Folheto informativo: Informacao para o utilizador

RoActemra 20 mg/ml concentrado para solu¢ao para perfusao
tocilizumab

Leia com atencao todo este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

e  Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

e  (Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

o Este medicamento foi receitado apenas para si.

. Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢do 4.

Adicionalmente a este folheto, ser-lhe-a4 dado um Cartao de Alerta do Doente, que contém
informacao de seguranga importante que deverd ter em atencdo antes e durante o tratamento com
RoActemra.

O que contém este folheto:
1. O que é RoActemra e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado RoActemra
3. Como ¢ administrado RoActemra

4. Efeitos indesejdveis possiveis

5. Como conservar RoActemra

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

1. O que é RoActemra e para que € utilizado

RoActemra contém a substancia ativa tocilizumab, que € uma proteina feita a partir de células
imunitarias especificas (anticorpo monoclonal), que bloqueia as a¢des de um tipo especifico de
proteina (citocina) denominada interleucina-6. Esta proteina estd envolvida em processos
inflamatdrios do organismo, e o seu bloqueio pode reduzir a inflamacgao no seu corpo. RoActemra
ajuda a reduzir os sintomas tais como a dor e o inchago das suas articulagdes e pode também melhorar
a sua capacidade de realizagdo das tarefas didrias. RoActemra demonstrou atrasar as lesdes da
cartilagem e do osso das articulagdes, causadas pela doenca, e melhorar a sua capacidade para realizar
tarefas didrias normais.

¢ RoActemra € utilizado no tratamento de doentes adultos com uma doenga autoimune, a
artrite reumatoide (AR) ativa, moderada a grave, se terapéuticas prévias nao surtiram o efeito
desejado. RoActemra é normalmente utilizado em combinacdo com metotrexato. No entanto,
RoActemra pode ser usado sozinho se o seu médico determinar que metotrexato nao é
apropriado.

e RoActemra pode também ser utilizado para tratar a artrite reumatoide grave, ativa e progressiva,
em doentes adultos sem tratamento prévio com metotrexato.

¢ RoActemra ¢ utilizado para tratar criancas com AlLJs. RoActemra € utilizado no tratamento
de criangas com 2 ou mais anos de idade com artrite idiopdtica juvenil sistémica (Al]Js) ativa,
uma doenca inflamatdria que causa dor e inchaco em uma ou mais articulagdes, bem como febre
e erupgdo na pele. RoActemra € utilizado para melhorar os sintomas da AlJs e pode ser usado
sozinho ou em combinag¢do com metotrexato.
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¢ RoActemra é utilizado para tratar criancas com AIJp. RoActemra é utilizado no tratamento
de criancas com 2 ou mais anos de idade com artrite idiopdtica juvenil poliarticular (Al]p)
ativa, uma doenca inflamatdria que causa dor e inchaco em uma ou mais articulagdes.
RoActemra € utilizado para melhorar os sintomas da AlJp e pode ser usado sozinho ou em
combinacdo com metotrexato.

¢ RoActemra é utilizado para tratar adultos e crian¢as com 2 ou mais anos com sindrome de
libertacao de citocinas (SLC) grave ou potencialmente fatal, um efeito indesejavel em doentes
tratados com células T modificadas com recetor antigénio quimérico (CAR), terapéuticas usadas
para tratar certos tipos de cancro.

¢ RoActemra ¢ utilizado para tratar adultos com doenga por coronavirus 2019 (COVID-19)
que se encontrem a receber corticosteroides sistémicos e que necessitem de oxigénio
suplementar ou ventilagdo mecénica.

2, O que precisa de saber antes de lhe ser administrado RoActemra

Nao devera ser-lhe administrado RoActemra
e se tem alergia ao tocilizumab ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na Secgao 6).
e setem uma infecdo ativa grave.

Se alguma destas situagdes se aplicar a si, informe o médico ou o enfermeiro que lhe estd a administrar
a perfusdo.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado RoActemra.

. Se sentir reac¢oes alérgicas, tais como aperto no peito, sibilos (pieira), tontura grave ou
sensa¢do de desmaio, inchago dos Idbios ou erupcao na pele, durante ou apds a perfusio,
informe o seu médico de imediato.

. Se tem uma infe¢ao de qualquer tipo, de curta ou longa duracdo, ou se costuma ter infe¢des com
frequéncia. Informe o seu médico de imediato se nio se sentir bem. RoActemra pode reduzir a
capacidade que o seu corpo tem para combater as infe¢des e pode agravar uma infecio existente
ou aumentar a hipdtese de contrair uma nova infecao.

