Actemra
UDHERREFYESI

| DOZIMIT

Udhérréfyesi pér té ndihmuar profesionistét shéndétésor pér dozimin e preparatit dhe pér
administrimin e terapisé me barin Actemra te pacientét me:

Aurtrit reumatoid [Intravenoz ose subkutan],
Acrterit té gelizave gjigante [subkutan]

Artrit puliartikular juvenil idiopatik [i njohur edhe si poliartriti juvenil idiopatik]
[Intravenoz ose subkutan]

Anrtrit sistemik juvenil idiopatik [Intravenoz ose subkutan]

Actemra indikohet pér mjekimin e sindromés sé réndé dhe kércénuese pér jetén té lirimit
té citokinave (angl. cytokine release syndrome, CRS) té shkaktuar nga T-gelizat me
receptoré antigjené kimeriké (engl. chimeric antigen receptor, CAR) tek pacientét e
rritur dhe pediatriké té moshés 2 e mé shumé vjec [Intravenoz].
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Udhérréfyes pér Dozim té Actemra (tocilizumab) (IV) pér RA, pJIA, sJIA, Sindromén e lirimit té
citokinave dhe Actemra (tocilizumab) (SC) pér RA, GCA, pJIA, dhe sJIA
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Udhérréfyes pér Dozim té Actemra (tocilizumab) (IV) pér RA, pJIA, sJIA, Sindromén e lirimit té
citokinave dhe Actemra (tocilizumab) (SC) pér RA, GCA, pJIA, dhe sJIA

Ky Udhérréfyes i Dozimit té barit Actemra éshté kérkesé pér licencén e produktit Actemra
dhe pérmban informata té réndésishme lidhur me siguriné pér té cilat ju keni nevojé té jeni té
vetédijshém kur administroni barin Actemra . Ky udhérréfyes i Dozimit té barit Actemra
duhet té lexohet sé bashku me Broshurat pér Profesionistét Kujdesit Shéndetésor dhe
Boshurén pér Pacientét [online né: https://www.roche.com] dhe SmPC e barit Actemra e
cila vjen bashké me barin Actemra [gjithashtu né dispozicion edhe online né:
https://www.roche.com ] sepse pérmban informata me réndési lidhur me barin Actemra .

Ju lutemi gé para administrimit t& produktit ti lexoni me kujdes kéto informata
Actemra 1V (Actemra 20 mg/ml koncentrat pér tretésiré pér infuzion):
Actemra , né kombinim me metotreksat (MTX), indikohet:

e  Pér trajtimin e formave té rénda, aktive dhe progresive té artritit reumatoid (RA) tek té
rriturit gé nuk jané trajtuar mé paré me MTX.

e  Pér trajtimin e formave mesatare deri te ato té rénda, aktive té artritit reumatoid (RA) tek
té rriturit gé nuk kané reaguar né ményré adekuate ose kané gené intolerant né trajtimet e
méparshme me njé ose mé tepér barna antireumatike gé modifikojné sémundjen
(DMARD:s) ose me antagonisté té faktorit té nekrozés sé tumorit (TNF).

e Te kéta pacienté, Actemra mund té jepet si monoterapi né rastet e intolerancés ndaj
MTX ose tek té cilét vazhdimi i trajtimit me MTX éshté i papérshtashém

e  Kur jepet né kombinim me metotreksat, Actemra éshté vérejtur se e zvogélon shkallén e
progesit té démtimit té nyjeve, té matur me rreze X dhe e pérmiréson funksionin fizik.

Actemra éshté e indikuar pér trajtimin e atritit idiopatik juvenil sistemik aktiv (sJIA) tek
pacientét nga mosha 2 vjecare e tutje, té cilét kané dhéné pérgjigje joadekuate né terapiné e
méparshme me NSAID dhe me kortikosteroide sistemike. Actemra mund té jepet si
monoterapi (te rastet e intolerancés né MTX ose né rastet kur trajtimi me MTX éshtg i
papérshtatshém) ose i kombinuar me MTX.

Actemra né kombinim me metotreksat (MTX) éshté indikohet pér trajtimin e poliartritit
idiopatik juvenil (pJIA; me faktorin reumatoid pozitiv ose negativ dhe oligoartriti i pérhapur)
te pacientét nga mosha 2 vjecare e tutje, té cilét kané dhéné pérgjigje joadekuate né terapiné e
méparshme me MTX. Actemra mund té jepet si monoterapi te rastet e intolerancés né MTX
ose né rastet kur trajtimi me MTX éshté i papérshtatshém.

Actemra indikohet pér mjekimin e sindromés sé réndé dhe kércénuese pér jetén té lirimit té
citokinave (angl. cytokine release syndrome, CRS) té shkaktuar nga T-qgelizat me receptoré
antigjené kimeriké (engl. chimeric antigen receptor, CAR) tek pacientét e rritur dhe
pediatriké t€ moshhés 2 e mé shumé vjec

Actemra SC (Actemra 162 mg tretésiré pér injeksion né shiringé té mbushur):

Actemra indikohet pér trajtimin e artritit reumatoid (RA) tek pacientét e rritur:

Né kombinim me metotreksat (MTX), Actemra indikohet pér:
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Udhérréfyes pér Dozim té Actemra (tocilizumab) (IV) pér RA, pJIA, sJIA, Sindromén e lirimit té
citokinave dhe Actemra (tocilizumab) (SC) pér RA, GCA, pJIA, dhe sJIA

e Trajtimin e formave té rénda, aktive progresive té reumatoid artritis (RA) tek té
rriturit gé nuk jané trajtuar mé paré me MTX.

e Pér trajtimin e formave mesatare deri te ato té rénda, aktive té artritit reumatoid (RA)
tek té rriturit gé nuk kané reaguar né ményré adekuate ose kané gené intolerant né
trajtimet e méparshme me njé ose mé tepér barna antireumatike qé modifikojné
sémundjen (DMARDSs) ose me antagonisté té faktorit té nekrozés sé tumorit (TNF).

e Te kéta pacienté, Actemra mund té jepet si monoterapi tek rastet e intolerancés né MTX
ose tek té cilét vazhdimi i trajtimit me MTX éshté i papérshtashém.

e  Kur jepet né kombinim me metotreksat, Actemra éshté vérejtur se e zvogélon shkallén e
progesit té démtimit té nyjeve té matur me rreze X dhe e pérmiréson funksionin fizik.

Actemra indikohet pér trajtimin e arteritit té gelizave gjigante (GCA) tek pacientét e rritur.

Actemra indikohet pér trajtimin e artiritit junvenil idiopatik sistemik aktiv (sJIA) tek
pacientét e moshés 1 vjet e mé tepér, té cilét kané dhéné pérgjigje joadekuate né terapiné e
méparshme me NSAID dhe me kortikosteroide sistemike. Actemra mund té jepet si
monoterapi (te rastet e intolerancés né MTX ose né rastet kur trajtimi me MTX éshté i
papérshtatshém) ose i kombinuar me MTX.

Actemra né kombinim me metotreksat (MTX) indikohet pér trajtimin e poliartritit idiopatik
juvenil (pJIA; me faktorin reumatoid pozitiv ose negativ dhe oligoartriti i pérhapur) tek
pacientét nga mosha 2 vjecare e tutje, té cilét kané dhéné pérgjigje joadekuate né terapiné e
méparshme me MTX. Actemra mund té jepet si monoterapi te rastet e intolerancés né MTX
ose né rastet kur trajtimi me MTX éshté i papérshtatshém.

Para fillimit té mjekimit me barin Actemra :

e  Eshté me réndési gé para administrimit ju ti rishikoni informatat nga lista verifikuese né
broshurén pér pacientin: Para fillimit t&€ mjekimit me barin Actemra (tocilizumab) me
pacientin tuaj, me prindét/kujdestarét e pacientit, ose me té dyté.

e Lejoni kohé té mjaftueshme pér té diskutuar ¢farédo pyetje gé mund té keté pacienti juaj,
prindet/kujdestaret e pacientit, ose té dyté.

e  Eshté me réndési qé para administrimit ju té rishikoni té dhénat nga Broshura pér
profesionistet e kujdesit shéndetésor pér formulimet intravenoze (1V) dhe subkutane
(SC) té barit Actemra (tocilizumab) dhe nga Broshura pér pacientin: Para fillimit té
mjekimit me barin Actemra (tocilizumab) me pacientin tuaj, me prindét/kujdestarét e
pacientit, ose me té dyté. Kjo do té ju ndihmojé atyre pér té kuptuarit se cka mund té
presim nga trajtimi i gjendjes sé pacientit me barin Actemra .

Pér informata té plota referojuni Pérmbledhjes sé Karakteristikave té Barit (SmPC) ose
fletudhézimit pér pacienté: informatat pér pérdoruesin té barit Actemra , té cilat mund té
gjenden né web adresen e Agjencisé Evropjane té Barnave (www.ema.europa.eu).

Broshura pér pacientin e barit Actemra dhe informatat e tjera mund té kérkohen nga ana
pérfagésuesve té Kompanisé Roche. Nése keni pyetje ose shgetésime, ju lutemi na kontaktoni
pérmes e mail adreses kosova.office@roche.com ose thirrni né numrin e telefonit 038 609
217.
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Udhérréfyes pér Dozim té Actemra (tocilizumab) (IV) pér RA, pJIA, sJIA, Sindromén e lirimit té
citokinave dhe Actemra (tocilizumab) (SC) pér RA, GCA, pJIA, dhe sJIA

PJESA E | - ADMINISTRIMI INTRAVENOZ (1V) | BARIT ACTEMRA ME
INFUZION

Ky udhérréfyes do té ju udhézojé pér procesin e infuzionit té barit Actemra né 6 hapa

1. PESHONI PACIENTIN DHE KALKULONI DOZEN E BARIT ACTEMRA
BAZUAR NE INDIKACION

Dozimi i barit Actemra kalkulohet né bazé té peshés sé pacientit dhe indikacionit pér té cilin
trajtohet. Frekuenca e trajtimeve varet nga indikacioni pér té cilin jepet. Té verifikohet pesha
e pacientit, pastaj gjejeni né tabelé pér té gjetur dozén adekuate dhe rekomandimin pér
kombinimin e flakoneve.

