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Actemra (tocilizumab)

Informata té réendésishme
té sigurisé pér pacientét

[Kjo broshuré pérmban informata té réndésishme pér té ndihmuar pacientét dhe
kujdestarét e tyre pér té kuptuar pérdorimin e sigurt té barit Actemra. Ju lutemi
lexojeni me kujdes kété dokument, Fletudhézimin pér pacienté té barit Actemra ,
informatat nga Kartela Paralajméruese pér pacientin dhe ruajini ato si referencég.

Nése ndonjé nga informatat nuk éshté e qarté pér ju, pyesni mjekun, infermieren ose
farmacistin tuaj pér sqarime. Informatat gé merrni né kéto dokumente plotésojné
informacionin gé do té merrni nga mjeku, infermieri ose farmacisti juaj].

Kjo Broshuré pér pacientitn éshté kérkesé pér licencén e barit Actemra dhe pérmban
informata té réndésishme mbi siguriné pér té cilat ju keni nevojé té jeni té vetédijshém
para dhe gjaté trajtimit me barin Actemra. Kjo Broshuré pér Pacientin duhet té lexohet
sé bashku me Kartelén Paralajméruese pér pacientin (e siguruar nga ana e mjekut tuaj)
dhe Fletudhézimin pér pacienté té barit Actemra i cili vjen ma barin tuaj (dhe i cili
gjithashtu éshté né dispozicion né www.roche.com) pasi ai pérmban informacione té
réndésishme né lidhje me barin Actemra pérfshiré edhe Udhézimet pér pérdorim.
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Actemra (tocilizumab)
Si jepet Actemra

Actemra administrohet si infusion intravenoz (IV) (né vené) me gjilpéré ose si
injeksion subkutan (SC) (nén 1ékuré) duke pérdorur njé shiringé té mbushur ose njé
pen té& mbushur.

Formulimi Intravenoz

e Actemra pérdoret pér trajtimin e té rriturve me sémundjen autoimune té
artritit reumatoid (RA) aktiv, té moderuar deri té réndé, nése terapité e
méparshme nuk kané funksionuar mjat miré. Actemra zakonisht jepet né
kombinim me metotreksat. Mirépo, bari Actemra mund té jepet i vetém nése
mjeku juaj pércakton gé metotreksati éshté i papérshtatshém.

e Actemra mund té pérdoret gjithashtu pér té trajtimin e té rriturve té cilét mé pare
nuk jané trajtuar me metotreksat, nése kané artrit reumatoid té réndé, aktiv dhe
progresiv.

e Actemra pérdoret pér trajtimin e fémijéve me sJIA. Actemra pérdoret pér
fémijét e moshés 2 vjec e mé shumé té cilét kané artrit idiopatik juvenil aktiv
sistemik (sJIA), gé éshté njé sémundje inflamatore e cila shkakton dhimbje dhe
énjtje né njé apo mé tepér nyje si dhe ethe (temperaturé té larté trupore dhe
erupcion lékuror (rash). Bari Actemra pérdoret pér té pérmirésuar simptomat e
sJIA dhe mund té jepet né kombinim me metotreksat ose i vetém.

e Actemra pérdoret pér trajtimin e fémijéve me pJIA. Actemra pérdoret pér
fémijét e moshés 2 vjec e mé shumé té cilét kané artrit idiopatik juvenil aktiv
poliartikular (pJIA), gé éshté njé sémundje inflamatore e cila shkakton dhimbje
dhe énjtje né njé apo mé tepér nyje. Bari Actemra pérdoret pér té pérmirésuar
simptomat e pJIA dhe mund té jepet né kombinim me metotreksat ose i vetém.

e Actemra pérdoret pér trajtimin e té rriturve dhe fémijéve me sindromén e
réndé dhe kércénuese pér jetén té lirimit té citokinave (ang. cytokine release
syndrome, CRS), qé éshté njé efekt anésor tek pacientét e trajtuar me terapiné e
T-qgelizave me receptoré antigjene kimerike (engl. chimeric antigen receptor,
CAR e cila pérdoret pér trajtimin e disa llojeve té kancerit.
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Formulimit Subkutan
Actemra pérdoret pér trajtimin:

e e té rriturve me sémundjen autoimune té artritit reumatoid (RA) aktiv, té
moderuar deri té réndé, nése terapité e méparshme nuk kané funksionuar mjat
mirg.

e e térriturve me artrit reumatoid (RA) té réndé, aktiv dhe progresiv té cilét
mé pare nuk jané trajtuar me metotreksat.