. Se tiver tido tuberculose informe o seu médico. O seu médico procurard sinais e sintomas de
tuberculose antes de iniciar o tratamento com RoActemra. Se surgirem sintomas de tuberculose
(tosse persistente, perda de peso, falta de energia, febre ligeira) ou qualquer outra infecao
durante ou ap6s o tratamento, informe o seu médico de imediato.

. Se tiver tido lceras intestinais ou diverticulite informe o seu médico. Os sintomas incluiriam
dor de barriga e alteracdes inexplicdveis dos hdbitos intestinais acompanhadas de febre.

. Se tiver doencga do figado informe o seu médico. O seu médico podera fazer-lhe um teste ao
sangue para avaliar o funcionamento do seu figado antes de utilizar RoActemra.

. Se qualquer doente tiver sido vacinado recentemente (doente adulto ou crianca) ou planeia
vacinar-se, informe o seu médico. Todos os doentes, em especial criangas, devem ter a
vacinacdo em dia antes do inicio da terapéutica com RoActemra, exceto se for necessario iniciar
o tratamento com urgéncia. Alguns tipos de vacinas ndo devem ser administradas durante o
tratamento com RoActemra.

. Informe o seu médico se tiver cancro. O seu médico decidird se podera receber RoActemra.
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. Se tiver fatores de risco cardiovascular, tais como pressido sanguinea aumentada e niveis
aumentados de colesterol, informe o seu médico. Enquanto receber RoActemra estes fatores
necessitam ser monitorizados.

. Se tem problemas da funcao renal moderados a graves, o seu médico ird monitoriza-lo(a).
. Se tem dores de cabeca persistentes.

O seu médico iré fazer andlises ao seu sangue antes de lhe ser administrado RoActemra, e durante o
seu tratamento, para determinar se tem um baixo nimero de glébulos brancos ou plaquetas ou as
enzimas do figado aumentadas.

Criancas e adolescentes
RoActemra ndo € recomendado para utilizagdo em criangas com menos de 2 anos de idade.

Se uma crianga tiver histéria de sindrome de ativacdo macrofdgica (ativacio e proliferacio
descontrolada de células sanguineas especificas), informe o seu médico. O seu médico decidird se a
crianga ainda podera receber RoActemra.

Outros medicamentos e RoActemra

Informe o seu médico se estiver a tomar qualquer outro medicamento (ou se a sua crianca estiver a
tomar outros medicamentos, no caso de o doente ser a crianga), ou se tiver tomado quaisquer
medicamentos recentemente. RoActemra pode afetar o modo como alguns medicamentos funcionam e
pode ser necessdrio ajustar a dose destes. Caso esteja a utilizar medicamentos que contenham qualquer
uma das seguintes substincias ativas, informe o seu médico:

metilprednisolona, dexametasona, utilizadas para reduzir a inflamacao

. sinvastatina ou atorvastatina, usadas para redu¢io dos niveis de colesterol

bloqueadores dos canais de calcio (por exemplo a amlodipina), usados para tratar a pressao
arterial aumentada

teofilina, usada para tratar a asma

varfarina ou fenprocoumon, usados para tornar o sangue mais liquido

fenitoina, usada para tratar convulsoes

ciclosporina, usada para suprimir o sistema imunitario durante transplantes de 6rgaos
benzodiazepinas (por exemplo, o temazepam), usadas para aliviar a ansiedade.

Devido a falta de experiéncia clinica, ndo se recomenda a utilizagdao de RoActemra com outros
medicamentos biolégicos usados no tratamento da AR, AlJs ou Allp.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

RoActemra nao deve ser utilizado durante a gravidez, exceto se manifestamente necessario.
Se estd gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, fale com o seu médico.

As mulheres em idade fértil devem usar contracec@o eficaz durante e até 3 meses ap6s o tratamento.
Interrompa a amamentacao se lhe vai ser administrado RoActemra e informe o seu médico.
Antes de iniciar a amamentacdo faca um intervalo de pelo menos 3 meses apds o seu dltimo

tratamento. Nao se sabe se RoActemra € excretado no leite materno.

Os dados disponiveis até ao momento ndo sugerem qualquer efeito na fertilidade devido a este
tratamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Este medicamento pode causar tonturas. Se tiver tonturas, ndo deve conduzir ou utilizar maquinas.

147



RoActemra contém sédio

Este medicamento contém 26,55 mg de sédio por dose mdxima de 1200 mg. Este facto deve ser tido
em conta se estiver sob dieta pobre em sédio. No entanto, doses deste medicamento menores que
1025 mg contém menos de 23 mg de sddio, isto &, sdo praticamente isentas de sddio.

