RoActemra® (tocilizumab)

Patientbroschyr

Viktig information om RoActemra

Den har broschyren innehaller viktig information for att hjalpa
patienter och deras vardgivare att férsta hur RoActemra
anvands pa ett sdkert satt. Lis detta dokument, RoActemras
bipacksedel och RoActemra patientkortet noggrant och spara
dem som referens.

Om ndgon del av informationen &r otydlig for dig, fraga din
lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal och be om ett

fortydligande. Informationen som du far i dessa dokument
ar ett komplement till informationen du far fran din lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal.
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Denna patientbroschyr &r ett krav féor marknadsgodkdnnandet av RoActemra och
innehaller viktig sékerhetsinformation som du méste kanna till innan och under
behandling med RoActemra. Denna patientbroschyr ska l&sas tillsammans med
RoActemra patientkort (som du far av din ldkare) och RoActemra bipacksedel (som
tillhandahélls med ditt I1akemedel). De innehaller viktig information om RoActemra
och anvandarinstruktioner.



RoActemra (tocilizumab)

Hur RoActemra ges?

RoActemra ges antingen som en intravends (i en ven) (i.v.) infusion med en nél
eller subkutan (under huden) (s.c.) injektion med en forfylld spruta eller en forfylld
injektionspenna.

RoActemra via intravenos infusion

RoActemra anvinds for att behandla vuxna med mattlig till svar aktiv reumatoid
artrit (RA eller ledgadngsreumatism) som &ar en autoimmun sjukdom, om tidigare
behandlingar inte fungerat tillrdckligt bra. RoActemra ges vanligtvis i kombination med
metotrexat. Om din lakare beddmer att metotrexat ar olampligt for dig kan RoActemra
ges ensamt.

RoActemra kan ocksé anvédndas for att behandla vuxna med svar, aktiv och fortskridande
reumatoid artrit som inte har behandlats med metotrexat tidigare.

RoActemra anvands for att behandla barn med sJIA. RoActemra anvands for
barn fran 2 ars alder med aktiv systemisk juvenil idiopatisk artrit (sJIA) som ar en
inflammatorisk sjukdom vilken orsakar smérta och svullnad i en eller flera leder samt
feber och utslag. RoActemra anvands for att foérbattra symtom av sJIA och kan ges i
kombination med metotrexat eller ensamt.

RoActemra anvinds for att behandla barn med pJIA. RoActemra anvénds for
barn fran 2 ars alder med aktiv polyartikulédr juvenil idiopatisk artrit (pJIA) som
&r en inflammatorisk sjukdom som orsakar smérta och svullnad i en eller flera leder.
RoActemra anvénds for att forbattra symptomen av pJIA och kan ges i kombination
med metotrexat eller ensamt.

RoActemra anvands for att behandla vuxna och barn med allvarligt eller
livshotande cytokinfrisattningssyndrom (CRS, cytokine release syndrome),

en biverkan hos patienter som behandlas med kimerisk antigenreceptor (CAR, chimeric
antigen receptor), T-cellsbehandlingar som anvénds mot vissa typer av cancer.

RoActemra anvinds for att behandla vuxna med coronavirussjukdom (covid-19),
som far systemiskt kortison och som behdver kompletterande behandling med syrgas
eller mekanisk ventilation.



RoActemra via subkutan injektion med en forfylld
spruta eller en forfylld injektionspenna

RoActemra anviands for att behandla:

vuxna med mattlig till svar aktiv reumatoid artrit (RA eller ledgangsreumatism)
som &r en autoimmun sjukdom, om tidigare behandlingar inte fungerat tillrackligt bra.

vuxna med svar, aktiv och fortskridande reumatoid artrit (RA) som inte har
behandlats med metotrexat tidigare. RoActemra hjalper till att minska symtom vid RA
som smarta och svullnad i dina leder och du kan fa det l4ttare att utfora dina dagliga
sysslor. RoActemra har visats bromsa skador pa brosk och skelett i lederna som orsakas
av sjukdomen, och kan darfor férbattra féormagan att genomféra vanliga dagliga
aktiviteter.

RoActemra ges vanligtvis i kombination med en annan medicin som anvands vid RA
som heter metotrexat. Om din lakare beddomer att metotrexat ar olampligt for dig kan
RoActemra ges ensamt.

vuxna som har en sjukdom i artdarerna som kallas jattecellsarterit (GCA) och
som orsakas av inflammation i kroppens storsta artérer, sarskilt de som férser huvudet
och nacken med blod. Symtom inkluderar huvudvérk, utmattning och smérta i kaken.
Effekter kan inkludera stroke eller blindhet.

RoActemra kan minska smarta och svullnad i artarer och vener i ditt huvud, nacke
och armar.

GCA behandlas oftast med ldkemedel som kallas kortison. Dessa &r oftast effektiva men
kan ha biverkningar nar de anvéands i hoga doser under lang tid. En minskning av dosen
kan ocksé leda till att GCA aterkommer. Att lagga till RoActemra till behandlingen
innebar att kortison kan anvandas under en kortare tid och sjukdomen dndéa halls
under kontroll.

