UPUTSTVO ZA LEK

Actemra®, 162 mg, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom 3pricu

tocilizumab

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego S§to pocnete da primenjujete ovaj lek, jer ono sadrzi
informacije koje su vaZne za Vas.

Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im $kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru, farmaceutu ili medicinskoj
sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

Uz ovo uputstvo, dobicete i Karticu za pacijente, koja sadrzi vazne bezbednosne informacije koje morate
da znate pre i tokom terapije lekom Actemra.

U ovom uputstvu procitacete:

S

Sta je lek Actemra i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primenite lek Actemra
Kako se primenjuje lek Actemra

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Actemra

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Actemra i ¢emu je namenjen

Lek Actemra sadrzi aktivnu supstancu tocilizumab, koja je po sastavu protein dobijen iz posebnih imunskih
¢elija (monoklonsko antitelo) koje blokiraju dejstvo specifi¢nog proteina (citokina) pod nazivom interleukin-
6. Ovaj protein ucestvuje u zapaljenskim procesima u organizmu, pa blokiranje ovog proteina moze smanyjiti
zapaljenje u organizmu. Lek Actemra se koristi za leCenje:

e odraslih osoba sa umerenim do teSkim aktivhim oblikom reumatoidnog artritisa (RA),
autoimunske bolesti, ukoliko prethodno primenjenom terapijom nije postignut zadovoljavajuci
odgovor.

e odraslih osoba sa teSkim, aktivnim i progresivnim reumatoidnim artritisom (RA), koji
prethodno nisu leceni metotreksatom.

Lek Actemra pomaze da se ublaZze simptomi RA kao $to su bol i otok u zglobovima i takode Vam
moze olakSati obavljanje svakodnevnih poslova. Utvrdeno je da lek Actemra usporava progresiju
ostecenja hrskavice i1 kostiju zglobova nastalih usled bolesti i poboljSava sposobnost obavljanja
svakodnevnih aktivnosti.

Lek Actemra se obi¢no koristi u kombinaciji sa drugim lekom za lecenje RA koji se zove
metotreksat. Medutim, lek Actemra moze biti primenjen samostalno ukoliko Va§ lekar proceni da
metotreksat nije odgovarajuca terapija za Vas.

e odraslih osoba sa boleS¢u arterija koja se zove Arteritis dZinovskih éelija (gigantocelularni
arteritis, GCA), koju izaziva zapaljenje najvecih arterija u telu, narocito onih koje sprovode krv do
glave 1 vrata. Simptomi obuhvataju glavobolju, zamor i bol u vilici. Posledice mogu ukljuciti
mozdani udar i slepilo.

Lek Actemra moze smanjiti bol i oticanje u arterijama i venama u Vasoj glavi, vratu i rukama.
Arteritis dzinovskih ¢elija se Cesto leci lekovima koji se zovu steroidi. Obi¢no su efikasni, ali mogu
imati neZeljene efekte ako se dugo koriste velike doze. Smanjivanje doze steroida moze dovesti do
pogorsanja simptoma ove bolesti. Dodavanje leka Actemra terapiji znaci da se steroidi mogu koristiti
krace vreme, pri Cemu je bolest i dalje pod kontrolom.

e dece i adolescenata, uzrasta 1 godine i starijih, sa aktivnim sistemskim juvenilnim idiopatskim
artritisom (sJIA), zapaljensko oboljenje koje izaziva bol i oticanje jednog ili viSe zglobova kao i

povisenu telesnu temperaturu i osip.

Lek Actemra se koristi za ublaZzavanje simptoma sJIA. MozZe se primenjivati u kombinaciji sa
metotreksatom ili samostalno.

e dece i adolescenata, uzrasta 2 godine i starijih, sa aktivnim poliartikularnim juvenilnim
idiopatskim artritisom (pJIA). Ovo je zapaljensko oboljenje koje izaziva bol i otecenost jednog ili

viSe zglobova.

Lek Actemra se koristi za ublazavanje simptoma pJIA. MoZe se primenjivati u kombinaciji sa
metotreksatom ili samostalno.

2. Sta treba da znate pre nego $to primenite lek Actemra

Lek Actemra ne smete primenjivati:
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e ukoliko ste Vi ili pedijatrijski pacijent o kom brinete alergicni (preosetljivi) na tocilizumab ili na bilo
koju od pomo¢nih supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6).
e ukoliko Vi ili pedijatrijski pacijent o kom brinete imate aktivnu, tesku infekciju.

Ukoliko se nesto od navedenog odnosi na Vas, obavestite svog lekara. Ne smete primenjivati lek Actemra.
Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom, farmaceutom, ili medicinskom sestrom pre nego $to primenite lek Actemra.

e Ukoliko Vam se pojave alergijske reakcije kao Sto su stezanje u grudima, zvizdanje u grudima,
teska vrtoglavica ili oSamucenost, oticanje usana, jezika, lica ili svrab, koprivnjaca ili osip koze za
vreme ili nakon primene injekcije, odmah o tome obavestite svog lekara.

e Ukoliko ste primetili neki od simptoma alergijske reakcije nakon primene leka Actemra, ne smete
primenjivati slede¢u dozu leka pre nego Sto obavestite svog lekara i Va$ lekar Vam odobri da
primenite slede¢u dozu.

e Ukoliko imate bilo kakvu infekciju, kratkotrajnu ili dugotrajnu, ili ako cesto dobijate infekcije.
Odmah obavestite svog lekara ako se ne osecate dobro. Lek Actemra moze da smanji sposobnost
VaSeg organizma da odgovori na infekcije i moZe pogorSati postojecu infekciju ili povecati
mogucnost za dobijanje nove infekcije.

e Ukoliko ste imali tuberkulozu, recite to svom lekaru. Vas lekar ¢e prekontrolisati znakove i
simptome tuberkuloze pre nego Sto zapocne terapiju lekom Actemra. Ukoliko se simptomi
tuberkuloze (uporan kasalj, gubitak telesne mase, malaksalost, blago poviSena telesna temperatura)
ili druga infekcija pojave za vreme ili nakon terapije, odmah o tome obavestite svog lekara.

e Ukoliko ste imali ulceracije na crevima ili divertikulitis, recite to svom lekaru. Simptomi
obuhvataju bol u stomaku i neobjasnjive promene u praznjenju creva, pracene povisenom telesnom

temperaturom.

e Ukoliko imate oboljenje jetre, recite to svom lekaru. Pre primene leka Actemra, Vas lekar moze
zatraziti laboratorijsku analizu krvi kako bi proverio funkciju Vase jetre.

o Ukoliko je neki pacijent nedavno vakcinisan, ili planira da se vakciniSe, mora o tome obavestiti
svog lekara. Svi pacijenti treba da prime sve potrebne vakcine, pre zapocinjanja terapije lekom

Actemra. Odredene vrste vakcina ne smeju se davati dok je pacijent na terapiji lekom Actemra.

e Ukoliko imate rak, recite to svom lekaru. Vas lekar ¢e morati da odluci da li ¢ete moci da primite
lek Actemra.

e Ukoliko imate kardiovaskularne faktore rizika kao $to su povisen krvni pritisak i povecan nivo
holesterola, recite to svom lekaru. Ovi faktori se moraju pratiti tokom terapije lekom Actemra.

e Ukoliko imate umerene do teske poremecaje funkcije bubrega, Vas lekar ¢e pratiti Vase stanje.

e Ukoliko imate uporne glavobolje.

Vas lekar ¢e zatraziti laboratorijsku analizu krvi pre pocetka terapije lekom Actemra, kako bi utvrdio da li
imate smanjen broj belih krvnih zrnaca, smanjen broj trombocita ili povecane vrednosti enzima jetre.

Deca i adolescenti
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Upotreba supkutane injekcije leka Actemra ne preporucuje se kod dece uzrasta ispod 1 godine.
Lek Actemra se ne sme primenjivati kod dece sa _sJI4 telesne mase manje od 10 kg.

Obavestite lekara ukoliko je dete u proSlosti imalo sindrom aktivacije makrofaga (aktivacija i
nekontrolisano povecanje broja odredenih krvnih celija). Vas lekar ¢e doneti odluku da li se moZze primeniti
lek Actemra.