Nése kalkulimi i dozimit éshté para datés sé infuzionit, mateni pérséri pér té verifikuar se nuk
ka ndryshuar pesha e tij nga koha e kalkulimit t¢ méparshém pér ndryshimin e dozimit. Nése
ka ndryshuar pesha e pacientit, kontaktoni pérshkruesin pér té diskutuar pér ndryshimin e
dozimit té nevojshém. Referojuni tabelés sé dozimit gé té kontrolloni nése pérshtatje e
dozimit éshté e nevojshme.

Pas kalkulimit té dozimit, zgjidheni kombinimin e flakoneve té barit Actemra té cilat mé sé

miri i plotésojné nevojat e pacientit. Actemra gjendet né tri fortési té ndryshme té dozave.
I flakona 400 mg (20 ml) flakona 200 mg (10 ml) flakona 80 mg (4 ml)

Flakonat duhet té kontrollohen pér prezencén e grimcave ose pér ndryshimin e ngjyrés.

Vetém tretésirat e kthjelléta deri né opaleshente, pangjyré deri me ngjyré lehtésisht té verdhé
dhe pa grimca mund té pérdoren.

RA: Pérgatitja e dozimit dhe Udhézimi i administrimit me barin Actemra 1V

Dozimi i barit Actemra 1V tek pacientét me RA kalkulohet né bazé té peshés trupore té
pacientit si né vijim:

Pér dozén 8 mg/kg: Pesha trupore e pacientit (kg) x 8 (mg/kg) = Actemra 8 mg.

Pér personat gé kané peshé trupore mé té madhe se 100 kg, dozat mbi 800 mg pér
infusion nuk rekomandohen.
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Udhérréfyes pér Dozim té Actemra (tocilizumab) (IV) pér RA, pJIA, sJIA, Sindromén e lirimit té
citokinave dhe Actemra (tocilizumab) (SC) pér RA, GCA, pJIA, dhe sJIA

Doza 8 mg/kg

Pesha (kg) | Pesha (Ibs) | Doza (mg) | Doza(mL) Kombinimi i flakonave
|

50 110.0 400 20.0 i
52 114.4 416 20.8 i i
54 118.8 432 21.6 [ |
56 123.2 448 224 [ |
58 127.6 464 23.2 [ N |
60 132.0 480 240 BN
62 136.4 496 24.8 3 BB
64 140.8 512 25.6 R
66 145.2 528 264 BN BN
68 149.6 544 27.2 B
70 154.0 560 28.0 'l B |
72 158.4 576 28.8 g
74 162.8 592 29.6 i
76 167.2 608 30.4 g+8+8 48
78 171.6 624 31.2 B N
80 176.0 640 32.0 B
82 180.4 656 32.8 B 8
84 184.8 672 33.6 R
86 189.2 688 344 N B B BN |
88 193.6 704 35.2 R
90 198.0 720 36.0 N
92 202.4 736 36.8 B [ |
94 206.8 752 37.6 § B |
9 211.2 768 384 [N |
98 215.6 784 39.2 i i
L =100 =220.0 800 40.0 i y

Dozimi duhet té béhét né interval kohor ¢do 4 javé.

Ndryshimi i dozés prej 8mg / kg ose 10 mg / kg duhet té bazohet vetém né njé ndryshim
konsistent té peshés trupore té pacientit me kalimin e kohés (p.sh., brenda 3 javésh). Nése
pesha e pacientit ka ndryshuar, kontaktoni pérshkruesin e barit pér té diskutuar nése éshté i
nevojshém ndryshimi dozimit. Referojuni tabelés pér té kontrolluar nése éshté e nevojshme
pérshtatja e dozimit.

Dozimi i barit Actemra 1V tek pacientét me pJIA kalkulohet né bazé té peshés trupore té
pacientit si né vijim:

Pér pacientét me peshé <30 kg: pesha e pacientit (kg) x 10 mg/kg = doza e barit Actemra
Pér pacientét me peshé >30 kg: pesha e pacientit (kg) x 8 mg/kg = doza e barit Actemra
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Udhérréfyes pér Dozim té Actemra (tocilizumab) (IV) pér RA, pJIA, sJIA, Sindromén e lirimit té
citokinave dhe Actemra (tocilizumab) (SC) pér RA, GCA, pJIA, dhe sJIA