3. Como é administrado RoActemra
Este medicamento € sujeito a receita médica restrita prescrita pelo seu médico.

RoActemra ser-lhe-4 administrado através de uma veia por um médico ou enfermeiro. Eles irdo
diluir a solucdo, montar uma perfusdo intravenosa e monitoriz-lo durante e apds o tratamento.

Doentes adultos com AR

A dose usual de RoActemra € de 8 mg por kg de peso corporal. Dependendo da sua resposta, o seu
médico poderd diminuir a sua dose para 4 mg/kg e depois aumentar novamente para 8 mg/kg quando
apropriado.

Os adultos receberdo RoActemra através de uma veia (perfusdo intravenosa), uma vez de 4 em 4
semanas, durante uma hora.

Criancas com AlJs (idade igual ou superior a 2 anos)

A dose usual de RoActemra depende do seu peso.
. Se pesar menos de 30 kg: a dose é de 12 mg por cada quilograma de peso corporal
. Se pesar 30 kg ou mais, a dose é de 8 mg por cada quilograma de peso corporal

A dose é calculada com base no seu peso corporal em cada administragao.

As criancas com AlJs receberdo RoActemra através de uma veia (perfusdo intravenosa), uma vez de 2
em 2 semanas, durante uma hora.

Criancas com AlJp (idade igual ou superior a 2 anos)

A dose usual de RoActemra depende do seu peso.
. Se pesar menos de 30 kg: a dose é de 10 mg por cada quilograma de peso corporal
o Se pesar 30 kg ou mais, a dose é de 8 mg por cada quilograma de peso corporal

A dose € calculada com base no seu peso corporal em cada administragao.

As criangas com AlJp receberdo RoActemra através de uma veia (perfusdo intravenosa), uma vez de 4
em 4 semanas, durante uma hora.

Doentes com SL.C

A dose usual de RoActemra é de 8 mg por cada quilograma de peso corporal se pesar 30 kg ou
mais.

A dose € de 12 mg por cada quilograma de peso corporal se pesar menos de 30 kg.
RoActemra pode ser administrado sozinho ou em associa¢do com corticosteroides.

Doentes com COVID-19
A dose usual de RoActemra € de 8 mg por cada quilograma de peso corporal. Podera ser necessaria
uma segunda dose.

Se lhe for administrado mais RoActemra do que deveria
Nao ¢ provavel que lhe seja administrado RoActemra a mais, uma vez que este € administrado pelo
seu médico ou enfermeiro. No entanto, se estiver preocupado fale com o seu médico.

Caso se tenha esquecido de utilizar RoActemra
N3ao € provével que se esqueca de uma dose de RoActemra, uma vez que é administrado pelo seu

médico ou enfermeiro. No entanto, se estiver preocupado fale com o seu médico ou enfermeiro.
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Se parar de utilizar RoActemra
Nao deve parar de utilizar RoActemra sem primeiro falar com o seu médico.

Caso ainda tenha didvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, RoActemra pode causar efeitos indesejdveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas. Os efeitos indesejdveis podem ocorrer pelo menos até 3 meses apds a
sua ultima dose de RoActemra.

Possiveis efeitos indesejaveis graves: informe um médico imediatamente.
Estes sdo frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 doentes

Reacoes alérgicas durante ou ap6s a perfusao:

e dificuldade em respirar, aperto no peito ou sensacdo de vertigem

e  erupcio cutdnea, comichao, urticéria, inchaco dos l4bios, lingua ou face
Se notar algum destes, informe o seu médico imediatamente.

Sinais de infecoes graves:

e febre e arrepios

e  Dbolhas na boca ou na pele
e  dor de estdbmago

Sinais e sintomas de toxicidade hepatica:
Estes podem afetar até 1 em cada 1.000 doentes
e  cansaco

e  dor abdominal

e ictericia (amarelecimento da pele ou olhos)

Se notar algum destes, informe o seu médico assim que possivel.

Efeitos indesejaveis muito frequentes:

Estes podem afetar mais de 1 em cada 10 doentes

e infecdes do trato respiratdrio superior com sintomas tipicos tais como tosse, nariz entupido,
corrimento nasal, dor de garganta e dor de cabeca

e niveis de gordura no sangue (colesterol) aumentados.

Efeitos indesejaveis frequentes:
Estes podem afetar até 1 em cada 10 doentes
. infecdo do pulmio (pneumonia)
zona (herpes zoster)
herpes labial (herpes simplex oral), vesiculas
infecdes da pele (celulite), por vezes com febre e arrepios
erupcdo na pele e comichao, urticaria
reacdes alérgicas (de hipersensibilidade)
infec@o do olho (conjuntivite)
dor de cabeca, tonturas, pressdo arterial elevada
ulceracio da boca, dor no estdmago
retencdo de liquidos (edema) na parte inferior das pernas, aumento de peso
tosse, falta de ar
diminui¢do do nimero de glébulos brancos, demonstrada por andlise ao sangue (neutropenia,
leucopenia)
° testes de fun¢do do figado anormais (aumento das transaminases)
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. aumento da bilirrubina revelado por anélises ao sangue
o baixos niveis de fibrinogénio (uma proteina envolvida na coagulacio sanguinea) no sangue.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes:
Estes podem afetar até 1 em cada 100 doentes
° diverticulite (febre, nduseas, diarreia, prisdao de ventre, dor de estdbmago)
zonas da boca vermelhas e inchadas
aumento da gordura no sangue (triglicéridos)
dlcera no estobmago
pedras nos rins
diminui¢do do funcionamento da tiroide.

Efeitos indesejaveis raros:
Estes podem afetar até 1 em cada 1.000 doentes

. sindrome de Stevens-Johnson (erup¢do cutinea na pele, que pode levar a formagao grave de
bolhas e descamagdo da pele)
° reacdes alérgicas fatais (anafilaxia [fatal])

inflamacdo do figado (hepatite), ictericia

Efeitos indesejaveis muito raros:

Estes podem afetar até 1 em cada 10.000 doentes
. niveis baixos de glébulos brancos, glébulos vermelhos e plaquetas em anélises sanguineas
¢ insuficiéncia hepética

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Também poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagao
mencionado no Apéndice V. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranga deste medicamento.

Criancas com AlJs

Em geral, o tipo de efeitos indesejdveis em doentes com AlJs foi semelhante aos observados em
adultos com AR. Alguns efeitos indesejaveis foram observados com mais frequéncia: nariz e garganta
inflamados, diarreia, baixo nimero de glébulos brancos e aumento das enzimas do figado.

Criancas com AlLJp

Em geral, o tipo de efeitos indesejaveis em doentes com Allp foi semelhante aos observados em
adultos com AR. Alguns efeitos indesejaveis foram observados com mais frequéncia: nariz e garganta
inflamados, dor de cabeca, sentir mi-disposi¢@o (nduseas) e baixo nimero de glébulos brancos.

S.  Como conservar RoActemra

Manter RoActemra fora da vista e do alcance das criancas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior.
Conservar no frigorifico (entre 2 °C - 8 °C). Nao congelar.

Manter o frasco para injetdveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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6. Conteiido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de RoActemra

o A substancia ativa € o tocilizumab.
Cada frasco para injetdveis de 4 ml contém 80 mg de tocilizumab (20 mg/ml).
Cada frasco para injetaveis de 10 ml contém 200 mg de tocilizumab (20 mg/ml).
Cada frasco para injetaveis de 20 ml contém 400 mg de tocilizumab (20 mg/ml).

° Os outros componentes sdo sacarose, polissorbato 80, fosfato dissédico dodeca-hidratado,
fosfato monossédico di-hidratado e 4gua para preparagdes injetdveis.

Qual o aspeto de RoActemra e conteido da embalagem

RoActemra € um concentrado para solugdo para perfusdo. O concentrado é um liquido limpido a
opalescente, incolor a amarelo pélido.

RoActemra € fornecido em frascos para injetaveis contendo 4 ml, 10 ml e 20 ml de concentrado para
solucdo para perfusio. Embalagens de 1 e 4 frascos para injetéveis. E possivel que ndo sejam
comercializadas todas as apresentacgoes.

Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado
Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Alemanha

Fabricante

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str. 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Alemanha

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdug¢do no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
N.V. Roche S.A. (Voir/siehe Belgique/Belgien)
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

Bbuarapus Magyarorszag

Pomr bearapust EOO/] Roche (Magyarorszag) Kft.
Ten: +359 2 818 44 44 Tel: +36 - 1 279 4500
Cesks republika Malta

Roche s. r. 0. (See Ireland)

Tel: +420 - 2 20382111

Danmark Nederland

Roche Pharmaceuticals A/S Roche Nederland B.V.

TIf: +45 - 36 39 99 99 Tel: +31 (0) 348 438050
Deutschland Norge

Roche Pharma AG Roche Norge AS

Tel: +49 (0) 7624 140 TIf: +47 - 22 78 90 00
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Eesti
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

EALada
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Espaiia
Roche Farma S.A.
Tel: +34 - 91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0) 1 47 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +385 147 22 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island
Roche Pharmaceuticals A/S

c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Kvnpog
A Xtopdtng & X At).
TnAk: +357 - 2276 62 76

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: 4370 5 2546799

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

QOutras fontes de informacao

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Romaénia S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom (Northern Ireland)
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia

Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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