Drugi lekovi i lek Actemra

Obavestite VaSeg lekara ukoliko uzimate donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo koje druge
lekove. Lek Actemra moze uticati na nain delovanja pojedinih lekova Sto moze zahtevati prilagodavanje
doze ovih lekova. Ukoliko koristite lekove koji sadrze bilo koju od slede¢ih aktivnih supstanci, obavestite
svog lekara:

metilprednizolon, deksametazon, koriste se za ublazavanje zapaljenja.

simvastatin ili atorvastatin, koriste se za snizenje nivoa holesterola

blokatori kalcijumskih kanala (npr. amlodipin), koriste se za leCenje poviSenog krvnog pritiska
teofilin, koristi se za leCenje astme

varfarin ili fenprokumon, koriste se za razredivanje krvi

fenitoin, koristi se za lecenje konvulzija

ciklosporin, koristi se za supresiju imunskog sistema kod transplantacije organa

benzodiazepini (npr. temazepam), koriste se za ublazavanje anksioznosti

Usled nedostatka klinickog iskustva, ne preporucuje se primena leka Actemra u kombinaciji sa drugim
bioloskim lekovima za lecenje RA, sJIA, pJIA ili GCA.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Lek Actemra ne treba koristiti za vreme trudnoée, osim ukoliko je apsolutno neophodno.
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru za savet pre
nego Sto primenite ovaj lek.

Zene u reproduktivnom periodu moraju primenjivati mere efektivne kontracepcije za vreme i do 3 meseca
nakon lecenja.

Prestanite sa dojenjem ukoliko treba da primenjujete lek Actemra i obratite se Vasem lekaru. Napravite
razmak od najmanje 3 meseca nakon poslednje primene doze leka, pre nego §to pocnete sa dojenjem. Nije
poznato da li lek Actemra prelazi u maj¢ino mleko.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Ovaj lek moze izazvati vrtoglavicu. Ako osetite vrtoglavicu, nemojte upravljati vozilom i rukovati
masinama.

Lek Actemra sadrZi polisorbat

Ovaj lek sadrzi 0,18 mg polisorbata 80 u jednom napunjenom injekcionom Spricu od 162 mg/0,9 mL, §to
odgovara kolicini od 0,2 mg/mL. Polisorbati mogu izazvati alergijske reakcije. Obavestite Vaseg lekara ako
Vi ili Vase dete imate bilo kakve poznate alergije.

3. Kako se primenjuje lek Actemra

Uvek primenjujte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar, farmaceut ili medicinska sestra.
Ukoliko niste sigurni, proverite sa Vasim lekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom.

Lecenje treba da bude propisano i zapoceto od strane lekara specijaliste sa iskustvom u dijagnostikovanju i
le¢enju RA, sJIA, pJIA ili GCA.
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Preporucena doza
Za leCenje odraslih osoba sa RA i GCA preporucena doza je 162 mg (sadrzaj 1 napunjenog Sprica)
primenjena jednom nedeljno.

Deca i adolescenti sa sJIA (uzrasta 1 godine i stariji)
Uobicajena doza leka Actemra zavisi od telesne mase pacijenta.
e Ukoliko je telesna masa pacijenta manja od 30 kg: doza iznosi 162 mg (sadrzaj 1 napunjenog
Sprica), jednom svake 2 nedelje
e Ukoliko je telesna masa pacijenta 30 kg ili veéa: doza je 162 mg (sadrzaj 1 napunjenog Sprica),
jednom nedeljno

Deca i adolescenti sa pJIA (uzrasta 2 godine i stariji)
Uobicajena doza leka Actemra zavisi od telesne mase pacijenta.
e Ukoliko je telesna masa pacijenta manja od 30 kg: doza iznosi 162 mg (sadrzaj 1 napunjenog
Sprica), jednom svake 3 nedelje
e Ukoliko je telesna masa pacijenta 30 kg ili viSe: doza je 162 mg (sadrzaj 1 napunjenog Sprica),
jednom svake 2 nedelje

Lek Actemra se primenjuje potkoZznom injekcijom (supkutano). U pocetku Vam Vas lekar ili medicinska
sestra mogu primenjivati injekciju leka Actemra. Medutim, Va§ lekar moZe proceniti da mozete samostalno
primenjivati injekciju. U tom slucaju, bic¢ete obuceni kako da sami primenite lek Actemra. Roditelji i
staratelji ¢e biti obuCeni o tome kako da primenjuju lek Actemra pacijentima koji ne mogu sami sebi
primeniti injekciju, kao $to su deca.

Razgovarajte sa lekarom ako imate bilo kakva pitanja o tome kako da primenite lek sebi ili detetu o kom
brinete. Na kraju ovog uputstva naci ¢ete detaljne “Instrukcije o primeni leka”.

Ako ste primenili viSe leka Actemra nego §to treba
Posto je lek Actemra dostupan u ve¢ napunjenom $pricu, nije verovatno da ¢ete primiti preveliku dozu.
Medutim, ukoliko ste zabrinuti, razgovarajte s lekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom.