Pesha (kg) | Pesha (Ibs) Doza(mg) Doza(mL) Kombinimi i flakonave

10 22.0 100 50 | 41

2 | 264 | 120 | 60 4 |

14 30.8 140 70 | 4

% | 352 160 | 80 i

18 396 180 9.0

20 | 440 | 200 | 100

22 48.4 220 11.0 UL

24 | 528 240 | 120 b

28 57.2 260 13.0 H

8 | 616 280 | 140 i

30 66.0 240 12.0 R

32 704 256 128 *§

34 74.8 272 136 |

36 79.2 288 144 | I N |

38 83.6 304 152 R N

40 88.0 320 160 LI I I

42 92.4 336 16.8 i\

44 96.8 352 176 LI |

6 | 1012 368 184 i

48 1056 = 384 192

50 | 1100 400 20.0 i

52 | 1144 416 208 LN

54 118.8 432 216 i
568 | 132 | 448 | 224 | b b |

58 127.6 464 232 i1

Y 132.0 480 240 I

62 136.4 496 248 f+8+d+)

64 140.8 512 256 I

© 66 145.2 528 264 B 00

68 149.6 544 | 272 | B b0}

70 154.0 560 280 | b b

72 1584 576 288 |

74 162.8 592 296 |

76 167.2 608 304 | B H-A-0D

78 1716 624 312 | bbb

80 176.0 640 320 bbb

82 180.4 656 28 | 4

84 184.8 672 B8 | b0

86 1892 = 688 | 344 b b b d 0}
8 | 1986 | 704 | 352 | bbb b

20 1980 = 720 360 b b K B 1}
% | 204 | 73 | 3%8 | & b K

94 | 2068 @ 752 = 376 i
9% | en2 | 768 | 384 @ |

98 | 2156 784 | 392 k|

2100 | 22200 800 40.0 [ |
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Udhérréfyes pér Dozim té Actemra (tocilizumab) (IV) pér RA, pJIA, sJIA, Sindromén e lirimit té
citokinave dhe Actemra (tocilizumab) (SC) pér RA, GCA, pJIA, dhe sJIA

sJIA: pérgatitja e dozimit dhe udhézimi i administrimit me barin Actemra 1V
Dozimi duhet té béhet né interval kohor ¢do 2 javé.

Ndryshimi i dozimit né 8 mg/kg ose 12 mg/kg duhet té bazohet vetém né ndryshimet
konsistente té peshés trupore té pacientit gjaté kohés (p.sh. pérgjaté 3 javéve). Nése pesha e
pacientit ka pésuar ndryshime, kontaktoni pérshkruesin e barit pér té diskutuar se a i
nevojshém ndryshimi i dozimit. Referojuni tabelén sé dozimit pér té kontrolluar se a éshté e
nevojshme pérshtatja e dozimit.

Dozimi i barit Actemra te pacientét me sJIA kalkulohet né bazé té peshés trupore té pacientit
si né vijim:

Pér pacientét me peshé <30 kg: pesha e pacientit (kg) x 12 mg/kg = doza e barit Actemra
Pér pacientét me peshé >30 kg: pesha e pacientit (kg) x 8 mg/kg = doza e barit Actemra
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Udhérréfyes pér Dozim té Actemra (tocilizumab) (IV) pér RA, pJIA, sJIA, Sindromén e lirimit té
citokinave dhe Actemra (tocilizumab) (SC) pér RA, GCA, pJIA, dhe sJIA

Pesha (kg) |Pesha (lbs) | Doza (mg) Doza (mL) | Kombinimi i flakonave

10 22.0 120 6.0 [ |

12 | 264 | 144 72 i+

14 308 168 84

16 | 352 192 96

18 396 216 108 i+

20 | 440 240 12,0 R Y|

2 | 484 264 132 i

24 | 528 288 14.4 [ S |

26 57.2 312 15.6 R N

28 | 616 | 33 | 168 | . +h-0

30 66.0 240 12.0 [ R |

32 70.4 256 12.8 o |

34 74.8 272 136 i

3% 79.2 288 14.4 [ B B |
38 83.6 304 15.2 [ B B4 |
40 88.0 320 16.0 B+i+i+i

42 92.4 336 16.8 -

44 96.8 352 176 R |

46 101.2 368 18.4 i

48 105.6 384 19.2 i

50 110.0 400 20.0 i

52 114.4 416 208 | R |

54 118.8 432 216 [ I A |

56 1232 | 448 | 224 | h+1

58 1276 | 464 | 232 k1|

60 132.0 480 240 i+

62 1364 = 496 248 [ |
64 140.8 512 256 B B B |
66 1452 | 528 | 264 [N R |

68 149.6 544 272 b+i+

70 154.0 560 28.0 B+

72 158.4 576 288 i

74 1628 592 296 ]

76 167.2 608 30.4 | I B B |
78 171.6 624 312 [N N A |
80 1760 = 640 320 beh+h+d
82 180.4 656 328 i ¢

84 184.8 672 336 i H

8 1892 | 688 | 344 (B B B4 B |
88 1936 704 35.2 b+h-h+i-1
0 1980 | 720 | 360 b+h+d+0-1
2 202.4 736 36.8 | R R |

9% 2068 752 376 i i+
9% 211.2 768 384 i

8 | 2156 784 39.2 [ |

>100 2220.0 800 40.0 [ |

CRS: Pérgatitja e dozimit dhe Udhézimi i administrimit me barin Actemra 1V

Nése pas dozés sé paré nuk ndodh pérmirésim klinik né shenjat dhe simptomat e CRS, mund
té administrohen deri né 3 doza shtesé té barit ACTEMRA. Intervali midis dozave té
njépasnjéshme duhet té jeté sé paku 8 oré.

