
antallet af blodplader. | kliniske studier var faldet i blodplader
ikke forbundet med alvorlige blgdninger.

Leverenzymer: Leverenzymer er proteiner, der laves i leveren
og som kan frigives i blodet. Det kan veere et tegn pa lever-
skade eller -sygdom. Nogle patienter i behandling med
RoActemra har oplevet en stigning i leverenzymer, som kunne
veere tegn pa leverskade. Stigninger i leverenzymer er set
oftere, nar der samtidig med RoActemra blev taget anden
medicin, der kunne skade leveren. Hvis du far en stigning i
leverenzymer, skal leegen reagere med det samme. Laegen
kan veelge at eendre dosis af RoActemra eller af anden medicin
du maske far, eller eventuelt stoppe behandlingen med
RoActemra helt.

Kolesterol: Nogle patienter i behandling med RoActemra har
oplevet en stigning i kolesterol, som er en slags fedt i blodet.
Hvis dette sker, kan laegen veelge at ordinere
kolesterolseenkende medicin.
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Kan man blive vaccineret under behandling med RoActemra?

RoActemra er et laagemiddel, der pavirker immunsystemet, og
som kan mindske kroppens evne til at bekeempe infektioner.
Vaccination med levende eller levende, sveekkede vacciner
(indeholder meget sma meengder af den faktiske bakterie eller
virus, som MFR vacciner og visse influenza vacciner), bar ikke
gives under behandling med RoActemra.

Hvad er de mest alvorlige bivirkninger ved
RoActemra?

Infektioner:

RoActemra pavirker immunsystemet. Immunsystemet er vigtigt,
fordi det hjeelper med at bekeempe infektioner. Din evne til at
bekeempe infektioner kan veere mindre under behandlingen med
RoActemra, og nogle infektioner kan blive alvorlige. Alvorlige
infektioner kan kreeve behandling og indlaeggelse, og kan i nogle
tilfeelde veere dadelige.

Du skal straks sgge leege, hvis du far tegn/symptomer pa
infektion som:
o feber og kulderystelser

e vedvarende hoste

e vaegttab

e gmhed eller ondt i halsen
e hvaesende vejrtraekning

e rade eller haevede blaerer pa huden eller blister i munden,
flaenger eller sar pa huden

e sveer mathed eller treethed
e ondti maven
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Mavesmerter:

Patienter, der far RoActemra, har i sjeeldne tilfeelde oplevet
alvorlige bivirkninger i maven og tarmene. Symptomer kan omfatte
feber og vedvarende mavesmerter med aendret affgringsmanster.
Sgqg straks leege, hvis du far mavesmerter, koliksmerter eller hvis
der er blod i affgringen.

Kreeftsygdom:

Leegemidler, der pavirker immunsystemet, som RoActemra, kan
muligvis @ge risikoen for kraeftsygdom.

Levertoksicitet:

Hvis du har en leversygdom, bgr du tale med din leege. Din leege
vil maske tage en blodprgve for at undersgge din leverfunktion, far
du far RoActemra.

Leverproblemer: Det er almindeligt at se stigninger i et bestemt
resultat af blodprgven, som kaldes leverenzymer, hos patienter,
der behandles med RoActemra. Du vil blive fulgt teet med
blodprgver for at se, om der er aendringer i niveauet af
leverenzymer, mens du far RoActemra, og din laege vil treeffe de
ngdvendige foranstaltninger.

| sjeeldne tilfeelde har patienter oplevet alvorlige og livstruende
leverproblemer, hvoraf nogle har kreevet en levertransplantation.
Sjeeldne bivirkninger, som kan ses hos 1 ud af 1.000 patienter, er
betsendelse i leveren (hepatitis) og gulsot. En meget sjeelden
bivirkning, som kan ses hos 1 ud af 10.000 patienter, er leversvigt.

