Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

RoActemra® 162 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
Tocilizumab

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Zusétzlich zu dieser Gebrauchsinformation werden Sie einen Patientenpass erhalten, der wichtige Sicherheitsinformationen enthalt,
iiber die Sie vor und wahrend Ihrer Behandlung mit RoActemra Bescheid wissen miissen.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist RoActemra und wof(r wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von RoActemra beachten?
3. Wie ist RoActemra anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist RoActemra aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist RoActemra und wofiir wird es angewendet?

RoActemra enthalt den Wirkstoff Tocilizumab, ein Protein, welches aus bestimmten Immunzellen gewonnen wird (ein monoklonaler
Antikérper), das die Wirkung eines bestimmten Proteins (Zytokin), das Interleukin-6 genannt wird, blockiert. Dieses Protein spielt
bei Entziindungsvorgangen im Kérper eine Rolle und durch seine Blockade kann die Entziindung in Ihrem Kérper verringert werden.
RoActemra wird angewendet zur Behandlung von:

¢ Erwachsenen mit maBiger bis schwerer aktiver rheumatoider Arthritis (RA), einer Autoimmunerkrankung, wenn voran-
gegangene Behandlungen nicht gut genug gewirkt haben.

¢ Erwachsenen mit schwerer aktiver und fortschreitender (progressiver) rheumatoider Arthritis (RA), die keine vor-
herige Methotrexat-Behandlung erhalten haben.

RoActemra hilft, die RA-Beschwerden, wie Schmerzen und Schwellungen Ihrer Gelenke, zu verringern und kann auch Ihre
Leistungsfahigkeit in Hinblick auf Ihre taglichen Aufgaben verbessern. RoActemra verlangsamt das Fortschreiten der durch die
Erkrankung verursachten Knorpel- und Knochenschadigungen der Gelenke und verbessert Ihre Fahigkeit, die normalen taglichen
Tatigkeiten auszufiihren.

RoActemra wird normalerweise zusammen mit Methotrexat, einem anderen Arzneimittel gegen RA, angewendet. Wenn Ihr
Arzt jedoch feststellt, dass Methotrexat nicht fiir Sie geeignet ist, kann er Ihnen auch nur RoActemra allein geben.

¢ Erwachsenen mit einer Erkrankung der Arterien namens Riesenzellarteriitis (RZA).
Diese Erkrankung entsteht durch eine Entziindung der groRRen Kérperarterien, insbesondere der Arterien, die Kopf und Hals mit
Blut versorgen. Zu den Symptomen gehoren Kopfschmerzen, Ermtidung und Kieferschmerzen. Magliche Auswirkungen sind
Schlaganfall und Erblindung.

RoActemra kann die Schmerzen und das Anschwellen der Arterien und Venen in Kopf, Hals und Armen verringern.

RZA wird oft mit Medikamenten behandelt, die zu den sogenannten Steroiden gehdren. Sie sind meistens wirksam, kénnen
aber Nebenwirkungen haben, wenn sie tiber lange Zeit in hohen Dosierungen angewendet werden. Eine Reduzierung der
Steroid-Dosis kann ebenfalls zu einem Schub der RZA fiihren. Wenn man zusatzlich RoActemra anwendet, kdnnen die Steroide
flir eine kiirzere Zeit eingesetzt und die RZA trotzdem kontrolliert werden.

¢ Kindern und Jugendlichen im Alter von 1 Jahr und éalter mit aktiver systemischer juveniler idiopathischer Arthritis
(sJIA), einer entziindlichen Erkrankung, die zu Schmerzen und Schwellungen in einem oder mehreren Gelenken, sowie Fieber
und Ausschlag fiihrt.

RoActemra wird zur Verbesserung der Symptome einer sJIA angewendet und kann in Kombination mit Methotrexat oder allein
gegeben werden.

¢ Kindern und Jugendlichen im Alter von 2 Jahren und alter mit aktiver polyartikulérer juveniler idiopathischer
Arthritis (pJIA). Das ist eine entziindliche Erkrankung, die zu Schmerzen und Schwellungen in einem oder mehreren Gelenken
fiihrt.

RoActemra wird zur Verbesserung der Symptome einer pJIA angewendet. Es kann in Kombination mit Methotrexat oder allein
gegeben werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von RoActemra beachten?

RoActemra darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie oder der minderjahrige Patient, den Sie betreuen, allergisch gegen Tocilizumab oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie oder der minderjéhrige Patient, den Sie betreuen, eine aktive, schwere Infektion haben.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, informieren Sie einen Arzt. Wenden Sie RoActemra nicht an.
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor lhnen RoActemra verabreicht wird,

e wenn Sie wahrend oder nach der Injektion allergische Reaktionen wie Engegefiihl in der Brust, Atemgeréusche, starken
Schwindel oder Benommenheit, Schwellung von Lippen, Zunge, Gesicht oder Juckreiz, Quaddeln oder Hautausschlag bemerken,
teilen Sie dies sofort lhrem Arzt mit.

e wenn Sie nach der Anwendung von RoActemra Symptome einer allergischen Reaktion hatten, wenden Sie die néachste Dosis nicht
an, bevor Sie Ihren Arzt informiert haben UND dieser Ihnen gesagt hat, dass Sie die néchste Dosis anwenden konnen.

e wenn Sie, seit Kurzem oder seit Langem, irgendeine Art von Infektion haben oder wenn Sie oft Infektionen bekommen. Teilen Sie
lhrem Arzt sofort mit, wenn Sie sich nicht wohl fihlen. RoActemra kann die Fahigkeit lhres Kérpers gegen Infektionen vorzugehen
vermindern und kann eine bestehende Infektion verschlimmern oder die Wahrscheinlichkeit eine neue Infektion zu bekommen
erhohen.

e wenn Sie eine Tuberkulose hatten. Dies missen Sie Ihrem Arzt mitteilen. Ihr Arzt wird Sie auf Anzeichen und Symptome einer
Tuberkulose untersuchen, bevor er die Behandlung mit RoActemra beginnt. Wenn wéhrend oder nach der Behandlung Symptome
einer Tuberkulose (anhaltender Husten, Gewichtsverlust, Teilnahmslosigkeit, leichtes Fieber) oder andere Infektionen auftreten,
informieren Sie umgehend Ihren Arzt.

e wenn Sie Magen- bzw. Darmgeschwiire oder Divertikulitis hatten. Dies miissen Sie lhrem Arzt mitteilen. Symptome sind z. B.
Magen- bzw. Bauchschmerzen und ungeklarte Veranderungen bei der Verdauung mit Fieber.

e wenn Sie eine Lebererkrankung haben. Dies missen Sie Ihrem Arzt mitteilen. Bevor Sie RoActemra anwenden, wird Ihr Arzt
moglicherweise eine Blutuntersuchung durchfiihren, um Ihre Leberfunktion zu messen.

e wenn ein Patient vor Kurzem geimpft wurde oder eine Impfung geplant ist, informieren Sie lhren Arzt. Alle Patienten sollten
alle notwendigen Impfungen erhalten, bevor eine Behandlung mit RoActemra begonnen wird. Wahrend Sie RoActemra erhalten,
sollten bestimmte Impfstoffe nicht verwendet werden.

e wenn Sie Krebs haben. Dies miissen Sie lhrem Arzt mitteilen. lhr Arzt muss dann entscheiden, ob Sie RoActemra dennoch erhalten
konnen.

e wenn Sie Herz-/Kreislauf-Risikofaktoren, wie Bluthochdruck und erhéhte Cholesterinwerte haben. Dies miissen Sie lhrem Arzt
mitteilen. Diese Faktoren miissen tiberwacht werden, wahrend Sie RoActemra erhalten.

e wenn Sie eine maRige bis schwere Nierenfunktionsstorung haben, wird Sie Ihr Arzt kontrollieren.
e wenn Sie an anhaltenden Kopfschmerzen leiden.

Ihr Arzt wird, bevor Sie RoActemra erhalten, einen Bluttest machen, um herauszufinden, ob Sie eine niedrige Anzahl weifer Blutzellen
und Blutpléttchen oder hohe Leberenzymwerte haben.

Kinder und Jugendliche
RoActemra zur subkutanen Injektion wird nicht fir die Behandlung von Kindern unter 1 Jahr empfohlen. RoActemra darf nicht bei
Kindern mit sJIA mit einem Gewicht von weniger als 10 kg angewendet werden.

Wenn ein Kind in der Vergangenheit schon einmal ein Makrophagenaktivierungssyndrom (Aktivierung und unkontrollierte
Vermehrung bestimmter Blutzellen) hatte, teilen Sie dies lhrem Arzt mit. Ihr Arzt muss dann entscheiden, ob es RoActemra trotzdem
erhalten kann.

Anwendung von RoActemra zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden oder kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben. RoActemra kann die Art der Wirkung einiger Arzneimittel beeintrachtigen und mdglicherweise muss deren Dosie-
rung angepasst werden. Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie Arzneimittel anwenden, die einen der folgenden Wirkstoffe enthalten:
e Methylprednisolon, Dexamethason, die zur Verringerung von Entziindungen angewendet werden

e Simvastatin oder Atorvastatin, die angewendet werden, um die Cholesterinwerte zu senken

e (Calciumkanalblocker (z. B. Amlodipin), die angewendet werden, um Bluthochdruck zu behandeln

e Theophyllin, das angewendet wird, um Asthma zu behandeln

e Warfarin oder Phenprocoumon, die als Blutverdiinner angewendet werden

e Phenytoin, das angewendet wird, um Krdmpfe zu behandeln

e Ciclosporin, das angewendet wird, um |hr Imnmunsystem wahrend Organtransplantationen zu unterdriicken

e Benzodiazepine (z. B. Temazepam), die angewendet werden, um Angstzustande zu lindern.

Aufgrund fehlender klinischer Erfahrung wird nicht empfohlen, RoActemra zusammen mit anderen biologischen Arzneimitteln zur
Behandlung der RA, sJIA, pJIA oder RZA anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

RoActemra sollte wéahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei denn, es ist eindeutig erforderlich. Wenn
Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie
vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Frauen im gebarfahigen Alter miissen wahrend der Behandlung und wahrend 3 Monaten danach eine wirksame Schwangerschafts-
verhiitung durchfiihren.

Stillen Sie ab, wenn Sie RoActemra erhalten sollen und sprechen Sie mit Ihrem Arzt. Warten Sie nach |hrer letzten Behandlung
mindestens drei Monate ab, bevor Sie mit dem Stillen beginnen. Es ist nicht bekannt, ob RoActemra in die Muttermilch tibergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel kann Schwindel verursachen. Wenn Sie Schwindel versptiren, dann sollten Sie nicht fahren oder Maschinen
bedienen.

RoActemra enthilt Polysorbat

Dieses Arzneimittel enthalt 0,18 mg Polysorbat 80 pro Fertigspritze mit 162 mg/0,9 ml, entsprechend 0,2 mg/ml. Polysorbate konnen
allergische Reaktionen hervorrufen. Teilen Sie Ihrem Arzt mit, ob bei lhnen oder lhrem Kind in der Vergangenheit schon einmal eine
allergische Reaktion beobachtet wurde.

3. Wie ist RoActemra anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal an.
Fragen Sie bei lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Behandlung wird von einem Arzt verschrieben und unter seiner Aufsicht begonnen, der in der Diagnose und Behandlung von RA,
sJIA, pJIA oder RZA erfahren ist.

Die empfohlene Dosis
Die Dosis fiir Erwachsene mit RA und RZA betragt 162 mg (der Inhalt einer Fertigspritze), einmal pro Woche angewendet.

Kinder und Jugendliche mit sJIA (1 Jahr und élter)

Die iibliche Dosis von RoActemra ist vom Kdorpergewicht des Patienten abhéngig.

e wenn der Patient weniger als 30 kg wiegt: die Dosis betrdgt 162 mg (Inhalt einer Fertigspritze), einmal alle 2 Wochen
e wenn der Patient 30 kg und mehr wiegt: die Dosis betragt 162 mg (Inhalt einer Fertigspritze), einmal jede Woche.

Kinder und Jugendliche mit pJIA (2 Jahre und alter)

Die iibliche Dosis von RoActemra ist vom Kdrpergewicht des Patienten abhéngig.

e wenn der Patient weniger als 30 kg wiegt: die Dosis betrdgt 162 mg (Inhalt einer Fertigspritze), einmal alle 3 Wochen
o wenn der Patient 30 kg und mehr wiegt: die Dosis betrdgt 162 mg (Inhalt einer Fertigspritze), einmal alle 2 Wochen.

RoActemra wird als Injektion unter die Haut gegeben (subkutan). Zu Beginn lhrer Behandlung kann Ihr Arzt oder das medizinische
Fachpersonal RoActemra injizieren. Ihr Arzt kann jedoch entscheiden, dass Sie sich RoActemra selber injizieren konnen. In diesem
Fall erhalten Sie eine Unterweisung darin, wie Sie sich RoActemra selber injizieren. Eltern und Betreuer erhalten eine Unterweisung
darin, wie sie RoActemra bei Patienten injizieren, die sich nicht selber eine Injektion geben kénnen, wie zum Beispiel Kinder.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Fragen dazu haben, wie Sie sich selbst oder dem minderjahrigen Patienten, den Sie betreuen,
eine Injektion geben. Am Ende dieser Packungsbeilage finden Sie eine detaillierte ,Anleitung zur Anwendung”.

Wenn Sie eine groere Menge von RoActemra angewendet haben, als Sie sollten
Da RoActemra in einer Fertigspritze angewendet wird, ist es unwahrscheinlich, dass Sie zu viel erhalten. Sollten Sie jedoch beunruhigt
sein, sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal.

Wenn ein Erwachsener mit RA oder RZA oder ein Kind oder Jugendlicher mit sJIA die Anwendung vergessen oder

verpasst hat

Es ist sehr wichtig, dass Sie RoActemra so anwenden, wie es lhnen Ihr Arzt verschrieben hat. Sie sollten immer wissen, wann Sie

lhre ndchste Dosis erhalten sollen.

o \Wenn Sie Ihre wéchentliche Dosis um bis zu 7 Tage verpasst haben, wenden Sie Ihre Dosis an Ihrem néchsten vorgesehenen
Termin an.

o Wenn Sie |hre zweiwdchentliche Dosis um bis zu 7 Tage verpasst haben, injizieren Sie Ihre Dosis sobald Sie es bemerken und
wenden Sie |hre nachste Dosis an lhrem nachsten vorgesehenen Termin an.

e \Wenn Sie |hre Dosis um mehr als 7 Tage verpasst haben, oder Sie nicht sicher sind, wann Sie RoActemra injizieren sollen, sprechen
Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker.

Wenn ein Kind oder ein Jugendlicher mit pJIA die Anwendung vergessen oder verpasst hat

Es ist sehr wichtig, dass RoActemra so angewendet wird, wie es der Arzt verschrieben hat. Sie sollten immer wissen, wann die

nachste Dosis angewendet werden soll.

© \Wenn eine Dosis um bis zu 7 Tage verpasst wurde, injizieren Sie die Dosis sobald Sie es bemerken und wenden Sie die néchste
Dosis an dem néchsten vorgesehenen Termin an.

® \Wenn eine Dosis um mehr als 7 Tage verpasst wurde, oder Sie nicht sicher sind, wann RoActemra injiziert werden soll, sprechen
Sie mit dem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Anwendung von RoActemra abbrechen
Sie sollten die Anwendung von RoActemra nicht abbrechen, ohne vorher mit Ihrem Arzt dariiber gesprochen zu haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Neben-
wirkungen kénnen noch 3 Monate oder ldnger nach Ihrer letzten Dosis von RoActemra auftreten.

Maogliche schwerwiegende Nebenwirkungen
Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen wahrnehmen:

Diese sind héufig: sie kénnen bei bis zu 1 von 10 Behandelten auftreten

Allergische Reaktionen wahrend oder nach der Injektion:

e Schwierigkeiten beim Atmen, Engegefiihl in der Brust oder Benommenheit

e Hautausschlag, Juckreiz, Quaddeln, Schwellung der Lippen, Zunge oder des Gesichts

Anzeichen schwerwiegender Infektionen:
e Fieber und Schiittelfrost

e Blasen im Mund oder auf der Haut

© Magen- bzw. Bauchschmerzen.

Anzeichen und Symptome von Lebertoxizitat:

Diese sind selten, sie kénnen bei bis zu 1 von 1 000 Behandelten auftreten
e Miidigkeit

© Bauchschmerzen

e Gelbsucht (gelbe Verfarbung der Haut oder der Augen).

Liste anderer moglicher Nebenwirkungen
Wenn Sie eine dieser Reaktionen bemerken, informieren Sie so schnell wie maglich lhren Arzt.

Sehr haufige Nebenwirkungen:

Kénnen bei mehr als 1 von 10 Behandelten auftreten

e |nfektionen der oberen Atemwege mit typischen Beschwerden wie Husten, verstopfte Nase, laufende Nase, Halsschmerzen und
Kopfschmerzen

e hohe Blutfettwerte (Cholesterinwerte)

© Reaktionen an der Injektionsstelle.

Haufige Nebenwirkungen:

Kénnen bei bis zu 1 von 10 Behandelten auftreten

e Lungenentziindung (Pneumonie)

e (iirtelrose (Herpes zoster)

e Figberblasen (oraler Herpes simplex), Blasen

o Hautinfektionen (Zellulitis), manchmal mit Fieber und Schiittelfrost

 Hautausschlag und Juckreiz, Quaddeln

allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen)

Infektionen der Augen (Konjunktivitis)

Kopfschmerzen, Schwindel, Bluthochdruck

Geschwiire im Mund, Magen- bzw. Bauchschmerzen

Flissigkeitsansammlung (Odem) der Unterschenkel, Gewichtszunahme

Husten, Kurzatmigkeit

e niedrige Anzahl der weilen Blutkérperchen, die bei Blutuntersuchungen festgestellt wird (Neutropenie, Leukopenie)
® abnormale Leberfunktionstests (erhdhte Transaminasenwerte)

e erhohte Bilirubinwerte bei Blutuntersuchungen

e niedrige Fibrinogenspiegel im Blut (ein Protein, das an der Blutgerinnung beteiligt ist).

Gelegentliche Nebenwirkungen:

Kdnnen bei bis zu 1 von 100 Behandelten auftreten

e Divertikulitis (Fieber, Ubelkeit, Durchfall, Verstopfung, Magen- bzw. Bauchschmerzen)
e rote, geschwollene (entziindete) Flachen im Mund

e hohe Blutfettwerte (Triglyzeride)

e Magengeschwiir

e Nierensteine

e Schilddriisenunterfunktion.

Seltene Nebenwirkungen:

Kdénnen bei bis zu 1 von 1.000 Behandelten auftreten

e Stevens-Johnson-Syndrom (Hautausschlag, welcher zu schwerer Blasenbildung und Abschélung der Haut fiihren kann)
e Tadliche allergische Reaktionen (Anaphylaxie)

e Entziindung der Leber (Hepatitis), Gelbsucht.

Sehr seltene Nebenwirkungen:

Kdnnen bei bis zu 1 von 10.000 Behandelten auftreten

o Niedrige Werte der weilen Blutkdrperchen, der roten Blutkdrperchen und der Thrombozyten in Bluttests
e | eberversagen.

Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen mit sJIA oder pJIA

Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen mit sJIA oder pJIA sind allgemein mit denen Erwachsener vergleichbar. Manche
Nebenwirkungen treten bei Kindern und Jugendlichen 6fter auf: entziindete Nase und entziindeter Hals, Kopfschmerzen, Ubelkeit und
niedrigere Anzahl der weilen Blutkérperchen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsti-
tut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Str. 51-59, 63225 Langen, Tel: +49 6103 77 0,
Fax: +49 6103 77 1234, Website: www.pei.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist RoActemra aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Fertigspritze nach ,EXP” und auf dem Umkarton nach ,Verwendbar bis”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lager (2 °C - 8 °C). Nicht einfrieren. Nach Entnahme aus dem Kiihlschrank kann die Fertigspritze bis zu 2 Wochen bei
maximal 30 °C aufbewahrt werden.

Die Fertigspritzen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn das Arzneimittel triib ist oder Partikel enthélt oder eine andere Farbe als farb-
los oder schwach gelb hat oder wenn ein Teil der Fertigspritze beschadigt aussieht.

Die Fertigspritze darf nicht geschiittelt werden. Nachdem die Schutzkappe entfernt wurde, muss die Injektion innerhalb von 5 Minuten
begonnen werden, um zu verhindern, dass das Arzneimittel austrocknet und die Nadel verstopft. Wenn die Fertigspritze nicht inner-
halb von 5 Minuten nach Entfernen der Kappe verwendet wird, miissen Sie sie in einem durchstichsicheren Behalter entsorgen und
eine neue Fertigspritze verwenden.

Wenn Sie nach dem Einstechen der Nadel den Kolben nicht herunterdriicken kénnen, miissen Sie die
Fertigspritze in einem durchstichsicheren Behalter entsorgen und eine neue Fertigspritze verwenden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was RoActemra enthalt
e Der Wirkstoff ist: Tocilizumab
Jede Fertigspritze enthalt 162 mg Tocilizumab in 0,9 ml.

e Die sonstigen Bestandteile sind: Histidin, Histidinmonohydrochlorid-Monohydrat, Arginin/Argininhydrochlorid, Methionin,
Polysorbat 80 und Wasser fiir Injektionszwecke (siehe Abschnitt 2 ,RoActemra enthalt Polysorbat”).

Wie RoActemra aussieht und Inhalt der Packung
RoActemra ist eine Injektionslésung. Die Losung ist farblos bis schwach gelb.

RoActemra wird in 0,9 ml Fertigspritzen mit 162 mg Tocilizumab Injektionsldsung zur Verfiigung gestellt.

Jede Packung enthalt 4 Fertigspritzen. Die Biindelpackungen enthalten 12 (3 Packungen mit 4) Fertigspritzen.
Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber:
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-StralRe 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Deutschland

Hersteller:

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strale 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Deutschland

Parallel vertrieben und umverpackt von:
HAEMATO PHARM GmbH

Lilienthalstr. 3a

12529 Schénefeld

Deutschland



Falls Sie weitere Informationen tiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungs-

inhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Tél./Tel.: +32(0) 2 52582 11

bbnrapua
Pow bbnrapua EOOL
Ten.: +359 2 474 5444

Ceska republika
Roche s. r. 0.
Tel.: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf.: +45-36 3999 99

Deutschland

Roche Pharma AG

Tel.: +49 (0) 7624 140

oder

Chugai Pharma Germany GmbH
Tel.: +49 (0) 69 663000 0

Eesti 3
Roche Eesti OU
Tel.: +372-6177 380

EAAGBa
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
ou

Chugai Pharma France
Tél.: +33(0) 156 37 05 20

Hrvatska
Roche d.o.0
Tel.: +385 1 47 22 333

Ireland
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel.: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche Pharmaceuticals A/S
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Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur
https://www.ema.europa.eu verfiigbar.

Was muss ich wissen, um meine RoActemra Fertigspritze sicher anzuwenden?

Es ist wichtig, dass Sie oder lhre Pflegeperson diese Anweisungen lesen, verstehen und befolgen, damit eine ordnungsgemaRe
Anwendung der RoActemra Fertigspritze gewahrleistet ist. Diese Anweisungen ersetzen nicht die Unterweisung durch lhren Arzt,
das Pflegepersonal oder Ihren Apotheker. Ihr Arzt, das Pflegepersonal oder Ihr Apotheker sollte Ihnen zeigen, wie Sie die RoActemra
Fertigspritze korrekt vorbereiten und injizieren, bevor Sie sie das erste Mal anwenden. Stellen Sie lhrem Arzt, dem Pflegepersonal
oder Ihrem Apotheker alle Fragen, die Sie mdglicherweise haben. Versuchen Sie nicht, sich selbst eine Injektion zu verabreichen,
bevor Sie sicher sind, dass Sie verstanden haben, wie die RoActemra Fertigspritze angewendet wird.

Bitte lesen Sie ebenfalls die Packungsbeilage, die der RoActemra Fertigspritze beiliegt. Darin sind die wichtigsten Informationen tiber
das Arzneimittel enthalten. Es ist wichtig, dass Sie wahrend der Anwendung von RoActemra weiterhin in arztlicher Behandlung bleiben.

Bitte beachten Sie:

e Nicht anwenden, wenn die Fertigspritze beschadigt aussieht.

e Nicht anwenden, wenn das Arzneimittel eine Triibung oder Verfarbung aufweist oder Schwebeteilchen enthalt.
e Zu keinem Zeitpunkt versuchen, die Fertigspritze auseinanderzunehmen.

e Die Nadel-Schutzkappe erst entfernen, wenn Sie alles fiir die Injektion vorbereitet haben.

e Nicht durch Kleidung hindurch injizieren.

e Die Fertigspritze niemals wiederverwenden.

e Die Auslosefinger der Fertigspritze nicht bertihren, da dadurch die Spritze beschadigt werden kann.

Aufbewahrung

Bewahren Sie die RoActemra Fertigspritze und alle anderen Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf. Die Fertigspritze
immer im KiihIschrank bei einer Temperatur von 2 °C — 8 °C lagern. Nach Entnahme aus dem Kiihlschrank kann die Fertigspritze fiir
insgesamt bis zu 2 Wochen bei maximal 30 °C aufbewahrt werden, jedoch nicht langer als bis zum urspriinglichen Verfalldatum
(EXP). Notieren Sie das entsprechende Datum auf dem Karton. Die Fertigspritze muss immer im Umkarton aufbewahrt werden. Die
Fertigspritze nicht einfrieren und vor Licht schiitzen. Die Fertigspritze vor Feuchtigkeit schiitzen.

Komponenten der RoActemra Fertigspritze
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Nadelschutz
(vorgeschoben und
eingerastet)

Fiir die Injektion bendtigen Sie:

In der Schachtel enthalten:
e Fertigspritze

Nicht in der Schachtel enthalten:
o Alkoholtupfer
o Steriler Wattepad oder Mull
e Einen durchstichsicheren Behalter mit Deckel zur sicheren Entsorgung der Nadel-Schutzkappe und der verwendeten Fertigspritze

Einen Ort, an dem Sie Ihre Utensilien vorbereiten:
e Wihlen Sie eine gut beleuchtete, saubere, ebene Flache, wie z. B. einen Tisch.

Schritt 1. Kontrollieren Sie das Aussehen der Fertigspritze

* Nehmen Sie die Schachtel mit der Fertigspritze aus dem KiihIschrank und 6ffnen Sie die Schachtel. Beriihren Sie die Ausldsefinger
an der Fertigspritze nicht, da diese dadurch beschadigt werden kann.

e Entnehmen Sie die Fertigspritze aus der Schachtel und priifen Sie das Aussehen der Fertigspritze sowie des Arzneimittels in der
Spritze. Das ist wichtig, um die sichere Anwendung der Fertigspritze und des Arzneimittels sicherzustellen.

o Uberpriifen Sie das Verfalldatum auf der Schachtel und der Fertigspritze (siehe Abbildung A), um sicherzugehen, dass es nicht
tiberschritten ist. Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn das Verfalldatum tiberschritten ist. Das ist wichtig, um die
sichere Anwendung der Fertigspritze und des Arzneimittels sicherzustellen.

Abb. A Verfalldatum auf der
Fertigspritze
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Verfalldatum auf der Schachtel

Entsorgen Sie die Fertigspritze und verwenden Sie sie nicht, wenn:

e das Arzneimittel eine Trilbung aufweist

e das Arzneimittel Schwebeteilchen enthélt

e das Arzneimittel eine andere Farbe als farblos oder schwach gelb aufweist
e ein Teil der Fertigspritze beschadigt aussieht.

Schritt 2. Warten Sie, bis die Fertigspritze Raumtemperatur erreicht hat

e Lassen Sie die Nadel-Schutzkappe bis zu Schritt 5.) auf der Fertigspritze. Ein vorzeitiges Entfernen der Nadel-Schutzkappe kann ein
Austrocknen des Arzneimittels und Verstopfen der Nadel verursachen.

e | egen Sie die Fertigspritze auf eine saubere, ebene Fléache und lassen Sie die Fertigspritze etwa 25 — 30 Minuten zur Erwarmung bei
Raumtemperatur (18 °C — 28 °C) liegen. Wenn die Fertigspritze verwendet wird, bevor sie Raumtemperatur erreicht hat, kénnte
dies dazu fiihren, dass die Injektion unangenehm ist und sich der Kolben schwer herunterdriicken lasst.

e Warmen Sie die Fertigspritze nicht auf eine andere Art und Weise auf.

Schritt 3. Waschen Sie Ihre Hande

e \Waschen Sie Ihre Hande griindlich mit Wasser und Seife.

Schritt 4. Wahlen Sie eine Injektionsstelle aus und bereiten Sie diese vor

e Die empfohlenen Injektionsstellen sind der vordere, mittlere Bereich der Oberschenkel und der untere Teil des Bauches unter dem
Bauchnabel, auBer einem Umkreis von 5 Zentimetern direkt um den Bauchnabel herum (siehe Abbildung B).

e Wenn eine Pflegeperson die Injektion verabreicht, dann kann die Injektion auch in die AuBenseite des Oberarms gegeben werden
(siehe Abbildung B).
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o Sie sollten bei jeder Selbstinjektion eine neue Stelle auswéhlen, die mindestens 3 Zentimeter von der Stelle der vorherigen Injektion
entfernt ist.

e |njizieren Sie nicht in Stellen, die durch einen Giirtel oder Hosenbund gereizt werden kénnten. Injizieren Sie nicht in Leberflecken,
Narbengewebe, blaue Flecken oder Stellen, an denen die Haut empfindlich, gerttet, verhartet oder verletzt ist.

e Sdubern Sie die ausgewahlte Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer (siehe Abbildung C), um das Risiko fiir Infektionen zu verringern.

Abb. C
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e Lassen Sie die Haut etwa 10 Sekunden lang trocknen.
o Achten Sie darauf, dass Sie die gesauberte Stelle vor der Injektion nicht mehr bertihren. Pusten oder facheln Sie nicht auf die
geséuberte Stelle.

Schritt 5. Entfernen Sie die Nadel-Schutzkappe

e Halten Sie die Fertigspritze nicht am Kolben fest, wenn Sie die Nadel-Schutzkappe entfernen.

e Halten Sie den Nadelschutzkdrper der Fertigspritze fest in einer Hand und ziehen Sie die
Nadel-Schutzkappe mit der anderen Hand ab (siehe Abbildung D). Wenn Sie die Nadel-Schutzkappe nicht abziehen konnen, sollten
Sie die Hilfe einer Pflegeperson in Anspruch nehmen oder Ihren Arzt kontaktieren.

Abb. D
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e Bertihren Sie die Nadel nicht mit der Hand und beriihren Sie keine Gegenstdnde mit der Nadel.

o |n der RoActemra-Fertigspritze kann sich eine kleine Luftblase befinden. Sie missen diese nicht entfernen.
e Mdaglicherweise sehen Sie an der Nadelspitze einen Tropfen Flissigkeit. Das ist normal.

e \Werfen Sie die Nadel-Schutzkappe in einen durchstichsicheren Behalter.

HINWEIS: Sobald die Nadel-Schutzkappe entfernt wurde, muss die Fertigspritze umgehend angewendet werden.

o Falls die Fertigspritze nicht innerhalb von 5 Minuten nach dem Entfernen der Schutzkappe angewendet wird, muss sie in dem durch-
stichsicheren Behalter entsorgt und eine neue Fertigspritze benutzt werden. Wenn die Schutzkappe fiir Ianger als 5 Minuten
entfernt wurde, kann es schwieriger sein, die Injektion durchzufiihren, weil das Arzneimittel austrocknen und die Nadel verstopfen
kann.

e Stecken Sie die Nadel-Schutzkappe niemals nach dem Abziehen wieder zuriick auf die Fertigspritze.

Schritt 6. Fiihren Sie die Injektion durch

e Halten Sie die Fertigspritze unverkrampft in lhrer Hand.

e Um sicherzustellen, dass die Nadel korrekt unter die Haut eingeftihrt werden kann, bilden Sie mit Daumen und Zeigefinger der
anderen Hand eine lockere Hautfalte an der sauberen Injektionsstelle. Es ist wichtig, die Haut zusammenzudriicken, um sicherzu-
stellen, dass Sie unter die Haut injizieren (in das Unterhautfettgewebe) und nicht tiefer (in einen Muskel). Eine Injektion in einen
Muskel knnte unangenehm sein.

e Halten Sie die Fertigspritze nicht am Kolben fest und driicken Sie den Kolben nicht herunter, wéahrend Sie die Nadel in die Haut stecken.

e Fiihren Sie die Nadel in einem Winkel von 45° bis 90° mit einer schnellen, kraftigen Bewegung vollstandig in die Hautfalte ein
(siehe Abbildung E).

Abb. E
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Es ist wichtig, die Fertigspritze im richtigen Winkel aufzusetzen, um sicherzustellen, dass das Arzneimittel unter die Haut injiziert wird
(in das Unterhautfettgewebe). Ansonsten kénnte die Injektion schmerzhaft sein und das Arzneimittel nicht richtig wirken.

 Halten Sie die Fertigspritze in der richtigen Position und lassen Sie die Hautfalte los.

 Driicken Sie vorsichtig den Kolben komplett herunter und injizieren Sie das gesamte Arzneimittel langsam (siehe Abbildung F). Sie
miissen den Kolben komplett herunterdriicken, um sicherzustellen, dass Sie die vollstandige Dosis des Arzneimittels erhalten und
um sicherzustellen, dass die Auslosefinger komplett zur Seite gedriickt sind. Wenn der Kolben nicht komplett heruntergedriickt ist,
wird sich der Nadelschutz beim Herausziehen der Nadel nicht tiber die Nadel schieben. Sollte die Nadel nicht umschlossen
werden, seien Sie vorsichtig und entsorgen Sie die Fertigspritze in dem durchstichsicheren Behalter, um Stichverletzungen zu
vermeiden.
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e Sobald der Kolben komplett heruntergedriickt wurde, tiben Sie weiter Druck aus, um
sicherzustellen, dass das Arzneimittel komplett injiziert ist, bevor Sie die Nadel aus der Haut ziehen.

e Halten Sie den Kolben weiter gedriickt, wahrend Sie die Nadel im selben Winkel aus der Haut ziehen, in dem Sie sie eingestochen
haben (siehe Abbildung G).

e \Wenn Sie nach dem Einstechen der Nadel den Kolben nicht herunterdriicken kénnen, miissen Sie die Fertigspritze in einem durch-
stichsicheren Behalter entsorgen und eine neue Fertigspritze verwenden (beginnen Sie wieder bei Schritt 2). Wenn weiterhin
Schwierigkeiten auftreten, sollten Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker wenden.

Abb. G
\
e Sobald die Nadel vollsténdig aus der Haut herausgezogen wurde, konnen Sie den Kolben loslassen, wodurch sich der Nadelschutz
tiber die Nadel schiebt (siehe Abbildung H).

Abb. H

o Falls Sie Bluttropfen an der Injektionsstelle sehen, driicken Sie ein steriles Wattepad oder Mull etwa 10 Sekunden lang auf die
Injektionsstelle.
e Reiben Sie die Injektionsstelle nicht.

Schritt 7. Entsorgen Sie die Fertigspritze

e \ersuchen Sie nicht, die Nadel-Schutzkappe wieder auf die Fertigspritze zu stecken.

e Entsorgen Sie benutzte Fertigspritzen in einem durchstichsicheren Behélter. Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wo Sie einen
durchstichsicheren Behalter erhalten kdnnen oder was fiir durchstichsichere Behélter Sie verwenden kénnen, um |hre verwendeten
Fertigspritzen sicher zu entsorgen, wenn Sie keinen haben (siehe Abbildung I).

Abb. I
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Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wie Sie verwendete Fertigspritzen richtig entsorgen. Es gibt méglicherweise lokale
oder nationale Gesetze, wie verwendete Fertigspritzen entsorgt werden miissen.

Werfen Sie verwendete Fertigspritzen oder den durchstichsicheren Behalter nicht in den normalen Hausmdill und recyceln Sie diese nicht.

e Entsorgen Sie den vollen Behalter nach Anweisung lhres Arztes, des medizinischen
Fachpersonals oder Ihres Apothekers.
e Bewahren Sie den durchstichsicheren Behélter zu jeder Zeit fiir Kinder unzugénglich auf.

Hinweise fiir Patienten in Bezug auf allergische Reaktionen (schwere allergische Reaktionen sind auch als Anaphylaxie
bekannt)

Wenn bei lhnen zu irgendeinem Zeitpunkt, an dem Sie wahrend oder nach einer RoActemra Injektion nicht im Krankenhaus sind,
eines der folgenden Symptome auftritt, wie Hautausschlag, Juckreiz, Schiittelfrost, Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Hals,
Schmerzen in der Brust, Atemgerdusche, Atem- oder Schluckbeschwerden, Schwindel oder Ohnmacht, suchen Sie sofort die nachste
Notfallbehandlung auf.

Hinweise fiir Patienten in Bezug auf die Verminderung des Risikos fiir schwerwiegende Infektionen durch friihzeitiges
Erkennen und Behandeln

Achten Sie auf die folgenden ersten Anzeichen fiir Infektionen:

o Gliederschmerzen, Fieber, Schiittelfrost

© Husten, Enge in der Brust, Kurzatmigkeit

e Rotung, Hitzewallungen, ungewdhnliche Schwellung von Haut oder Gelenken
© Bauchschmerzen/Bauchdeckenspannung und/oder Verdnderung der Verdauung

Rufen Sie lhren Arzt an und suchen Sie sofort medizinischen Rat, wenn Sie glauben, dass Sie mdglicherweise eine Infektion entwickeln.

Wenn Sie Bedenken oder Fragen zu lhrer Fertigspritze haben, fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach.