RoActemra via subkutan injektion med en forfylld spruta

RoActemra anvands for barn och ungdomar, 1 ar och dldre, med aktiv systemisk
juvenil idiopatisk artrit (sJIA) som ar en inflammatorisk sjukdom som orsakar smarta
och svullnad i en eller flera leder samt feber och utslag.

RoActemra anvands for att forbattra symptomen av sJIA och kan ges i kombination
med metotrexat eller ensamt.

RoActemra anvands for barn och ungdomar, 2 ar eller dldre, med aktiv
polyartikular juvenil idiopatisk artrit (pJIA). pJIA &r en inflammatorisk sjukdom
som orsakar smarta och svullnad i en eller flera leder.

RoActemra anvands for att férbattra symptomen av pJIA och kan ges i kombination
med metotrexat eller ensamt.



RoActemra via subkutan injektion med en forfylld
injektionspenna

RoActemra anviénds for barn och ungdomar, 12 ar och aldre, med aktiv
systemisk juvenil idiopatisk artrit (sJIA) som &r en inflammatorisk sjukdom som
orsakar smarta och svullnad i en eller flera leder samt feber och utslag.

RoActemra anvands for att forbattra symptomen av sJIA och kan ges i kombination
med metotrexat eller ensamt.

RoActemra anvinds for barn och ungdomar, 12 ar eller dldre, med aktiv
polyartikular juvenil idiopatisk artrit (pJIA). pJIA &r en inflammatorisk sjukdom
som orsakar smarta och svullnad i en eller flera leder.

RoActemra anvands for att férbattra symptomen av pJIA och kan ges i kombination
med metotrexat eller ensamt.

Innan behandling med RoActemra
(tocilizumab) startar

Innan behandling med RoActemra startar, tala om
for lakare eller sjukskoterska om du eller barnet
som behandlas:

har tecken pé en infektion (s&som feber, hosta eller huvudvark), har en hudinfektion
med Oppna sar (t.ex. vattenkoppor eller baltros), behandlas for en infektion eller far
manga infektioner. Har diabetes eller annan sjukdom som 6kar risken for infektioner

har tuberkulos (thc), eller varit i ndra kontakt med ndgon som har haft thbc. Din l&kare
bor testa dig for tbc innan behandling med RoActemra startar

har haft magsar eller divertikulit
har eller har haft leversjukdom, virushepatit

har nyligen vaccinerats, t.ex. mot méssling, passjuka, roéda hund, eller ar inbokad

for vaccination. Patienter b6r immuniseras enligt géllande vaccinationsriktlinjer innan
RoActemra-behandling pabérjas. Vissa typer av vacciner bor inte ges under
behandling med RoActemra.

har cancer. Tala med din ldkare om du skulle fa RoActemra

har hjart- kérlsjukdom sdsom hogt blodtryck eller héga kolesterolvarden



= har haft ndgon typ av allergisk reaktion pa tidigare lakemedel, inklusive RoActemra

= har haft eller har f6r ndrvarande nedsatt lungfunktion (t.ex. interstitiell lungsjukdom, dar
inflammation och arrbildning i lungorna gor det svart att fa tillrackligt med syre)

Patienter eller vardnadshavare till patienter med
sJIA ska dven beratta for lakare eller sjukskoterska
om patienten:

= har haft makrofagaktiveringssyndrom

= tar nagot annat lakemedel for att behandla sJIA. Detta inkluderar antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID, t.ex. ibuprofen), kortikosteroider, metotrexat och biologiska
lakemedel

Under behandling med RoActemra
(tocilizumab)

Vilka tester kommer att utféras vid behandling
med RoActemra?

Vid varje besok hos lakare eller sjukskdterska kan de komma att ta blodprov for att hjélpa
till att vagleda behandlingen. Har ar nagra av de saker som de kan undersoka:

= Neutrofiler. Det ar viktigt att ha tillrackligt med neutrofiler for att kroppen ska kunna
bekampa infektioner. RoActemra verkar pa immunsystemet och kan leda till att antalet
neutrofiler, en form av vita blodkroppar, minskar. Lakaren kan darfor vilja ta blodprover
for att forsékra sig om att du har tillréckligt med neutrofiler och understka dig for
tecken och symtom pé infektion.

= Trombocyter. Trombocyter, eller blodpléattar, ar sma blodkroppar som hjélper till att
stoppa blédningar genom att bilda levrat blod. Hos vissa patienter som har tagit
RoActemra har antalet trombocyter i blodet minskat. | kliniska prévningar férknippades
minskningen av trombocyter inte med nagon allvarlig blédning.

= Leverenzymer. Leverenzymer &r proteiner som framstélls av levern och kan sléppas ut
i blodet, och kan ibland vara tecken péa skada eller sjukdom i levern. En del patienter
som har tagit RoActemra har fatt forhojda varden av leverenzymer, vilket skulle kunna
vara ett tecken pa leverskada. Okning av leverenzymer observerades oftare nar
lakemedel som skulle kunna vara skadliga fér levern anvandes tillsammans med
RoActemra. Om du har en 6kning av leverenzymer bor din ldkare hantera detta direkt.
Lakaren kan bestdmma sig for att &ndra dosen for RoActemra, eller ndgot annat
lakemedel, eller kan majligen avsluta behandling med RoActemra helt och hallet.