Du skal straks kontakte leegen, hvis du opdager gulfarvning af
hud eller gjne, hvis du far mgrkebrun-farvet urin, smerter eller
haevelser i den gverste hgjre side af maven, eller hvis du faler dig
meget treet og forvirret. Det er ikke sikkert, du far nogle
symptomer, men sa vil laegen kunne se det pa stigning i
leverenzymer i din blodprave.

Bivirkninger hos bgrn og unge med sJIA og pJIA

De bivirkninger, der ses hos bgrn og unge med sJIA og pJIA
svarer som regel til dem, der ses hos voksne. Nogle bivirkninger
ses oftere hos bgrn og unge: beteendelse i naese og hals,
hovedpine, kvalme og lavt antal hvide blodlegemer.
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Bgrn og unge

Brug af RoActemra fyldt pen (ACTPen®) frarades til bgrn under 12
ar. RoActemra ma ikke gives til barn med sJIA, der vejer mindre
end 10 kg.

Hvis barnet tidligere har haft makrofagaktiveringssyndrom
(aktivering af og ukontrolleret stigning i bestemte blodceller), skal
lzegen informeres. Laegen vil beslutte om barnet alligevel kan
behandles med RoActemra.

Det er vigtigt at indberette bivirkninger

Kontakt laegen, sygeplejersken eller apoteket, hvis du har
spargsmal eller problemer.

Hvis du oplever bivirkninger, skal du kontakte lsegen, syge-
plejersken eller apoteket. Det geelder ogsa bivirkninger, der
ikke er angivet i denne brochure.

Du kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddel-
styrelsen. Ved at indberette bivirkninger hjeelper du med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

Bivirkninger kan indberettes til:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Fuld information om mulige bivirkninger findes i patient-
informationen for RoActemra, der findes i pakningerne eller kan
hentes pa laeegemiddel-styrelsens hjemmeside
(www.indlaegsseddel.dk) eller pa det Europaeiske
Leegemiddelagenturs hjemmeside (www.ema.europa.eu).
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RoActemra® (tocilizumab) (SC og IV)

Patientkort

Dette patientkort er pakraevet, som en betingelse i markedsferingstilladelsen for RoActemra, og
indeholder vigtig information om sikkerhed, som du, som patient, eller foreeldre/veerge skal vaere
opmaerksom pa fer og under behandling med RoActemra. Dette patientkort skal laeses sammen med
folderen "Hvad du bgr vide om RoActemra - Information til patienter” og indlsegssedlen for RoActemra
som kommer med din medicin, da den ogsa indeholder vejledning om, hvordan du skal tage

RoActemra.
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Opbevar dette kort pa dig i mindst 3 maneder efter din eller dit barns sidste
behandling med RoActemra. Der kan opsta bivirkninger i nogen tid efter den sidste
behandling. Hvis du eller dit barn oplever bivirkninger, og tidligere har faet
behandling med RoActemra, skal du kontakte lsegen.

Dato for behandling med RoActemra*:

Start:

Seneste behandling:
Administrationsvej:
Intravengs infusion ] Subkutan injektion []
Neeste behandling:

*Det er vigtigt, at du medbringer en liste over anden medicin du eller dit barn far til
alle aftaler pa hospitalet.

Kontaktinformationer
Patientens navn:
Leegens navn:
Leegens tlf.nr:
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RoActemra Patientkort

Dette patientkort indeholder vigtig information om sikkerhed, som du, som patient,
eller foreeldre/veerge skal veere opmaerksom pa far og under behandling med
RoActemra.

e Vis altid kortet til leeger og sundhedspersonale, der behandler dig eller dit barn

Dette patientkort skal lseses sammen med folderen "Hvad du bgr vide om RoActemra
- Information til patienter” og indlaegssedlen for RoActemra som kommer med din
medicin, da den ogsa indeholder instruktion om, hvordan du skal tage RoActemra.
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Infektioner

Du eller dit barn ma ikke f& RoActemra, hvis du eller dit barn har en aktiv alvorlig infektion.
Tidligere infektion kan blusse op under behandling med RoActemra.