Ako odrasla osoba sa RA ili GCA ii dete ili adolescent sa sJIA propusti ili zaboravi da primeni dozu

leka Actemra

Veoma je vazno da lek Actemra primenjujete tacno onako kako Vam je propisao Vas lekar. Vodite racuna o

primeni sledece doze.

e Ukoliko propustite dozu leka koju primenjujete jednom nedeljno i ako je od propustene doze proslo
manje od 7 dana, primenite dozu u narednom terminu prema uobicajenom rasporedu doziranja.

e Ukoliko propustite dozu koju primjenjujete jednom svake 2 nedelje i ako je od propuStene doze proslo
manje od 7 dana, primenite dozu leka ¢im se setite, a slede¢u dozu primenite prema uobi¢ajenom
rasporedu.

e Ukoliko propustite dozu i ako je od propustene doze proslo vise od 7 dana ili ako niste sigurni kada treba
da primenite lek Actemra, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu.

Ako dete ili adolescent sa pJIA propusti ili zaboravi da primeni dozu leka Actemra

Veoma je vazno da lek Actemra primenjujete tacno onako kako Vam je propisao Vas lekar. Vodite racuna o

primeni sledece doze.

e Ukoliko propustite dozu i ako je od propustene doze proslo manje od 7 dana, primenite dozu leka ¢im se
setite, a slede¢u dozu primenite prema uobicajenom rasporedu.

e Ukoliko propustite dozu i ako je od propustene doze proslo vise od 7 dana ili ako niste sigurni kada
trebate da primenite lek Actemra, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu.

Ako naglo prestanete da primenjujete lek Actemra
Nemojte prestati da primenjujete lek Actemra dok to ne odredi Vas lekar.
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Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

4. Moguca neZeljena dejstva
Kao i svi lekovi, ovaj lek mozZe da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih

pacijenata koji primenjuju ovaj lek.
Nezeljena dejstva mogu da se jave nakon 3 meseca i viSe od primene poslednje doze leka Actemra.

Moguéa ozbiljna neZeljena dejstva:
Odmah obavestite svog lekara ako primetite bilo koje od sledec¢ih nezeljenih dejstava:

Ova nezeljena dejstva su cCesta: mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek
Alergijske reakcije za vreme i nakon injekcije:
. otezano disanje, stezanje u grudnom kosu ili oSamucenost

. osip, svrab, koprivnjaca, oticanje usana, jezika i lica

Znaci ozbiljne infekcije:

. povisena telesna temperatura i drhtavica
. pojava plikova u ustima ili na kozi
. bol u zelucu

Znaci i simptomi toksi¢nosti za jetru:
Ova nezeljena dejstva su retka: mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek

. umor
o bol u stomaku
. zutica (zuta prebojenost koze ili o¢iju)

Lista drugih mogu¢ih neZeljenih dejstva
Ako primetite neko od navedenih neZeljenih dejstava, obavestite svog lekara §to je moguée pre:

Veoma Cesta neZeljena dejstva:
Mogu da se jave kod vise od I na 10 pacijenata koji uzimaju lek
e infekcije gornjih disajnih puteva, sa tipi¢nim simptomima kao $to su kaSalj, zapuSen nos, curenje iz
nosa, bolovi u grlu i glavobolja
e visok nivo masnoca (holesterola) u krvi
e reakcije na mestu primene injekcije.

Cesta neZeljena dejstva:
Mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek
e infekcija pluca (pneumonija)
e  herpes zoster
e  pojava groznice oko usana (oralni herpes simplex), plikovi
e infekcija koze (celulitis) ponekad sa poviSenom telesnom temperaturom i drhtavicom
e  0sip i svrab, koprivnjaca
e  alergijske reakcije (reakcije preosetljivosti)
e infekcije oka (konjuktivitis)
e glavobolja, vrtoglavica, visok krvni pritisak
e ranice u ustima, bol u Zelucu
e zadrZavanje teCnosti (oticanje) u potkolenicama, povecanje telesne mase
e kaSalj, nedostatak vazduha
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smanjen broj belih krvnih zrnaca utvrden laboratorijskom analizom krvi (neutropenija, leukopenija)
poremeceni nalazi testova funkcije jetre (povecane vrednosti transaminaza)

povecana vrednost bilirubina, utvrdeno laboratorijskom analizom krvi

smanjena vrednost fibrinogena u krvi (proteina koji ucestvuje u zgrusavanju krvi).

Povremena neZeljena dejstva:

Mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek

divertikulitis (poviSena telesna temperatura, mucnina, proliv, zatvor, bol u Zelucu)
crvene, oteCene povrsine u ustima

povisena vrednost masnoce (trigliceridi) u krvi

¢ir na Zelucu

kamen u bubregu

smanjena aktivnost Stitaste zlezde

Retka neZeljena dejstva

Mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek

o Stevens-Johnson-ov sindrom (kozni osip, koji moze dovesti do teskih plikova i ljustenja koze)
e smrtonosne alergijske reakcije (anafilaksa)

e zapaljenje jetre (hepatitis), Zutica

Veoma retka neZeljena dejstva:

Mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek

e mali broj belih krvnih zrnaca, crvenih krvnih zrnaca i krvnih plo€ica u laboratorijskim analizama krvi
e slabost jetre

NezZeljena dejstva kod dece i adolescenata sa sJIA ili pJIA

Nezeljena dejstva kod dece i adolescenata sa sJIA i pJIA su generalno slicna onima kod odraslih. Pojedina
nezeljena dejstva su CeS¢e zapazena kod dece i adolescenata: zapaljenje nosa i grla, glavobolja, mucnina i

manji broj belih krvnih zrnaca.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili

medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.

Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na

nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako c¢uvati lek Actemra

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.
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Ne smete koristiti lek Actemra nakon isteka roka upotrebe naznacenog na napunjenom injekcionom S$pricu i
na spoljasnjem pakovanju leka. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Nemojte koristiti ovaj lek ako je zamucen ili sadrzi Cestice, ima drugu boju osim bezbojne do blago zuckaste,
ili je bilo koji deo napunjenog Sprica oStecen.

Cuvati u frizideru (na temperaturi od 2°C - 8°C). Ne zamrzavati. Kada se izvadi iz frizidera, napunjeni
injekcioni $pric se moze Cuvati najvise 2 nedelje na temperaturi do 30°C
Napunjene injekcione Spriceve cuvati u spoljaSnjem pakovanju, radi zastite od svetlosti i vlage.

Ne muckati napunjeni injekcioni Spric. Nakon uklanjanja poklopca, injekcija se mora primeniti u roku od 5
minuta, kako bi se sprecilo isusivanje leka i blokiranje igle. Ukoliko se napunjeni injekcioni $pric ne upotrebi
u roku od 5 minuta od uklanjanja poklopca, isti se mora odbaciti u kontejner otporan na oStec¢enja i mora se
primeniti novi napunjeni injekcioni Spric.

Ukoliko nakon uvlacenja igle, ne mozete da pritisnete klip, ovaj napunjeni injekcioni Spric morate odloziti u
kontejner otporan na oStec¢enja i primeniti novi napunjeni injekcioni Spric.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavesStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrZi lek Actemra
e Aktivna supstanca je tocilizumab.
Jedan napunjen injekcioni Spric sadrzi 162 mg tocilizumaba u 0,9 mL rastvora za injekciju.
e Pomoc¢ne supstance su: L-histidin; L-histidin-hidrohlorid, monohidrat; L-arginin-hidrohlorid; L-
metionin; polisorbat 80 i voda za injekcije (pogledajte odeljak 2 ,,Lek Actemra sadrzi polisorbat™).

Kako izgleda lek Actemra i sadrzaj pakovanja
Lek Actemra je rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom $pricu. Rastvor je bezbojan do slabo zuckast.

Unutrasnje pakovanje leka je napunjeni injekcioni Spric koji sadrzi 162 mg tocilizumaba u 0,9 mL rastvora
za injekciju.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija. U kartonskoj kutiji se nalaze 4 napunjena injekciona
Sprica, u kartonskom lezistu, i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:

ROCHE DOO BEOGRAD
Vladimira Popovica 8a,
Beograd-Novi Beograd

Proizvodac:
F. HOFFMANN - LA ROCHE LTD.
Wurmisweg, Kaiseraugst, Svajcarska

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Oktobar, 2025.
ReZim izdavanja leka:
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Lek se moze upotrebljavati u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi, izuzetno lek se moze izdavati i uz Rp u
cilju nastavka terapije kod kuce, $to mora biti naznaceno i overeno na poledini Rp.

Broj i datum dozvole:
003153289 2024 od 30.10.2025.

Sta treba da znate da biste bezbedno koristili lek Actemra u vidu napunjenog injekcionog Sprica

Vazno je da procitate, razumete i sledite ova uputstva, da bi Vi ili Va$ negovatelj pravilno primenjivali lek
Actemra u napunjenom injekcionom Spricu. Ova uputstva ne predstavljaju zamenu za obuku koju ¢e Vam
pruziti zdravstveni radnik. Zdravstveni radnik ¢e Vam pokazati kako da pripremite i pravilno primenite
injekciju pre nego Sto prvi put samostalno primenite lek Actemra u napunjenom injekcioniom Spricu.
Obratite se zdravstvenom radniku u vezi sa svim mogucim pitanjima. Nemojte pokuSavati da samostalno
primenite injekciju sve dok ne budete sigurni da razumete kako se koristi lek Actemra u napunjenom
injekcionom Spricu.

Molim Vas takode procitajte Uputstvo za lek koje je priloZeno uz lek Actemra napunjen injekcioni Spric koje
sadrzi najvaznije informacije koje treba da znate o ovom leku. Vazno je da ostanete pod nadzorom lekara
dok traje leCenje lekom Actemra.

Vazne informacije
e Nemojte koristiti lek ukoliko Spric izgleda oSteceno.
Nemojte koristiti lek ako je zamucen, izmenjene boje ili sadrzi Cestice.
Nemojte pokusavati da rastavite Spric ni u jednom trenutku .
Ne uklanjajte zatvara¢ za iglu sve dok niste spremni za primenu injekcije.
Nemojte primenjivati injekciju preko odece koja prekriva kozu.
Nikada nemojte koristiti ve¢ koriS¢en $pric.
Nemojte dodirivati okidace za ubrizgavanje (aktivatore doziranja) na Spricu jer se Spric moze ostetiti.

Cuvanje

Lek Actemra u napunjenom injekcioniom Spricu i ostale lekove cuvati van vidokruga i domasaja dece.
Napunjen injekcioni Spric uvek cuvati u frizideru na temperaturi od 2°C do 8°C. Kada se izvadi iz frizidera,
napunjeni injekcioni Spric se moze Cuvati tokom ukupnog perioda od najviSe 2 nedelje na temperaturi
jednakoj ili nizoj od 30°C, ali ne van originalnog datuma isteka roka upotrebe (,,Vazi do”). Obelezite
odgovarajuc¢i datum na kutiji. Napunjeni injekcioni Spric uvek cuvati u spoljaSnjem pakovanju (kartonska
kutija). Cuvati zaitiéeno od zamrzavanja i svetlosti. Spric ¢uvati od vlage.

Lek ACTEMRA Delovi fabri¢ki napunjenog injekcionog Sprica

Pre upotrebe: Ne dirati aktivatore doziranja
/', na $pricu jer zatitni poklopac
za iglu moZe ranije ispasti

poklopac igle =

Nakon upotrebe:

zastitni poklopac za iglu
( produzen i zakljuéan )
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Za primenu injekcije bi¢e Vam potrebno sledece:

U sastavu pakovanja:
e Napunjen injekcioni Spric

Ne ulazi u sastav pakovanja:

e Tupfer natopljen alkoholom

e Sterilna vata ili gaza

e Kontejner otporan na oStec¢enja ili kontejner za ostre predmete, za bezbedno odlaganje zastitnika za iglu i
upotrebljenog Sprica

Mesto za pripremu potrebnih stvari:
e Pronadite dobro osvetljenu, Cistu, ravnu povrSinu kao §to je sto

Korak 1. Vizuelno proverite napunjen Spric

e Izvadite kutiju sa napunjenim Spricom iz frizidera i otvorite kutiju. Ne dodirujte okidace na Spricu, jer se
$pric moze ostetiti.

e Izvadite Spric iz kutije i vizuelno proverite Spric, kao i lek u Spricu. Ovo je vazno da bi bili sigurni da su
Spric i lek bezbedni za upotrebu.

e Na kutiji i napunjenom Spricu proverite rok upotrebe leka (Videti sliku A) da bi se uverili da nije istekao
rok. Nemojte koristiti napunjen Spric ako je istekao rok upotrebe. Ovo je vazno da bi bili sigurni da su
Spric i lek bezbedni za upotrebu.

Slika A

Rok upotrebe na $pricu

"~ Rok upotrebe na kutiji

Odlozite $pric i nemojte ga koristiti:
- ako je rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom S$pricu mutan
- ako rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom Spricu sadrzi Cestice
- ako rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom Spricu nije bezbojan ili blago Zuckaste boje
- ako bilo koji deo Sprica izgleda oSte¢eno

Korak 2. Ostavite da napunjen Spric dostigne sobnu temperaturu

e Ne uklanjajte poklopac za iglu na Spricu do koraka 5. Prerano uklanjanje poklopca moze uzrokovati
isusivanje leka i blokirati iglu.

e Stavite Spric na Cistu, ravnu povrsinu i ostavite da se zagreje na sobnoj temperaturi (18°C - 28°C) tokom
25-30 minuta. Ukoliko se Spric ne zagreje, primena injekcije moze biti neugodna ili ¢e biti tesko
pritisnuti klip Sprica.

e Ne zagrevajte Spric na drugi nacin.

Korak 3. Pranje ruku
e  Operite ruke sapunom i vodom.

Korak 4. Izaberite i pripremite mesto za davanje injekcije
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e Preporucena mesta za primenu injekcije su prednja i srediSnja strana butina i donji deo stomaka ispod
pupka, osim oblasti od 5 cm direktno oko pupka (videti sliku B).

e Ukoliko Vam Vas negovatelj daje injekciju, moZze se primeniti i u spoljasnju oblast gornjeg dela ruku
(videti sliku B).

sLe P_ %
\"'/ x\/J
U

prednja strana zadnja strana

. = mesta za davanje injekcije

e Uvek koristite razli¢ito mesto kada sebi dajete injekciju, najmanje 3 cm udaljeno od mesta na kom ste
prethodni put primenili injekciju.

e Nemojte primenjivati injekciju na mesta koja mogu biti iritirana kaiSem ili pojasom. Ne primenjujte
injekciju u mladeze, oziljke, modrice, ili osetljive, crvene, tvrde i oSteCene delove koze.

e PrebriSite oblast koju ste odabrali za primenu akoholom (videti sliku C), da bi smanjili moguénost
infekcije.

SI.C

A -~

e  Pustite kozu da se osusi priblizno 10 sekundi
e Pre primene injekcije nemojte dodirivati o€iS¢enu oblast. Nemojte rashladivati ili duvati u ociS¢eno
mesto.

Korak 5. Ukloniti poklopac za iglu

e Nemojte drzati Spric za klip dok skidate poklopac za iglu.
e Jednom rukom c¢vrsto drzite zastitnik za iglu, a drugom rukom skinite poklopac za iglu (videti sliku D).
Ako ne mozete pomeriti poklopac za iglu, potrazite pomo¢ svog negovatelja ili lekara.
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SIL.D

Nemojte dodirivati iglu i ne dozvolite kontakt igle sa bilo kakvom povrSinom.

U napunjenom injekcionom Spricu moze biti prisutan mali mehuri¢ vazduha. Nije ga potrebno uklanjati.
Mozda Cete primetiti kap tecnosti na kraju igle. To je normalna pojava.

Odbacite poklopac za iglu u kontejner otporan na oStecenja ili kontejner za ostre predmete.

UPOZORENIJE: Nakon uklanjanja poklopca za iglu, Spric mora odmah biti upotrebljen.

e Ukoliko Spric ne bude upotrebljen u roku od 5 minuta od uklanjanja poklopca, mora se odbaciti u
medicinski kontejner otporan na oStecenja i upotrebiti novi Spric. Ukoliko je poklopac za iglu uklonjen
duZe od 5 minuta, primenjivanje injekcije moze biti otezano usled isuSivanja leka i blokiranja igle.

e Nikada ne namestajte ponovo poklopac na iglu.

Korak 6. Davanje injekcije

e Drzite Spric opusteno u jednoj ruci.

e Da biste bili sigurni da igla pravilno ulazi pod kozu, slobodnom rukom uhvatite nabor koZe (ustinite deo
koze) na ocis¢enom mestu. Vazno je da uhvatite nabor koze, kako bi injekciju primenili potkozno (u
masno tkivo), ali ne dublje (u misi¢). Primena u mis$i¢ moze biti neprijatna.

Nemojte drzati ili pritiskati klip dok ubadate iglu u kozu.

Iglu u potpunosti zabodite u deo ustinute koze, pod uglom izmedu 45° i 90°, brzim i odlu¢nim potezom
(vidite sliku E).
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Vazno je odrediti odgovarajuéi ugao da bi bili sigurni da je lek dospeo pod kozu (u masno tkivo), jer ¢e u
suprotnom primena injekcije biti bolna, a moguce je da lek nece posti¢i zadovoljavajuéi odgovor.

Drzite Spric u tom poloZzaju i pustite ustinutu kozu.

Sporo ubrizgajte celu koli¢inu leka laganim pritiskom na klip, do kraja (videti sliku F).

Morate pritisnuti do kraja klip da biste bili sigurni da ste primenili celu dozu leka i da su okidaci u
potpunosti gurnuti u stranu. Ako klip $prica nije u potpunosti pritisnut, zastitnik za iglu se ne¢e pomeriti
dovoljno da pokrije iglu kad je izvadite iz koze. Ako igla nije zastiCena, nastavite paZzljivo i odlozite
Spric u kontejner otporan na oStecenja, da bi izbegli povredu iglom.

SILF

i | i S

Kada je klip do kraja potisnut, nastavite sa pritiskom, da bi bili sigurni da ste ubrizgali celu koli¢inu leka
pre nego §to izvadite iglu iz koze.

Nastavite sa pritiskom na klip dok vadite iglu iz koze pod istim uglom pod kojim ste je uboli u kozu.
(videti sliku G)

Ukoliko nakon uvlacenja igle, ne moZete pritisnuti klip, ovaj napunjeni injekcioni $pric morate odbaciti u
kontejner otporan na oStecenja i primeniti novi napunjeni injekcioni Spric (poc€injuci ponovo od koraka
2). Ukoliko i dalje imate poteskoca, trebalo bi da se konsultujete sa svojim lekarom.

Kada iglu u potpunosti izvadite iz koze, mozZete pustiti klip Sprica, kako bi se omogu¢ilo da zastitnik za
iglu prekrije iglu (videti sliku H).
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e Ukoliko se pojave kapi krvi na mestu primene injekcije, pritisnite parce sterilne vate ili gaze na to mesto,
priblizno 10 sekundi.
e Nemojte trljati mesto na kom ste primenili injekciju.

Korak 7. Odlaganje Sprica

e Nemojte pokusSavati da vratite poklopac na Spric

e (Odbacite upotrebljen Spric u kontejner otporan na oStecenja ili kontejner za ostre predmete. Pitajte svog
lekara ili farmaceuta za informaciju o tome gde mozete da nabavite kontejner za oStre predmete ili druge
vrste kontejnera otporne na ostecenja koje mozete koristiti za bezbedno odlaganje upotrebljenih Spriceva,
ukoliko ve¢ nemate takav (videti sliku I).

Pitajte zdravstvenog radnika za uputstvo o propisnom odlaganju upotrebljenih Spriceva. Moguce je da
postoje lokalni ili drzavni propisi o nacinu odlaganja upotrebljenih Spriceva.

Nemojte bacati upotrebljene Spriceve ili kontejner otporan na oStecenja u smece iz domacinstva i nemojte ih
reciklirati.

e (Odlozite kontejner sa otpadom prema uputstvu koje ste dobili od zdravstvenog radnika ili
farmaceuta.
e Uvek drzite kontejner van vidokruga i domasaja dece.
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Saveti za pacijenta u vezi sa reakcijama preosetljivosti (u slu¢aju teSkih reakcija poznata kao
anafilaksa)

Ukoliko se kod Vas pojave simptomi koji, izmedu ostalog ukljucuju, kozni osip, svrab, jezu, otok lica, usana,
jezika i grla, bolove u grudima, zvizdanje u grudima, otezano disanje ili gutanje, vrtoglavicu i nesvesticu,
bilo kada tokom ili nakon primanja injekcije leka Actemra, odmah potrazite lekarsku pomoc¢.

Saveti za pacijenta u vezi sa ranim prepoznavanjem i leCenjem simptoma, radi smanjenja rizika od
ozbiljne infekcije:

Budite oprezni ukoliko primetite prve znake infekcije:

- bolove u telu, povisenu telesnu temperaturu, jezu

- kasalj, nelagodnost u grudima/stezanje, nedostatak vazduha

- crvenilo, osecaj toplote, neuobicajeno oticanje koze ili zglobova

- bol u stomaku/osetljivost stomaka na dodir i/ili promene u praznjenju creva

Bez odlaganja pozovite lekara i potrazite medicinsku pomo¢ ukoliko mislite da je doslo do infekcije.

Ukoliko imate nedoumice i dodatna pitanja u vezi sa primenom napunjenog injekcionog Sprica,
kontaktirajte svog lekara ili farmaceuta radi pomodi.

Napomena: Ovo Uputstvo za lek je korigovano u skladu sa ReSenjem o ispravci broj: 003153289 2024
59010 007 000 515 021 04 001 od 30.12.2025.
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