Tek pacientét me CRS nuk rekomandohen dozat mé té médha se 800 mg pér infuzion.
Pér CRS nuk éshté aprovuar administrimi subkutan.

Dozimi i barit Actemra tek pacientét me CRS kalkulohet né bazé té peshés trupore té secilit
pacient si mé poshté:

Pér pacientét me peshé <30 kg: pesha e pacientit (kg) x 12 mg/kg = doza e barit Actemra
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Udhérréfyes pér Dozim té Actemra (tocilizumab) (IV) pér RA, pJIA, sJIA, Sindromén e lirimit té
citokinave dhe Actemra (tocilizumab) (SC) pér RA, GCA, pJIA, dhe sJIA

Pér pacientét me peshé >30 kg: pesha e pacientit (kg) x 8 mg/kg = doza e barit Actemra

2 MBLIDHNI TE GJITHA PAJISJET E NEVOJSHME
Do té ju nevojiten:

e Bari Actemra, né temperaturén e dhomés e (Garza
e Shiringat dhe gjilpérat e médha e Kapse pér ndaljen e gjakut
e Njé sistem primar i infuzionit e Doreza

e Njé gese prej 100 ml ose 50 ml (pér pacientét
< 30 Kkg) e tretésirés 0.9% (9 mg/mL) sterile,
apirogjene té klorurit té natriumit pér injeksione

Alkool/tupfera pastrues

e Njé kateter intravenoz (1V)

3. BENI VLERESIMET THEMELORE

Béni vlerésimet themelore pér tu siguruar se pacienti éshté mjafté i shéndetshém pér té marré
infuzionin.

Shenjat vitale mund té pérfshijné:
e Tensionin e gjakut

e Temperaturén

e Pulsin

Shikoni rekomandimet pér pyetjet gé duhet ti béhen pacientit lidhur me pércaktimin e
gjendjes fillestare té pérshkruara né Broshurén pér Profesionistét e Kujdesit
Shéndetésor té barit Actemra (Seksionin 15 — Rekomandimet e pérgjithshme) si dhe
Pérmbledhjen e Karakteristikave té Produktit (Seksioni 4.4 — Vérejtjet dhe
pérkujdesjet).

4. PERGATITJA E PACIENTIT PER INFUZION

Shqgyrtoni Broshurén pér pacientin: Para fillimit té mjekimit me barin Actemra (tocilizumab)
me pacientin tuaj. Pérgjigjuni né ¢do pyetje ge mund té keté pacienti/ja.

Bari Actemra nuk kérkon premedikacion.

5. PERGATITJA E INFUZIONIT TE BARIT ACTEMRA

Actemra éshté tretésiré e gatshme dhe nuk kérkon rikonstituim. Para pérdorimit
gjithmoné duhet té kontrollohet afati i pérdorimit. Koncentrati i barit Actemra pér infuzion IV
duhet té hollohet nga ana e profesionistit shéndetésor duke pérdorur teknikén aspetike.
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Udhérréfyes pér Dozim té Actemra (tocilizumab) (IV) pér RA, pJIA, sJIA, Sindromén e lirimit té
citokinave dhe Actemra (tocilizumab) (SC) pér RA, GCA, pJIA, dhe sJIA

Actemra duhet té ruhet né frigorifer. Megjithaté, tretésira plotésisht e holluar e barit
Actemra duhet té lejohet té merr temperaturén e dhomés para se té jepet infuzioni.

Tretésira e plotésisht holluar e barit Actemra pér infuzion duhet té ruhet né 2°C—8°C ose
né temperaturén e dhomés (nése éshté holluar né kushte aseptike té kontrolluara dhe té
validuara) deri né 24 oré dhe té mbrohet nga drita.

Tretésirat e barit Actemra nuk pérmbajné konzervues; pér kété arsye sasité e mbetura né
flakona nuk duhet té pérdoren.

Dozimi né bazé té peshés trupore/indikacionit:

e PérRA, CRS, sJIA (>30 kg), dhe pJIA (>30 kg): Nga gesja e infuzionit
prej 100 ml térhigni véllimin e tretésirés 0.9% (9 mg/ml) sterile, jo-pirogjene
té Klorurit té natriumit té barabarté me véllimin e tretésirés sé barit Actemra
gé nevojitet pér dozén e pacientit.

e Pér pacientét me sJIA dhe pJIA < 30 kg: Nga gesja e infuzionit prej 50 ml
térhigni véllimin e tretésirés 0.9% (9 mg/ml) sterile, jo-pirogjene té klorurit té
natriumit té barabarté me véllimin e tretésirés sé barit Actemra qé nevojitet
pér dozén e pacientit

Actemra nuk duhet té jepet si infuzion né té njejtén kohé me té njejtén linjé té infuzionit
IV me barna tjera. Nuk jané béré studime té komatibilitetit fizik ose biokimik té
administrimit né té njejtén kohé té barit Actemra me barna tjera.

