Actemra (tocilizumab) (SC dhe V)

KARTELA PARALAJMERUESE E PACIENTIT

Kjo Kartelé Paralajméruese e Pacientit éshté kérkesé pér licencén e barit Actemra dhe
pérmban informata té réndésishme lidhur me siguriné pér té cilat ju keni nevojé té jeni té
vetédijshém para dhe gjaté trajtimit me barin Actemra. Kjo Kartelé Paralajméruese e
Pacientit duhet té lexohet sé bashku me Broshurén pér pacientin té barit Actemra (e
siguruar nga ana e mjekut tuaj) dhe Fletudhézimin pér pacienté té barit Actemra i cili
vjen me barin tuaj (dhe éshté né dispozicion né www.roche.com), sepse pérmban
informata té réndésishme lidhur me barin Actemra duke pérfshiré edhe Udhézimet pér
Pérdorim.

(Data e aprovimit nga AKPPM: Shtator 2019)
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Kété Kartelé duhet ta mbani me vete sé paku edhe 3 muaj pasi gé pacienti e ka marré
dozén e fundit té barit Actemra , megenése efektet e padéshiruara mund té shfagen
edhe pas njé kohe pas pérfundimit té trajtimit me barin Actemra. Nése pacienti ka ndonjé
efekt té padéshiruar dhe éshté trajtuar me barin Actemra né té kaluarén, kontaktoni
profesionistin e kujdesit shéndetésor pér késhillé (vendosni numrin kontaktues).

Datat e trajtimit me barin Actemra :*

BTN ottt
APlIKIMI PEr heré t8 TUNit........ ...
Rruga e administrimit: nén lékuré intravenoz né vené
injeksioni (subkutan, SC) infuzion (intravenoz, 1V)
SC \Y
Aplikimi i planifikuar iardhshém. ...,

* Ju lutemi sigurohuni gé té sjellni njé listé te té gjitha barnave tuaja té tjera me vete né
cdo vizité tek njé profesionist i kujdesit shéndetésor.

Informatat e kontaktit

Numri i telefonit t8 MJEKUL: ........cceoiiiece e

[Karakteristikat e Dizajnit dhe logo duhet shtuar né karté pas dizajnit té Kartelés Paralajméruese té méparshme nése
lejojné politikat lokale] Copyright © 2013 by F. Hoffmann-La Roche Ltd. All rights reserved
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Kartela Paralajméruese e Pacientit pér barin Actemra

Kjo Kartelé Paralajméruese e Pacientit pérmban informata té réndésishme lidhur me
siguriné pér té cilat ju keni nevojé té jeni té vetédijshém para dhe gjaté trajtimit me barin
Actemra

e Tregojani kété Kartelé SECILIT profesionist té kujdesit shéndetésor qé éshté i kygur
né kujdesin e pacientit

Kjo Kartelé Paralajméruese e Pacientit duhet té lexohet bashké me Fletudhézimin pér
pacienté té barit Actemra dhe Broshurén pér Pacientin té cilat vijné me barin tuaj (dhe gé
gjithashtu jané né dispozicion né www.roche.com) sepse pérmbajné informata té
réndésishme lidhur me barin Actemra duke pérfshiré edhe Udhézimet pér Pérdorim.

Infeksionet

Ju nuk duhet té merrni Actemra nése keni infeksion aktiv serioz. Pér mé tepér, disa
infeksione té méparshme mund té rishfagen me pérdorimin e barit Actemra.

e Bisedoni me profesionistin e kujdesit shéndetésor té pacientit lidhur me c¢farédo
vaksinimi pér té cilin mund te keté nevojé pacienti para fillimit té trajtimit me barin
Actemra

e Keérkoni késhillé mjekésore nése pacienti zhvillon ndonjé shenjé apo simptomé (si
kollé té vazhdueshme, humbje té peshés trupore, ethe té shkallés sé ulét) gé
sugjerojné pér njé infeksion me tuberkuloz gjaté ose pas trajtimit me barin Actemra .
Pacienti duhet té kontrollohet dhe té konstatohet se nuk ka tuberkuloz aktiv para
fillimit té trajtimit me barin Actemra

e Fémijét e vegjél mund té kené mé pak aftési gé té komunikojné dhe té tregojné pér
simptomat e tyre, prandaj prindérit/kujdestaret e fémijés sé vogél duhet té kontaktojé
menjéheré profesionistin e tyre té kujdesit shéndetésor nése fémija i tyre nuk ndjehet
miré pa ndonjé arsye té dukshme

e Kérkoni udhézim nga profesionisti i kujdesit shéndetésor té fémijés né lidhje me até
se a duhet pacienti té shtyjé trajtimin e ardhshém me radhé nése pacienti ka njé
infeksion té ¢farédo lloji (qofté edhe nése ka njé ftohje) né kohén e planifikuar té
trajtimit tuaj.

Reaksionet e alergjisé

Reaksionet serioze alergjike duke e pérfshiré edhe anafilaksiné jané raportuar né relacion
me barin Actemra. Reaksionet e tilla mund té jené mé té rénda, dhe potencialisht fatale te
pacientét té cilét kané pasur reaksione alergjike gjaté trajtimeve té méparshme me barin
Actemra.
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Infuzioni 1V Injeksionet SC
(né klinike) (né Kliniké ose né shtépi)

Gjaté infuzionit, mjeku i juaj ose Mjeku do té vlerésojé pérshtatshmériné
infermierja do ta monitorojé pacientin pér | e pacientit pér té pérdorur barin

sé aférmi pér shfagjen e ¢farédo shenje té | Actemra injeksion SC né shtépi
reaksioneve alergjike.
Nése pacienti ka ndonjé simptomé qé
sugjeron njé reaksion alergjik, ata nuk
duhet té marrin dozén tjetér, derisa
pacienti té keté njoftuar mjekun e tyre
DHE mjeku u ka théné atyre gé duhet té
marrin dozén tjetér.

Pacienti duhet té kérkojé kujdes té menjéhershém mjekésor dhe Actemra duhet té
ndérpritet menjéheré dhe né ményré té pérhershme, nése ndodh njé reaksion i réndé i
hipersensitivitetit (i njohur edhe si anafilaksi). Simptomat pérfshijné si vijon:

e Erupsione lékurore, kruajtje, ose urtikari

e Frymémarrje e véshtirésuar ose ¢rregullime té frymémarrjes
e Enjtje e buzéve, gjuhés ose fytyrés

e Dhembje né gjoks ose shtréngime né gjoks

e Ndjenja e marramendjes ose alivanosje

e Dhembje té fugishme né stomak ose vjellje

e Tensioni shumé i ulét i gjakut
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Komplikimet nga divertikuliti

Pacientét té cilét marrin barin Actemra mund té zhvillojné komplikime nga divertikuliti,
té cilat mund té béhen serioze nése nuk trajtohen.

o Kérkoni menjéheré ndinmén mjekésore nése pacienti ka dhimbje barku ose kolika
me ndryshim té shprehisé sé defekacionit, ose vérejné prezencé té gjakut né
jashtéqitjen e tyre

e Informojeni mjekun tuaj nése pacienti ka, ose nése ka pasur, ulgeracione intestinale
ose divertikulit (inflamacion i disa pjeséve té zorrés sé trashé)

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 mélgisé suaj.

Problemet e mélcisé: rritjet né njé grup specifik té testeve laboratorike té gjakut té
njohura si enzima té mélgisé zakonisht jané vérejtur né gjakun e pacientéve té trajtuar me
tocilizumab. Ju do t& 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.

NEé raste té rralla, pacientét kané pérjetuar probleme serioze té mélgisé, 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 mélgisé
(hepatiti), verdhéza. Efekteve anésore shumé té rralla, té cilat mund té prekin deri né 1 né
¢do 10,000 pérdorues, i pérket déshtimi i mélgisé.

Tregoni menjéheré mjekut tuaj nése véreni njé zverdhje té lékurés dhe syve, keni uriné
me ngjyré kafe té errét, dhimbje 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 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 té padéshiruar bisedoni me mjekun, infermieren, ose
farmacistin. Kétu pérfshihen edhe efektet e padéshiruara té cilat nuk jané pérfshiré
né kété dokument.
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Efektet e padéshiruara ju mund ti raportoni direkt pérmes 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 Kosovés 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 lidhur me té gjitha efektet e padéshiruara ju lutemi té shikoni
Fletudhézimin pér pacienté i cili gjendet né website-in e EMAS (www.ema.europa.eu).

Kjo Kartelé Paralajméruese e Pacientit éshté kérkesé pér licencén e barit Actemra dhe
pérmban informata té réndésishme lidhur me siguriné pér té cilat ju keni nevojé té jeni té
vetédijshém para dhe gjaté trajtimit me barin Actemra. Kjo Kartelé Paralajméruese e
Pacientit duhet té lexohet sé bashku me Broshurén pér pacientin té barit Actemra (e
siguruar nga ana e mjekut tuaj) dhe Fletudhézimin pér pacienté té barit Actemra i cili
vjen me barin tuaj (dhe éshté né dispozicion né www.roche.com), sepse pérmban
informata té réndésishme lidhur me barin Actemra duke pérfshiré edhe Udhézimet pér
Pérdorim.

(Data e aprovimit nga AKPPM: Muaji — viti)
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