Tocilizumab (s.c.i1i.v.)

Kartica za bolesnika

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 promidZzbenog 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
razliéitim nazivima. Za potpune informacije prije primjene lijeka pro€itajte
uputu o] lijeku (dostupna u svakom pakiranju lijeka i
na https://cinmed.me/registar-humanih-lijekova/).

Ovaj edukacijski materijal mozete pronaéi na internetskim stranicama
Instituta za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CInMED) u dijelu
Farmakovigilanca/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 lije€en
tocilizumabom, obratite se zdravstvenom radniku za savjet [kontaktni broj: I

Datumi lije€enja tocilizumabom:*

4 Vo [ ] = W0 [0 72> G0

Put primjene: Injekcija pod koZu Infuzija u venu
(supkutano, s.c.) (intravenski, i.v.)
s.C. (A7

Sljedecda planirana dOZa:.........ccoeui et e e e e e e

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

Kontaktni podaci
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Tocilizumab kartica za bolesnika

Ova kartica za bolesnika sadrzi vazne sigurnosne informacije kojih morate biti svjesni
prije i tijekom lije€enja tocilizumabom.

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

Karticu za bolesnika morate Citati zajedno s Uputom o lijeku za tocilizumab koju dobivate
s lijekom, a dostupna je na internetskim stranicama https://cinmed.me/registar-
humanih-lijekova/ , jer sadrzi vazne informacije o tocilizumabu, uklju€ujuéi 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 lije¢enja 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 vruéice). Prije lije€enja tocilizumabom
kod bolesnika se mora napraviti probir i isklju€iti 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 osjec¢a loSe bez posebnog uzroka.

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

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

e Odmah potraZite lijeéni€ku pomoé ako se kod bolesnika pojavi bol u Zelucu ili
kolike pracene 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)

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

Jetrene tegobe: U bolesnika lijecenih tocilizumabom &esto su opazena povisenja
vrijednosti odredenih krvnih parametara koji se zovu jetreni enzimi. Lije¢nik ¢e Vas
paZzljivo nadzirati tijekom lije¢enja tocilizumabom zbog mogucih 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 moZze javiti u do 1 na 10 000 bolesnika.

Odmah obavijestite lije€énika ako primijetite Zutu boju koZe i ociju, 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 sumnji na nezeljena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili
medicinskoj sestri. Ovo ukljucuje i bilo koja nezeljena dejstva koja nijesu navedena u
Uputstvu za pacijenta. Nezeljena dejstva mozete prijavljivati direktno kod zdravstvenih
radnika, ¢ime ¢ete pomoci u dobijanju viSe informacija o bezbjednosti ovog lijeka.

Prijavijivanjem nezeljenih dejstava mozete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog
lijeka. Sumnju na nezeljena dejstva mozete da prijavite i Institutu za ljekove i
medicinska sredstva (CINMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva
Odjelienje za farmakovigilancu
Bulevar lvana Crnojevi¢a 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me

nezelienade|stva@cinmed.me

putem IS zdravstvene zastite

QR kod za online prijavu sumnje na nezeljeno dejstvo lijeka:
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