Shtoni ngadalé koncentratin e barit Actemra pér infuzion IV nga secili flakon né gesén e
infuzionit. Pér pérzierjen e tretésirés, lehtésisht rrotulloni gesén pér té shmangur krijimin
e shkumés.

Produktet medicinale parenterale para administrimit duhet té inspektohen vizuelisht pér
prezencén e grimcave ose pér ndryshimin e ngjyrés. Vetém tretésira e kthjellét deri te ajo
opaleshente, pangjyré ose me ngjyré lehtésisht té verdhé dhe pa prezencén e grimcave
mund té hollohet.

Pas pérfundimit gjilpérat dhe shiringat duhet té hidhen né kontejner pér gjéra té mprehta.

6. FILLONI INFUZIONIN E BARIT ACTEMRA

Infusioni duhet té administrohet brenda 60 minutave. Administrimi duhet té béhét me
njé sistem infuzioni dhe asnjéheré nuk duhet té administrohet si infuzion i shpejté
intravenoz (ang. 1V push) ose si bolus IV.

Para dhénies sé infuzionit informojeni pacientin se lidhur me Actemra jané raportuar
reaksione serioze alergjike duke e pérfshi edhe anafilaksiné. 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 madje edhe nése mé
paré kané marré premedikacionin me steroide dhe me barna antihistaminike. Shumica e
efekteve té padéshiruara alergjike shfagen gjaté injeksionit ose pérgjaté 24 oréve pas
administrimit té barit Actemra , por reaksionet alergjike mund té shfagen né ¢farédo
kohé.

Nése shfaget njé reaksion anafilaktik ose ndonjé reaksion tjetér serioz alergjik,
administrimi i barit Actemra duhet té ndérprehet menjéherg, té fillohet me trajtimin
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gjegjés adekuat dhe Actemra duhet menjéheré té ndérprehet né ményré permanente.
Reaksionet serioze alergjike duke e pérfshi edhe anafilaksiné fatale jané raportuar né
relacion me barin Actemra 1V pas fazés marketingut.

e Té udhézohet pacienti gé¢ menjéheré té kérkojé ndihmén mjekésore nése do té keté
ndonjé nga simptomat e reaksioneve alergjike né vijim pas marrjes sé barit Actemra :

e Erpupcion l&kuror, kruajtje ose urtikari

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

e Dhimbje né gjoks

e Ndjenja e marramendjes ose alivanosje

e Dhembje té fugishme né stomak ose vjellje

e Hipotension

Pas pérfundimit té infuzionit, largoni kateterin dhe té gjitha pajisjet hidhni né ményré té
duhur. pastroni dhe lidhni me fashé vendin e infuzionit dhe kontrolloni shenjat vitale té
pacientit.

PJESA Il - UDHERREFYESI | ADMINISTRIMIT TE DOZIMIT ME BARIN
ACTEMRA SC DUKE PERDORUR SHIRINGEN E MBUSHUR OSE ACTPEN
(PAJISJET PER ACTEMRA )

pérdoret vetém pér indikacionet e RA, GCA, pJIA, dhe sJIA.

ACTPen pérdoret vetém pér indikacionet e RA dhe GCA. Instrukcionet vlejné pér té dy

pajisjet. Instrukcionet specifike pér pajisjet jané té pérfshira né seksionet e koduara me ngjyré

(shiringa e mbushur = gjelbér; AVTPen = portokall)

Ky udhérréfyes do té ju udhézojé pér procesin e injektimit SC té barit Actemra né !
hapa

1. MBLIDH TE GJITHA PAISJET E NEVOJSHME
Do té ju nevojiten:
e Njé Actemra shiringé e mbushur OSE e Alkool/tupfera pér pastrim

ACTPen (Pajisjet Actemra ) né
temperaturén e dhomés

e Sipérfage e rrafshét, e pastruar dhe ndriquar e Pambuk steril ose garzé sterile
miré
e Kontejner rezistenté pér eliminimin e o Oré

mjeteve té mprehta
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Udhérréfyes pér Dozim té Actemra (tocilizumab) (IV) pér RA, pJIA, sJIA, Sindromén e lirimit té
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Actemra Shiringa e mbushur paraprakisht

S > q— Pistoni

Kapaku i gjilpérés SRR e .
Mos i prekni pasi mund té
| ndodhé lirimi i parakohshém i
mbulesés mbrojtése té gjilpérés!