Actemra ndihmon né zvoglimin e simptomave té RA si dhimbja dhe énjtja né
nyjet tuaja, dhe gjithashtu mund té pérmirésojé performancén tuaj té detyrave té
pérditshme. Actemra éshté treguar gé ngadaléson démtimin e kércit dhe kockave
té nyjeve té shkaktuara nga sémundja dhe pérmiréson aftésiné tuaj pér té béré
aktivitete normale té pérditshme.

Actemra zakonisht jepet né kombinim me njé bar tjetér pér RA té quajtur
metotreksat. Mirépo, Actemra mund té jepet i vetém nése mjeku juaj pércakton
se methotreksati éshté i papérshtatshém.

e e térriturve me njé semundje té arterieve té quajtur arterit i gelizave
gjigante (ang. giant cell arteritis, GCA), té shkaktuar nga inflamacioni i arterieve
mé té médha té trupit, né vecanti té atyre té cilat furnizojné me gjak kokén dhe
gafén. Simptomat e késaj semundjeje pérfshijné dhimbjen e kokés, rraskapitjen
dhe dhimbjen e nofullave. Efektet e késaj semundjeje mund té pérfshijné insultin
cerebrovaskular (goditjen né tru) dhe verbimin.

Actemra mund té reduktoj dhimbjen dhe énjtjén e arterieve dhe venave né koké,
gafé dhe krahét tuaj.

GCA shpesh mjekohet me barna té quajtura steroide. is often treated with
medicines called steroids. Ato zakonisht jané efektive, por mund té kené efekte
anésore nése pérdoren né doza té larta pér njé kohé té gjaté. Ulja e dozes sé
steroideve gjithashtu mund té ¢ojé né njé shpérthim t&€ GCA. Shtimi i barit
Actemra né terapi do té thoté gé steroidet mund té pérdoren pér njé kohé té
shkurtér, ndérkohé gé ende kontrollojné GCA.

e Actemra pérdoret pér trajtimin e fémijéve dhe té adoleshtéve me, té€ moshés 2
vjec e mé shumé, me artrit idiopatik juvenil aktiv poliartikular (pJIA). Kjo éshté
njé sémundje inflamatore e cila shkakton dhimbje dhe énjtje né njé apo mé tepér

nyje.

Bari Actemra pérdoret pér té pérmirésuar simptomat e pJIA dhe mund té jepet né
kombinim me metotreksat ose i vetém.
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Para fillimit té trajtimit me barin Actemra
(tocilizumab)

Para fillimit té trajtimit me barin Actemra, informojeni mjekun tuaj ose
infermieren nése pacienti:

Ka shenja té ndonjé infeksioni (si ethe, kollitje, kokédhembje, infeksione té
Iékurés me plagé té hapura (varicella ose herpesi), nése éshté duke u trajtuar pér
ndonjé infeksion, ose nése ka infeksione té shpeshta. Nése ka diabet ose gjendje
tjera té cilat e rritin mundésiné pér manifestimin e infeksioneve

Ka tuberkuloz (TB) ose nése ka gené né kontakt té ngushté me ndonjé person i
cila ka pasé TB. Mjeku i juaj do té ju testojé lidhurn me TB para se té filloni me
barin Actemra

Ka ulgera né zorré ose divertikulitis
Ka apo ka pasur sémundje té mélcisé, hepatit viral

Nése kohét e fundit ka marré ndonjé vaksiné (imunizimi), si ajo pér MMR, ose
nése e ka orarin gé té marré ndonjé vaksiné. Pacienti duhet ti kryej té gjitha
imunizimet para fillimit té barit Actemra . Lloje té caktuara té vaksinave nuk
duhet té merren derisa jeni né terapi me barin Actemra .

Ka kancer. Diskutoni me mjekun i cili e ka pérshkruar barin nése mund té merrni
barin Actemra

Ka sémundje té zemrés ose cirkulatore si tensioni i larté i gjakut ose nivel té larté
té kolesterolit

Ka pasur ndonjé reaksion alergjik né medikacionet e méparshme, duke e pérfshi
edhe barin Actemra

Ka pasur ose ka funksion té démtuar té mushkérive (p.sh. sémundje intersticiale
té mushkérive, ku inflamacioni dhe vrragét né mushkeéri e véshtirsojné furnizimin
e mjaftueshém me oksigjen)

Pérvec késaj, pér pacientét me sJIA, gjithashtu informojeni mjekun ose
infermieren nése pacienti:

Ka histori pér sindromin e aktivizmit té makrofagéve

Eshté duke marré barna tjera pér trajtimin e sJIA. Kétu pérfshihen barnat orale, si
NSAID (p.sh. ibuprofeni), kortikosteroidet, metotreksati (MTX) dhe barnat
biologjike.
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Gjaté trajtimit me barin Actemra (tocilizumab)
Cilat testime duhet té béhen me rastin e trajtimit me barin ACTEMRA?

Me rastin e ¢do vizite te mjeku ose te infermierja, ata mund té béjné testimin e gjakut
tuaj me géllim té ndihmés né trajtim. Kétu jané té pérmendura disa gjéra qé duhet té
shihen:

e Neutrofilet. Numri normal i neutrofileve éshté i réndésishém pér té ndihmuar
organizmin tuaj pér luftimin e infeksioneve. Bari Actemra vepron né sistemin
imunologjik dhe shkakton rénien e numrit té neutrofileve, njé lloj i leukociteve.
Pér kété arsye, mjeku i juaj duhet ta testojé gjakun tuaj pér tu siguruar pér numrin
e neutrofileve dhe t& monitorojé shenjat dhe simptomat e infeksioneve

e Trombocitet. Trombocitet jané geliza té vogla té gjakut té cilat ndihmojné né
procesin e koagulimit té gjakut. Disa persona gé marrin barin Actemra psojné
rénie té numrit té trombociteve né gjakun e tyre. Né hulumtimet klinike, rénia e
numrit té trombociteve ka gené né relacion me gjakderdhje serioze.

e Enzimat e mélgisé. Enzimat jané proteina gé prodhohen nga mélgia dhe té cilat
lirohen né organizmin tuaj. Ato nganjéheré tregojné pér démtimet e mélgisé ose
pér sémundjet. Disa pacientét té cilét marrin barin Actemra kané pasur ngritje té
enzimeve hepatike, té cilat mund té jené shenja té démtimit hepatik. Ngritja e
enzimeve hepatike éshté vérejtur mé shpesh me rastin e pérdorimit té
medikacioneve té cilat e démtojné mélciné dhe té cilat jané marré sé bashku me
barin Actemra . Nése kjo ju ndodhé juve, mjeku i juaj duhet té pérkujdeset
menjéheré. Mjeku i juaj mund té pércaktohet pér ndryshimin e dozimit té barit
Actemra , ose té barnave tjera, ose ta ndérprejé trajtimin sé bashku me Actemra .

e Kolesteroli. Disa pacientét té cilét marrin barin Actemra kané pasur ngritje té
kolesterolit né gjak, njé lloj i lipideve (yndyrna). Nése kjo ju ndodhé, mjeku i juaj
mund té ju pérshkruaj barna pér uljen e nivelit té kolesterolit.

A mundet té vaksionohen pacientét gjaté trajtimit me barin Actemra ?

ACTEMRA éshté bar i cili ndikon né sistemin imunologjik dhe mund ta ulé aftésiné e
organizmit pér luftimin e infeksioneve. Imunizimi me vaksina té gjalla ose té
dobésuara (té cilat pérmbajné sasi shumé té vogla té mikrobeve aktuale ose mikrobe
té dobésuara, si ato kundér ftohjes, e fruthit, e shytave, rubeollés (MMR) nuk duhet té
merren gjaté trajtimit me barin Actemra . Pacientét duhet ti kryejné té gjtha
vaksinimet para fillimit té trajtimit me barin Actemra .
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Cilat jané efektet anésore serioze té¢ mundshme té
barit Actemra ?

Infeksionet. Actemra éshté bar i cili ndikon né sistemin imunologjik. Sistemi
imunologjik éshté i réndésishém pér té ndihmuar né luftimin e infeksioneve. Aftésia e
juaj pér té luftuar infeksionet mund té ulet nga bari Actemra . Disa infeksione mund té
jené serioze derisa jeni duke u trajtuar me barin Actemra . Infeksionet serioze mund té
kérkojné trajtim dhe hospitalizim dhe né disa raste mund té shkaktojné edhe vdekjen.
Eshté shumé me réndési gé té raportohet menjéheré te mjeku i juaj ose te infermierja
cfardo shenje e cila tregon pér infeksionin

Menjéheré duhet té kérkoni ndihmén mjekésore nése ju lajmérohen
shenjat/simptomat e infeksionit si:

e Ethet (ngritja e temperaturés trupore) dhe dridhjet
e Kolla e vazhdueshme

e Humbja e peshés trupore

e Dhimbja dhe pezmati i fytit

e Teshtima

e Skugja dhe énjtja e Iékurés ose fshkiza né gojé, si dhe rupturat dhe plagét e
I6kurés

e Dobeési e theksuar ose lodhje
e Dhembje e barkut

Reaksionet alergjike. Shumica e efekteve té padéshiruara alergjike shfagen gjaté
injeksionit ose pérgjaté 24 oréve pas administrimit té barit ACTEMRA, por reaksionet
alergjike gjithashtu mund té shfagen né ¢fardo kohe. Reaksionet serioze alergjike
duke e pérfshi edhe anafilaksiné jané raportuar né relacion me barin Actemra . Kéto
reaksione mund té jené mé té rénda, dhe potencialisht fatale te pacientét té cilét kané
pasur edhe mé paré reaksione alergjike gjaté trajtimeve té méparshme me barin
Actemra . Anafilaksa fatale éshté raportuar pas autorizim marketingut gjaté trajtimit
me barin Actemra .

e Nése shfaget njé reaksion anafilaktik ose ndonjé reaksion tjetér serioz alergjik,
administrimi i barit Actemra duhet té ndérpritet menjéheré, té fillohet me
trajtimin adekuat dhe ACTEMRA duhet menjéheré té ndérpritet né ményré
permanente.

e Kérkoni menjéheré ndihmén mjekésore nése véreni ndonjé nga shenjat
apo simptomat e reaksioneve alergjike né vijim:

e  Erupsion Iékuror (rash), kruajtje ose urtikari
e Frymémarrje e véshtirésuar ose ¢rregullime té frymémarrjes

Shtator 2019, Versioni 5



e Enjtje e buzéve, gjuhés ose fytyrés

e Dhimbje né gjoks ose shtréngim i gjoksit

e Ndjenja e marramendjes ose alivanosje

e Dhembije té fugishme né stomak ose vjellje
e Tensioni shumé i ulét i gjakut

e Nése keni pasur ndonjé simptomé té reaksioneve alergjike pas marrjes sé barit
Actemra , ose nése e jeni duke marré barin Actemra né shtépi dhe keni ndonjé
simptomé qé sugjeron pér reaksione alergjike:

e Mos e merrni dozén e radhés derisa nuk e informoni mjekun tuaj
DHE mjeku i juaj té ju thoté qé ta merrni dozén e radhés.

e Gjithnjé duhet ta informoni mjekun tuaj nése do té keni ndonjé
simptomeé e cila sugjeron pér reaksione alergjike pasi gé ta merrni
barin Actemra.

