Actemra® (tocilizumab) (cynkyraHa u MHTpaBeHcKa dopmynaumja)

KapTu4yka 3a
MHpopMUpame Ha
nauMeHTUTe Ha Tepanuja
co Actemra

[OBaa KapTuika 3a wHGOpMUpare Ha nauWeHTUTe Ha Tepanuja co Actemra coapxu BaMHW
BeaGenHocHM uHcopmaumn 3a kou Tpeba Aa GuaeTe CBECHM Mpes W 3a BPEME Ha NEKYBareTo co
Actemra. Oaa KapTudka 3a MHGoOpMUApabe Ha NauMeHTUTe Ha Tepanuja co Actemra HameHeTa 3a
nauueHTu Tpeba Aa ce umTa 3aegHo co Bpolwypara 3a Actemra 3a nauneHTy (06e3beneHa og Bawmot
nekap) 1 co Ynarcrsoto 3a ynotpe6a Ha nek: YnaTcTBO 3a MauveHT Koe aoara co NekoT (40CTanHo Ha
BeG crpaHara https://lekovi.zdravstvo.gov.mk/drugsregister/overview) 6uaejin coapXar BaxHMW
MHbopMaumu 3a Actemra BrknydyBajku 1 ynaTcTeo 3a ynoTpe6al.
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YyeajTe ja oBaa kapTuuka co Bac HajManky 3 MeceLM OTKako MauWeHTOT Ke ja NpuMK
nocnegHara gosa og nekot Actemra, Guaejkm HecakaHuTe echekT MOXaT Aa ce nojasar u
Nno Hekoe BpeMe OTKaKO NauveHToT ja NMpUMWN nocrnegHata fosa of nexkoT Actemra. Ako
nauueHToT NovyBCTBYBa OUNO KakeBu HecakaHu edeKT ¥ BO MuUHaToTo npumun Actemra,
KOHTakTMpajTe ro Bawwor nekap 3a cosBeT (koHTakt ©Opoj Ha  nekapoTt

).

Oatymu Ha TpeTmaH co nekot Actemra®™

Mpe nat:

lNocnepneH nart:

HauuH Ha annukauuja: Mop koxa Bo BeHa
(noTkoxHo, SC) uHjekuuja (vHTpaBeHcka, 1V) uHdysnja
SC v

CnepHa nnaHupaHa gosa:

* Be monvme noHeceTe co Bac cnvucok Ha cuTe Opyri NeKoBW KOW M4 KOPUCTUTE NPW CeKoja noceTa Ha
30paBCcTBEH pabOTHUK.

KoHTaKkT nHdopmaumm

MiMe Ha nauveHT:

Wme Ha nekap:

TenedoHcku 6poj Ha nekap:

KapTuuka 3a uHdopMUpare Ha NauMeHTuTe Ha Tepanuja co Actemra

OBaa kapTvyka 3a uHopMUpae, HaMEHeTa 3a NauueHTU, COApPXK BaxHU HGe3beaHoCHM
nHdopmauuu kou Tpeba aa rv 3HaeTe npeg, 3a Bpeme v nocrie TpeTMaHoT co Actemra.

e [lokaxeTe ja oeaa kaptuyka Ha BUIO KOJ 3sgpaecTBeH paboTHUK KOj € BKITyYEH BO
rpwxara Ha naunmeHToT

Ogaa KapTuuka 3a uHdopMuparse Ha nauueHTuTe Ha Tepanuja co Actemra mopa ga ce yuta
3ae[HO co YnaTcTBoTO 3a ynoTtpeba Ha nek: YnaTcTBO 3a MauueHT 3a nekoT Actemra u co
Bpolwypata 3a nauuWeHT¥ 3a nekoT Actemra (goctranHu Ha BeG cTpaHata Ha
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coapxat BaXkHu nHpopmauuy 3a Actemra BkiyqyBajku 1 ynaTcTBo 3a ynoTtpeb.
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NHdekumn

He Tpeba na npumuTe Actemra ako umaTe akTUBHN CEPUO3HU WHAPEKUMK. [JONONHUTENHO, CO
ynoTtpeba Ha Actemra Hekon NPeTXOAHN MH(PEKLMI MOXKE NOBTOPHO Aa ce nojasar.

30opyBajTe co 3apaBCTBEHNOT PaBOTHMK Ha NaUMeEHTOT 3a 6UNO kakea BakUMHaLUuja
Koja My e noTpeGHa Ha NauueHTOT Nped Aa NoYHe TpeTMaHoT co Actemra
MauveHTTe/ nuuata kow ce rpwkaTt 3a naumeHTn co sJIA/pJIA Tpeba pa ce
coBeTyBaaT ga nobapaaTt MeauLMHCKN COBET JOKONKY NaUueHToT passue 6Uno Kakesu
3HaUu/cUMNTOMM (KaKo LUTO ce MoCTojaHa kawnuua, cnabeerwe/ryGUToK Ha TenecHa
TEXWHA, TPecKa Of H30K CTEeNeH) KoM yKaxkyBaaT Ha TyOepKynosHa uHdekuwja, kou
ce nojasBysBaaT 3a BpeMe wunu nocne TpetMaHoT co Actemra. MauneHToT Tpeba aa
HanpaBu CKPUHWHI CO Len ga noTBpAu fJeka Hema akTWBHa Tybepkynosa npeg
3anoYHyBaH-e Ha nekyeaHweTo co Actemra

MNomanute feua moxe ga OupgaT nomanky cnocobHM fga rv coonwiTaT CBOUTE
CUMMTOMM, 3aT0a POAUTENUTE/OHWE KOW CE rpuxat/cTtapaTenuTe Ha nomanute geua
Tpeba BegHall Aa ro KOHTaKTMpaaT HUBHWUOT 34paBcTBEH PaboTHWUK AOKOMKY HUBHOTO
AeTe He ce vyBCcTBYBa A00po Bes ocobeHa npuynHa

MobGapajte coBeT o 3apaBCTBEHUOT paboTHUK Ha NALUMUEHTOT JOKOSIKY Ce npaluysaTe
danu uma noTtpeba fa ce ognoxu cneaHata [03a, AOKOMKY NauveHToT uma 6uno
Kakea nHdekumja (Aypu 1 HAacTMHKA) BO MOMEHTOT Kora € 3aka)aHa cnegHara 4o3a

Komnnukauuu o AMBEPTUKYIINTUC

MauueHTuTe KoM Nnpumaat Actemra moxar Aa passujaT KOMNIMKaLUK Ha AWBEPTUKYNUTUC, KOj
MOXe [a CTaHe Cepuo3eH JOKONKY He ce nekysa.

BegHaw noGapajte MeguUMHCKa MOMOLI [OKOSKY Kaj NauueHTOT ce nojaBu
cToMayHa Gornka Unu Konuka, Unu AoKONKY NPUMETMTE KPB BO HUBHAaTa cTonuua
WHdopmnpajTe ro BawwuoT nekap ako NauvMeHToT uMan unu MO

WHTECTUHANHa ynuepauuja WnuM JUBEPTUKYNUTUC (BochnaneHu ﬁggnosj?l \q,q\
AebenoTo upeBo) & % ©
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Kaxete My Ha BawwoT nekap ako umate sabonyeare Ha LpHUOT 4po6. e,q thpéﬁ'a.H‘
Actemra, BalumoT nekap moxe fja HanpaBu KpBHIU aHanusu 3a Aa ja usMepu thyHKiljarata

UpHMOT Apob.

Mpobnemn co upHuoT apo6: 3ronemyBaka BO crneuuduyeH ceT Ha nabopaTopucku
napamMeTpu BO KpPB, HAPEYEHU EH3UMK Ha LpHWOT Apob, HajuyecTo ce 3abenexaHu BO KpBTa
Ha nauueHTn TpeTtupanu co tocilizumab. 3a Bpeme Ha TpeTmaHoT co Actemra (tocilizumab),
BHUMaTenHo ke Guaete cnefeHn 3a NPOMEHW BO EH3MMWTE Ha LpHWOT Apob BO KpBTa U
COOABETHW aKTUBHOCTU ke BuaaT npesseMeHn og BawmoT nekap.



Bo peTkn cny4aun, naumeHTuTE AOKUBEanNe CEPUO3HU KUBOTO-3arpo3ysadku npobnemu co
LUpHMOT Opob, oa koM 3a Hekou umano notpeba of TpaHcnnaHTauuja Ha UpHUOT Opob.
PeTkuTe HecakaHu ecbekTn kou Moxe aa enujaat Ha 1 og 1.000 kopucHUUM, ce BocnaneHune
Ha UpHWOT apob (xenatmTinc) W xontuua. MHory peaok HecakaH edhekT, Koj MoXe aa Brnujae
Ha 1 og 10,000 kopuCHMLUKM € OTKaxyBake Ha PyHKUMjaTa Ha LpHKOT Apob.

BepgHaw kaxeTte My Ha BawwuoT nekap ako 3abenexuTe NoXonTyBawe Ha KoxXara 1 ouuTe,
umare TemMHo KadeaBa Goja Ha ypuHa, Bonka wnu OTOK Ha ropHaTa gecHa cTpaHa of
NPEeAEenoT Ha CTOMaKOT UMK Ce YyBCTBYBaTE MHOTY U3MopeHu 1 30yHeTu. Moxebu ke Hemate
HWKaKBM CMMNTOMMW, BO TOj Cry4aj OBa rnokayyBale Ha eH3MMUTE Ha LpHWOT 4pob ke buaoe
3abenexaHo BO TECTOBMTE O KPBHA aHanusa.

MoBuk 3a npujaByBare

PasroBapajte co nexapoT, MefMUWHCKaTa cecTpa unu ¢apmaueBToT, ako Bue unu
nauyMeHTOT UMaTe nNpalama WK 6uno KakBu NpobnemMu.

AkO nauueHTOT MNOYYBCTBYBAa HecakaHu edhexkTH, pasroBapajte CcoO nNeKaporT,
chapmaueBTOT UNU MeduUMHCKaTa cecTpa. OBa Bkny4YyBa OMNO KOM MOXHW HecaKaHu
echeKTH KOM He ce HaBedeHW BO yNaTCcTBOTO.

MpujaByBajkun ru HecakaHute edekt, Bue unu BawnoT nauueHT MOXeTe Aa NOMOrHerte
na ce obe3bepar noseke MH(popmaLum 3a 6e36eAHOCTa Ha OBOj NeEK.

Bo cnyuaj Ha comHeBake Ha HeCcakaH HacTaH npujaBeTe ro go:

Oppen 3a 6e3begHOCT Ha NekoBuU

POLU Makegonunja JOOES Ckonje

Appeca: yn. Makcum lopku 6p. 13 kat 3

Ten: 02 3103 500

e-mail: macedonia.drugsafety@roche.com

AnTepHaTUBHO Cekoe COMHEBame 3a HeCakaH HacTaH npujaeeTe ro Jo:

HaunoHaneH ueHTap 3a capmakoBurunaHua npw AreHuujata 3a NeKoBU WU MeOULMHCKA
cpeactea (MAJTIMEL)
Appeca: yn. ce. Kupun u Metoauj 6p. 54 kat 1

Ten: 02 5112 394
WNK No eneKkTpoHCKK naTt npeky Bed cTtpadaTa Ha AreHumjaTa hitp:/malmed.gov.mk/
e-mail; farmakovigilanca@malmed.gov.mk

3a uenocHu nHopMaLUWK 3a CUTE MOXHWU HecakaHu edekTn, nornegHeTe ro YnaTcTBoTo 3a
ynotpeba Ha nek: YnaTcTBO 3a nauueHT, 3a nekoT Actemra, Koj Moxe Aa ce Hajae Ha Beb
cTpaHaTta Ha AreHuujaTa 3a NekoBu U MeaVLMHCKK cpeacTBa
(https://lekovi.zdravstvo.gov.mk/drugsregister/overview).