Mbulesa mbrojtése e gjilpérés

(e zgjatur dhe e mbyllur)
Figura A
Actemra ACTPen
Para pérdorimit Pas pérdorimit
Butoni i
gjelbér i
aktivizimit
£
Afatii g
pérdorimit }
Siperfaqja €~ Indikatori
dritarés - najyré violice ™|
“injection
| complete”
Mbulesa | e
mbrojtése e/ ¥ Mbulesa
gilpérés NRen _Q
gjilpérés (e
) zgjatur dhe e
Kapaku | — mbyllur)
gjelbér
Figura B
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2 BENI VLERESIMET THEMELORE

Aplikimi i injeksionit té paré me paisjen e barit Actemra duhet té béhet nén mbikqyrjen e
profesionistit té kualifikuar shéndetésor.

Profesionisti i kulaifikuar shéndetésor duhet ta béjé vlerésimin fillestar pér tu siguruar se
pacienti éshté mjafté i shéndetshém pér té marré injeksionin.

Shenjat vitale mund té pérfshijné:

e Tensionin e gjakut
e Temperaturén
e Pulsin

Shikoni pyetjet e rekomandimuara pér gjendjen fillestare té pacientit si¢ éshté
pérshkruar né Broshurén pér Profesionistét e Kujdesit Shéndetésoré té barit Actemra
(Seksioni 15 — Rekomandimet e pérgjithshme) si dhe Pérmbledhjen e Karakteristikave
té Barit (Seksioni 4.4 — Vérejtjet dhe Pérkujdesjet).

3. PERGATITJA PER INJEKTIM

e Shiringa e mbushur duhet té ruhet 2°C—8°C dhe nuk duhet té ngrihet.

e Pajisjen e barit Actemra duhet lejuar té géndrojé né temperaturén e dhomés (18°C deri
né 28°C) pas largimit nga frigoriferi. Pajisja e barit Actemra nuk duhet t& ngrohet né
ndonjé ményré tjetér.

e Té& mos pérshpejtohet procesi i ngrohjes né ndonjé ményreé tjetér, si ngrohja
me mikrovalé ose vendosja e paisjes sé barit Actemra né ujé té ngrohté.

e Té& mos lejohet qé paisja e barit Actemra té ngrohet direkt né rreze té diellit.
e Pajisja e barit Actemra nuk duhet té tundet.
e Pajisja e barit Actemra nuk duhet té pérdorét pérséri.
e Mos u pérpigni gé ta ndani pajisén e barit Actemra né ¢fardo kohe.
e Mos pérdorni pajisén e barit Actemra mbi rroba.

e Para c¢do pérdorimi:

e Kontroloni pajisjen e barit Actemra dhe sigurohuni se ajo nuk éshté e
démtuar. Té mos pérdoret pajisja e barit Actemra nése vérehen shenja té
démtimit ose nése aksidentalisht ju ka réné nga dora.

e Nése e hapni kutiné pér heré té paré, shikojeni nése ajo éshté e mbyllur miré.
Mos e pérdorni paisjen nése ka shenja se ajo éshté hapur edhe mé paré.
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Udhérréfyes pér Dozim té Actemra (tocilizumab) (IV) pér RA, pJIA, sJIA, Sindromén e lirimit té
citokinave dhe Actemra (tocilizumab) (SC) pér RA, GCA, pJIA, dhe sJIA

o Kontrollojeni gé kutia e paketimit t€ mos jeté e démtuar. Mos e pérdorni
paisjen nése ka shenja se ajo éshté démtuar.

e Kontrolloni afatin e pérdorimit té pajisjes sé barit Actemra . Mos e
pérdorni paisjen nése i ka kaluar afati i pérdorimit pér shkak se mund té mos
jeté e sigurté pér pérdorim. Nése i ka kaluar afati, hidhni paisjen e barit
Actemra né kontejnerin pér mjete té mprehta dhe merreni njé pajisje té re.

e Para pérdorimit kontrolloni pajisjen e barit Actemra pér prezencén e grimcave
ose pér ndryshimin e ngjyrés si dhe afatin e pérdorimit té saj. Mos pérdorni
barin i cili éshté i turbullt dhe pérmban grimca, ka ndonjé ngjyré tjetér pérvec
pangjyré ose lehtésisht té verdhé, ose ndonjé pjesé e pajisjes duket se éshté e
démtuar.

e Mos e leni paisjen Actemra té pa mbikqgyrur. Fémijét mos té kené gasje né kété bar.

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

PERGATITJA E INJEKSIONIT: ACTEMRA SHIRINGE E MBUSHUR

Actemra 162 mg éshté né dispozicion si tretésiré pér injeksion né 0.9 ml ku né njé paketim
gjenden 4 shiringa té mbushura dhe multipaketimet me 12 (3 paketime me nga 4) shiringa té
mbushura. Né treg mund té mos gjenden té gjitha paketimet.

e Shiringat e mbushura duhet té ruhen né paketime té jashtme pér tu mbrojtur nga drita.
Gjithashtu duhet té ruhen né vend té thaté. Shiringa e mbushur duhet té ruhet nga
kontakti me fémijét.

e Pas ménjanimit nga frigoriferi, Actemra 162 mg/0.9 ml duhet té administrohet brenda 8
oréve dhe nuk duhet té ruhet mbi 30°C

e Shiringén e mbushur duhet lejuar té géndrojé né temperaturén e dhomés pas largimit nga
frigoriferi pér 25 deri né 30 minuta, para injektimit té barit Actemra 162 mg/0.9 ml.