Dhembjet e barkut. Pacientét té cilét marrin barin Actemra né raste té rralla kané
pasur efekte té padéshiruara serioze né stomakun e tyre dhe né zorré. Simptomat
mund té pérfshijné ethet dhe dhembjet perzistente té barkut me ndryshime né
jashtéqgitje. Kérkoni menjéheré kujdesin mjekésor nése do té keni dhembje né bark
ose kolika, ose nése do té keni prezenceé té gjakut né jashtgitje.

Malinjitetet. Produktet medicinale té cilat veprojné né sistemin imunologjik, si bari
Actemra, mund rrisin rrezikun e malinjiteteve.

Hepatotoksiciteti

Nése keni sémundje té mélcisé, tregoni mjekut tuaj. Para se té pérdorni Actemra ,
mjeku juaj mund té béjé njé test gjaku pér té matur funksionimin e mélcisé suaj.

Problemet e mélcisé: rritjet né njé grup specifik té testeve laboratorike té gjakut té
njohura si enzima té mélcisé zakonisht jané vérejtur né gjakun e pacientéve té trajtuar
me tocilizumab. Ju do té monitoroheni nga afér pér ndryshimet né enzimat e mélgisé
né gjak gjaté trajtimit me Actemra (tocilizumab) dhe veprime té duhura do té
ndérmarré mjeku juaj.

Né raste té rralla, pacientét kané pérjetuar probleme serioze té mélcisg, té rrezikshme
pér jetén, disa prej té cilave kané kérkuar transplantim té mélcisé. Efektet e rralla
anésore, té cilat mund té prekin deri né 1 né ¢do 1000 pérdorues, jané inflamacion i
mélcisé (hepatiti), verdhéza. Efekteve anésore shumé té rralla, té cilat mund té prekin
deri né 1 né ¢cdo 10,000 pérdorues, i pérket déshtimi i mélgisé

Tregoni menjéheré mjekut tuaj nése véreni njé zverdhje té Iékurés dhe syve, keni
uriné me ngjyré kafe té errét, dnimbje ose énjtje né anén e sipérme té djathté té zonés
sé stomakut ose ndiheni shumé i lodhur dhe hutuar. Ju mund té mos keni asnjé
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simptomé né té cilin rast kjo rritje e enzimave té mélcisé do té detektohet gjaté
testeve té gjakut.

Thirrja pér raportim
Bisedoni me mjekun, infermieren, ose farmacistin nése ju ose pacienti keni

ndonjé pyetje ose nése keni ndonjé problem.

Nése pacienti ka ndonjé efekt anésor duhet té bisedojé me mjekun, me
infermieren ose me farmacistin. Kétu pérfshihen edhe efektet anésore gé nuk
jané pérmendur né kété dokument.

Ju gjithashtu mund té raportoni efektet anésore né ményré direkte népérmjet
sistemit nacional té raportimit né Agjenciné e Kosovés pér Produkte dhe Pajisje
Medicinale (AKPPM). Duke raportuar efekte anésore ju mund té ndihmoni né
sigurimin e mé shumé informacioneve mbi siguriné e kétij bari.

Ju lutemi raportoni efektet e padéshiruara né:
Hoffmann La Roche Ltd. Pérfagésia né Kosové

Departamentin e Farmakovigjilencés né tel: 038 609 217 ose e-mail adresén:
kosova.drugsafety@roche.com.

Ose raportoni né:

AKPPM

Agjencia e Kosoveés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale
University Clinic Center n.n. (Q.K.U.K)

10000 Prishtiné,

Republika e Kosovés

Tel: +383 38 512 066

Internet: https://akppm.com/
Pér informata té plota mbi té gjitha efektet e anésore ju lutemi té shikoni
Pérmbledhjen e Karakteristikave té Produktit (SmPC) ose Fletudhézimin pér pacienté

té barit Actemra , té cilat mund té gjenden né website-in e EMA-s
(www.ema.europa.eu)
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