Levertoxicitet

Om du har nagon leversjukdom, tala med
din lakare. Innan du anvander RoActemra
kan lakaren behéva ta ett blodprov for att
méta din leverfunktion.

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

I séllsynta fall har patienter drabbats av
allvarlig livshotande leverpaverkan, som i
vissa fall har kravt levertransplantation.

Séllsynta biverkningar, dessa kan drabba
upp till 1 av 1 000 anvandare, &r lever-
inflammation (hepatit) och gulsot. Mycket

séllsynta biverkningar, dessa kan drabba
upp till 1 av var 10 000 anvandare, &r
leversvikt.

Tala omedelbart om fér din lakare om du
marker av att hud och 6gon blir gulfargade,
om du har mérkbrunt fargad urin, om du
har smérta eller svullnad i vre hogra sidan
av magen eller om du kénner dig véldigt
trott och forvirrad. Leverpaverkan ger inte
alltid symptom men kan da istéllet
upptéckas med hjalp av blodprover.

Rapportera biverkningar

Tala med ldkare, sjukské&terska eller apo-
tekspersonal om du eller patienten har
nagra fragor eller problem.

Om patienten upplever nagra biverknin-
gar, tala med likare, apotekspersonal
eller sjukskéterska. Det inkluderar dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i
denna broschyr.

Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Liakemedelsverket,
www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du eller
patienten bidra till att 6ka informationen
om detta ldkemedels sékerhet.

Rapportera biverkningar till:

Roche AB

Biverkningar

Box 1228

171 23 Solna
sverige.safety@roche.com

Eller rapportera till:
Lakemedelsverket,

www.lakemedelsverket.se

For fullstandig information om alla eventuella
biverkningar, se bipacksedeln fér RoActemra,
som finns tillganglig pa www.fass.se

Detta patientkort ar ett krav fér marknads-
godkannandet av RoActemra och innehaller
viktig sakerhetsinformation som du maste
kanna till innan och under behandling med
RoActemra. Detta patientkort ska lasas
tillsammans med RoActemras bipacksedel
som finns i férpackningen med lakemed|et
(och som &ven finns tillgénglig pa
www.fass.se) eftersom den innehaller
viktig information om RoActemra inklusive
anvandarinstruktioner.

Ha med dig detta kort i atminstone

3 manader efter sista RoActemradosen,
eftersom biverkningar kan férekomma
under en viss tid efter den sista dosen
med RoActemra givits. Kontakta sjukvards-
personal for rad om ogynnsamma effekter
upplevs efter tidigare behandling med
RoActemra.

Kontaktinformation:

Patientens namn:

Datum fér behandling med
RoActemra:*

Administreringssatt:

Injektion under huden
(subkutan injektion)

| en ven (intravenés infusion)

Nésta schemalagda behandling:

*Se till att du har en férteckning 6ver alla
dina ldkemedel vid alla besok hos lakare
eller sjukskoterska.

Roche)

RoActemra®
(tocilizumab) (SC och IV)

PATIENTKORT

[Detta patientkort &r ett krav fér marknads-
godkénnandet av RoActemra och innehaller
viktig sakerhetsinformation som du maste kdnna
till innan och under behandling med RoActemra.
Detta patientkort ska lasas tillsammans

med RoActemras bipacksedel som finns i
férpackningen med lékemedlet (och som &ven
finns tillganglig pa www.fass.se) eftersom den
innehaller viktig information om RoActemra
inklusive anvandarinstruktioner.]




RoActemra patientkort

Detta patientkort innehaller
viktig sékerhetsinformation
som du behdver vara med-

veten om fére och under

behandling med RoActemra.

e Visa detta kort fér ALL
sjukvardspersonal som
ar involverad i
patientens vard.

Detta patientkort ska lsas tillsammans med
RoActemras bipacksedel som tillhandahalls
med ditt lakemedel (och som &ven finns
tillgéngligt pa www.fass.se) eftersom de
innehaller viktig information om RoActemra
inklusive anvandarinstruktioner.

CRP (snabbséinka)

RoActemra ar ett ldkemedel som dampar
CRP-stegring. Vid misstanke pa bakteriell
infektion kan ett normalt CRP inte utesluta
infektion. RoActemra kan minska tecken
och symptom pa akut infektion vilket kan
forsena diagnos.

Infektioner

Du ska inte fa RoActemra om du har en
aktiv allvarlig infektion. Dessutom kan
vissa tidigare infektioner aterkomma nar
RoActemra anvénds.

¢ Tala med behandlande lékare om
eventuella vaccinationer kan
behévas innan behandling med
RoActemra pabdrjas.

Patienter och féréldrar/vardnadshavare
till patienter med sJIA eller pJIA bor
kontakta lékare om patienten utvecklar
nagra tecken/symtom (sasom ihallande
hosta, avmagring/viktnedgang, lag
feber) som tyder pa en tuberkulos-
infektion som uppstar under eller efter

behandling med RoActemra. Patienten
ska ha undersokts for och inte ha
nagon aktiv tuberkulos innan pabérjad
behandling med RoActemra.

Yngre barn kan ha svarare att
kommunicera sina symtom och darfér
ska foraldrar/vardnadshavare till

yngre barn kontakta sjukvardspersonal
omedelbart om barnet av okand
anledning inte mar bra.

Vid nagon slags infektion (aven en
férkylning) fraga behandlande Iékare om
nasta schemalagda behandlingstillfalle
bér skjutas upp.

Allergiska reaktioner

Allvarliga allergiska reaktioner, inklusive
anafylaxi, har rapporterats i samband med
RoActemra. Sadana reaktioner kan vara
mer allvarliga, och potentiellt dédliga, hos
patienter som haft allergiska reaktioner

under tidigare behandling med RoActemra.

Intravenés infusion

(pa mottagning)

Under en intravends infusion kommer
lakaren eller sjukskéterskan noggrant
Svervaka eventuella tecken pa allergisk
reaktion.

Subkutan injektion
(pa mottagning eller i hemmet)

Lakaren kommer att bedéma om
patienten sjalv kan injicera RoActemra
subkutant i hemmet.

Om patienten upplever nagra symtom
som tyder pa en allergisk reaktion ska
de inte ta nasta dos forrén patienten har
informerat sin lakare OCH lakaren har
sagt till dem att de ska ta nasta dos.

Patienten ska omedelbart uppsdka sjukvard och RoActemra ska omedelbart stoppas
och avslutas permanent om en allvarlig 8verkénslighetsreaktion (som kallas anafylaxi)

uppkommer. Symtomen inkluderar féljande:

¢ Utslag, klada eller nasselutslag
¢ Andfaddhet eller andningssvarigheter

¢ Uppsvullna lappar, tunga eller ansikte

® Brostsmarta eller tryck Gver brostet
e Kénsla av yrsel eller svimférdighet
o Allvarlig magsmarta eller krékningar

e Mycket lagt blodtryck

Komplikationer av divertikulit
(inflammerade fickbildningar pa
tarmen)

Patienter som anvander RoActemra kan
utveckla komplikationer av divertikulit
som kan bli allvarliga om de inte
behandlas.

¢ S8k omedelbart vard om patienten
utvecklar buksmarta eller kolik med
&ndrade tarmtémningsvanor eller
marker att det ar blod i avféringen.

e Informera lakaren om patienten har
eller har haft magsar eller divertikulit
(inflammerade fickbildningar pa
tarmen).
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