e Tal med laegen eller andet sundhedspersonale, om eventuelle vaccinationer du eller dit
barn kan have behov for at fa, inden behandlingen med RoActemra pabegyndes

e Patienten og foreeldre/vaerge for sJIA- og pJIA-patienten bgr sgge leegehjeelp, hvis der
opstar symptomer/tegn (sdsom vedvarende hoste, veegt@ggning/vaegttabt, mild feber),
som kunne tyde p& tuberkulose under eller efter behandling med RoActemra. Du eller dit
barn bar veere screenet for tuberkulose og fundet negativ inden behandling med
RoActemra pabegyndes

e Mindre bgrn kan have sveert ved at forklare deres symptomer, og foraeldrene/vaergen skal
derfor straks kontakte laegen, hvis barnet uden umiddelbar grund har det skidt.

e Huvis du eller dit barn har en infektion (ogsa selvom det bare er en forkglelse), nar det er
tid til naeste behandling, skal du tale med leegen om behandlingen bgr udseettes

Komplikationer ved beteendelse i udposninger i mave-tarmkanalen

Patienter, der bruger RoActemra, kan udvikle divertikulitis (komplikationer ved betaendelse i

udposninger i mave-tarmkanalen), som kan blive alvorlig, hvis det ikke behandles.

e  Sgg straks leegehjeelp, hvis du eller dit barn udvikler mavesmerter eller kolik med
&ndret affaringsmgnster, eller hvis der er blod i affgringen.

e Informer laegen hvis du eller dit barn har, eller tidligere har haft, sér i mavetarmkanalen
eller divertikulitis.

Levertoksicitet

Hvis du har en leversygdom, bgr du tale med din lsege. Din laege vil maske tage en blodprgve
for at undersgge din leverfunktion, fgr du far RoActemra.

Leverproblemer: Det er almindeligt at se stigninger i et bestemt resultat af blodprgven, som
kaldes leverenzymer, hos patienter, der far RoActemra. Du vil blive fulgt teet med blodprgver
for at se, om der er sendringer i niveauet af leverenzymer, mens du far RoActemra, og din
laege vil treeffe de ngdvendige foranstaltninger.

| sjeeldne tilfeelde har patienter oplevet alvorlige og livstruende leverproblemer, hvoraf nogle
har kraevet en levertransplantation.

Sjeeldne bivirkninger, som kan ses hos 1 ud af 1.000 patienter, er beteendelse i leveren
(hepatitis) og gulsot. En meget sjeelden bivirkning, som kan ses hos 1 ud af 10.000 patienter,
er leversvigt.

Du skal straks kontakte lsegen, hvis du opdager gulfarvning af hud eller gjne, hvis du far
mgrkebrun-farvet urin, smerter eller haevelser i den gverste hgjre side af maven, eller hvis du
faler dig meget treet og forvirret. Det er ikke sikkert, du far nogle symptomer, men sa vil laegen
kunne se det pd stigning i leverenzymer i din blodprave.

Indberetning af bivirkninger

Tal med lzegen, sygeplejersken eller apoteket hvis du eller dit barn har spgrgsmal eller
nogle problemer.
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Hvis du eller dit barn oplever bivirkninger, bar du tale med din/barnets laege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i indlaegssedlen.

Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen, se indlaegsseddel. Ved at indrapportere bivirkninger kan du
hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

Dette patientkort er pakreevet, som en betingelse i markedsfgringstilladelsen for RoActemra, og
indeholder vigtig information om sikkerhed, som du, som patient, eller foraeldre/veerge skal veere
opmaerksom pa fer og under behandling med RoActemra. Dette patientkort skal laeses sammen med
folderen "Hvad du bar vide om RoActemra - Information til patienter” og indlsegssedlen for RoActemra
som kommer med din medicin, da den ogsa indeholder vejledning om, hvordan du skal tage
RoActemra.
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