= Kolesterol. En del patienter som har tagit RoActemra har haft en 6kning av blodfettet
kolesterol. Om ditt kolesterol stiger kan lakaren ordinera ett kolesterolsdnkande
l&dkemedel.

Kan patienter vaccineras under behandling
med RoActemra?

RoActemra ar ett lakemedel som paverkar immunsystemet och kan minska kroppens
forméaga att bekdmpa infektioner. Immunisering med levande eller férsvagat levande vaccin
(som innehéller mycket sma mangder av bakterier/virus eller forsvagade bakterier/virus,
sasom vaccin mot méssling, passjuka och roda hund) bor inte ges under behandling med
RoActemra.

Vilka ar de potentiella allvarliga
biverkningarna av RoActemra?

Infektioner

RoActemra &r ett lakemedel som péverkar immunsystemet. Immunsystemet &r viktigt
eftersom det hjalper till att bekdmpa infektioner. Din férméga att bek&mpa infektioner kan
forsamras med RoActemra. Vissa infektioner kan bli allvarliga ndr man far RoActemra.
Allvarliga infektioner kan behéva behandling och krava sjukhusvistelse och kan i vissa fall
leda till dodsfall.

Uppsok omedelbart sjukvard om du eller barnet som behandlas utvecklar tecken/
symptom pa infektion sdsom:

= Feber och frossa

= Ihallande hosta

= Viktnedgéng

= Smérta eller ont i halsen

= Vasande andning

= Roda eller svullna blasor pa huden eller i munnen , sprickor i huden eller séar

= Allvarlig svaghet eller trotthet

= Magsmarta

RoActemra normaliserar CRP-nivaer, men en l&g CRP-niva utesluter inte méjlighet till
infektion. Det &r viktigt att observera andra tecken som kan tyda pa infektion.



Buksmarta

| séllsynta fall har patienter som tar RoActemra upplevt allvarliga biverkningar i mage

och tarm. Symtom kan inkludera feber och ihéllande buksmarta med férandrade i
tarmtomningsmonster. Uppsok omedelbart sjukvarden om du far ont i magen eller kolik,
eller om du marker att du har blodig avforing.

Maligniteter

Lakemedel som verkar pa immunsystemet, sdsom RoActemra, kan oka risken for malignitet.

Levertoxicitet

Om du har nagon leversjukdom, tala med din l&kare. Innan du anvénder RoActemra kan
lakaren behova ta ett blodprov for att méata din leverfunktion.

Leverproblem: 6kningar i en specifik uppséttning blodlaboratorietester som kallas
leverenzymer har ofta setts i blodet hos patienter som behandlats med RoActemra. Du
kommer att dvervakas noggrant for forandringar i leverenzymer i blodet under behandling
med RoActemra (tocilizumab) och lampliga atgarder vidtas av din lékare.

| séllsynta fall har patienter haft allvarliga, livshotande leversjukdomar, av vilka nagra har
krévt levertransplantation. Sallsynta biverkningar, dessa kan drabba upp till 1 av 1 000
anvandare, ar leverinflammation (hepatit) och gulsot. Mycket séllsynta biverkningar, dessa
kan drabba upp till 1 av var 10 000 anvandare, ar leversvikt.

Tala omedelbart om for din lakare om du mérker att hud och 6gon blir gulfargade, om
du har morkbrunt fargad urin, om du har smarta eller svullnad i 6vre hdgra sidan av magen
eller om du kénner dig véldigt trott och forvirrad. Du kanske inte har ndgra symtom, i vilket
fall en 6kning av leverenzymer kommer att upptéckas vid blodprover.



Biverkningar hos barn och ungdomar med sJIA eller pJIA

Biverkningar hos barn och ungdomar med sJIA eller pJIA ar generellt satt likartade som hos
vuxna. Vissa biverkningar ses oftare hos barn och ungdomar som: inflammation i nisa och
hals, huvudvérk, illamaende och lagre antal vita blodkroppar.

Barn och ungdomar

RoActemra forfylld injektionspenna (ACTPen®) ska inte anvéandas for barn under 12 ars
alder, eftersom det finns en potentiell risk fér intramuskuléar injektion, pa grund av ett
tunnare lager av subkutan vévnad.

RoActemra far inte ges subkutant till barn med sJIA som véager mindre &n 10 kg.

Om ett barn tidigare har haft makrofagaktiveringssyndrom (en aktivering och
okontrollerad 6kning av sérskilda blodceller), tala med din lakare. Din lakare maste avgora
om de da kan behandlas med RoActemra.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta

géller aven biverkningar som inte néamns i denna information. Du kan ocksé rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

eller
Roches lokala enhet for biverkningsrapportering:
telefon: 010 554 500 (24 h) eller e-post: finland.laaketurva@roche.com

For fullstédndig information avseende alla mojliga biverkningar vanligen se produktresumé
eller bipacksedel pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.



Anteckningar:







