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Detta patientkort ar ett krav fér marknadsgodkdannandet av
RoActemra och innehdller viktig sékerhetsinformation som du
maste kanna till innan och under behandling med RoActemra.
Detta patientkort ska lasas tillsammans med RoActemras
bipacksedel som finns i forpackningen med lakemedlet. Den
innehaller viktig information om RoActemra

och anvandarinstruktioner.

Ha med dig detta kort i atminstone 3 manader efter
den sista RoActemra-dosen, eftersom biverkningar kan
forekomma under en viss tid efter den sista dosen med
RoActemra givits. Om du eller barnet som behandlas upplever
ndgra ogynnsamma effekter och tidigare har behandlats med
RoActemra, ska du kontakta sjukvardspersonal for rad.

Datum for behandling med RoActemra:*
Start:
Senaste behandling:

Administreringssatt: Injektion under huden Ien ven
(subkutan injektion) (intravends infusion)
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Nadsta schemalagda behandling:

* Se till att du har en férteckning éver alla Idkemedel du eller
ditt barn anvénder vid alla besdk hos lakare eller sjukskotare.

Kontaktinformation
Patientens namn:

Léakarens namn:
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Lékarens telefonnummer:

Infektioner

Du ska inte f& RoActemra om du har en aktiv allvarlig infektion.
Dessutom kan vissa tidigare infektioner terkomma nar
RoActemra anvands.

e Tala med lékaren om eventuella vaccinationer du eller
barnet som behandlas kan behdva ta innan behandling
med RoActemra paborjas

» Kontakta lakare om du eller barnet av systemisk juvenil
idiopatisk artrit eller polyartikular juvenil idiopatisk artrit som
behandlas utvecklar ndgra tecken/symtom (s8som ihallande
hosta, avmagring/ viktnedgéng, 1&g feber) som tyder pa
en tuberkulosinfektion som uppstar under eller efter
behandling med RoActemra. Du eller barnet som behandlas
ska ha undersokts for och inte ha ndgon aktiv tuberkulos innan
paborjad behandling med RoActemra

» Yngre barn kan ha svarare att kommunicera sina symtom
och déarfor ska foraldrar/vardnadshavare till yngre barn
kontakta sjukvardspersonal omedelbart om barnet av okénd
anledning inte mar bra

o Fraga lakaren om du eller barnet som behandlas bor skjuta
upp nasta behandlingstillfélle om du eller barnet som
behandlas har ndgon slags infektion (&ven en forkylning) vid
tidpunkten for nasta schemalagda behandling

RoActemra patientkort

Detta patientkort innehéller viktig sakerhetsinformation som
du behover vara medveten om fére och under behandling med
RoActemra.

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

Detta patientkort ska lasas tillsammans med RoActemras

bipacksedel som tillhandahélls med ditt Iakemedel. Den

innehaller viktig information om RoActemra inklusive
anvandarinstruktioner.
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Komplikationer av divertikulit
(inflammerade fickbildningar pa tarmen)

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

* SOk omedelbart vdrd om du eller barnet som
behandlas utvecklar buksmarta eller kolik med
andrade tarmtdmningsvanor eller méarker att det
ar blod i avforingen

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

Levertoxicitet

Om du har ndgon leversjukdom, tala med din l&kare.
Innan du anvander RoActemra kan lakaren behdva ta
ett blodprov fér att mata din leverfunktion.

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

I séllsynta fall har patienter haft allvarliga,

livshotande leversjukdomar, av vilka ndgra har

kravt 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 ldkare om du marker
att hud och dgon blir gulfargade, om du har moérkbrunt
fargad urin, om du har smarta eller svullnad i 6vre
hdgra sidan av magen eller om du kénner dig valdigt
trétt och forvirrad. Du kanske inte har ndgra symtom,

i vilket fall en 6kning av leverenzymer kommer att
upptackas vid blodprover.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du
kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du
bidra till att 6ka informationen om Idkemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for
lskemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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eller

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

For fullstandig information om alla eventuella
biverkningar, se bipacksedeln for RoActemra, som finns
tillganglig pd Europeiska ldkemedelsmyndighetens
(EMA) webbplats (www.ema.europa.eu).