e Pas ménjanimit té kapakut té gjilpérés, injektimi duhet té fillohet brenda 5 minutave pér
té parandaluar tharjen dhe bllokimin e gjilpérés.

e Mos largoni kapakun e pen-it t&é mbushur derisa té jeni gati té injektoni barin Actemra .
e NXxirrni nga frigoriferi kutiné gé pérmban pen-in e mbushur (ACTpen).

e Hapni kutiné dhe nxirrni 1 pen t& mbushur pér njé pérdorim té barit Actemra (ACTpen)
nga kutia.

e Véndosni né frigorifer pen-at e mbushur (ACTpen) qé kané mbetur né kuti

e Véndosni pen-in e mb ushur (ACTpen) né njé sipérfage té pastér té rrafshét dhe lejoni
pen-in e mbushur (ACTpen) té ngrohet pér 45 minuta pér té arritur temperaturén e
dhomés. Nése pen-i mbushur (ACTpen) nuk e arrin temperaturén e dhomés, kjo do té
shkaktojé gé injeksioni juaj té jeté i pakéndshém si dhe mund té nevojitet mé shumé kohé
pét ta injektuar.
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4. ZGJIDHNI DHE PERGATITNI VENDIN E INJEKTIMIT

e  Pastroni duart me ujé dhe me sapun

e Vendi i njektimit té pastrohet me tupfer alkool pér té zvogéluar rrezikun e infeksionit.
Lejeni l€kurén té thahet péraférsisht 10 sekonda. Mos e prekni fushén e pastruar para
injektimit. Mos fryni né vendin e pastruar té injektimit.

e Vendet e rekomanduara pér injektim jané pjesa e pérparme e kofshés ose e abdomenit
me pérjashtim té sipérfaqés 5 centimetra (2 inga) pér rreth kérthizés (Shikoni figurén
C).

e Nése kujdestari e aplikon injeksionin, mund té pérdoret edhe fusha e jashtme e krahut té
sipérm. Mos tentoni ti aplikoni vetvetés né krahun e sipérm (Shikoni figurén C).

e Ndryshojeni vendin e injektimit

o Injeksioni i barit Actemra ¢do heré té aplikohet né vende té ndryshme
subkutane té paktén:

e Shiringa e mbushur: té paktén 3 cm (1.5 inch) né largési nga vendi i
injektimit té méparshém.

Té mos injektohet né nishane, plagé, mavijosje, ose né Iékurén e tendosur, té skuqur,
té forté ose jointakte.

Té& mos injektohet né vendet ku shtérngohet me rrip.

Sy
para prapa
! = vendet e injektimit

Figura C
Pérgatitja e vendit té injektimit

e Vendi i injektimit té pastrohet me tupfer me alkool me rrotullime cirkulare dhe lejoni gé
té thahet né ajér pér té zvogluar mundésiné e manifestimit té infeksionit. Mos e prekni
fushén e pastruar para injektimit.

e Mos fryni né vendin e pastruar té injektimit.
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5. ADMINISTRIMI I INJEKSIONIT
ADMINISTRIMI: ACTEMRA NE SHIRINGE TE MBUSHUR

1. Shiringa e mbushur paraprakisht nuk duhet té tundet.
Ménjanojeni kapakun e gjilpérés dhe mbani fort
shiringén me njérén doré. Mos e shtypni pistonin. Pas
ménjanimit té kapakut té gjilpérés, injektimi duhet té
fillohet brenda 5 minutave pér té parandaluar
bllokimin e gjilpérés nga tharja né ambient té hapur.
Nése shiringa e mbushur paraprakisht nuk pérdoret
brenda 5 minutave pas ménjanimit té kapakut té
gjilpérés, ju duhet ta vendosni ate né kontejner pér
gjéra té mprehta dhe duhet té pérdorni njé shiringé
tjetér t& mbushur paraprakisht. Asnjéheré mos e ktheni
kapakun mbi gjilpéré pasi gé ate ta ménjanoni njé
heré.

2. Kapeni palén e Iékurés né vendin e injektimit pér té
krijuar sipérfagen e injektimit. Futeni gjilpérén me njé
lévizje té shpejté dhe té forte. Gjilpéra mund té futet
né kéndin mes 45° deri né 90°. Gjilpéra duhet té futet
né terési. Pas vendosjes sé shiringés né pozicion,
Ishojeni 1€kurén.

3. Injektojeni ngadalé barin duke e shtypur lehtésisht
pistonin deri né fund. Pasi gé pistoni té shkojé né
fund, mbajeni pistonin poshté gé té siguroheni se
éshté injektuar e téré sasia e barit.

Hudheni shiringén e mbushur paraprakisht né
kontejnerin pér gjéra té mprehta dhe merreni shiringén
e re nése nuk keni mundur ta shtypni pistonin pas
insertimit té gjilpérés.

4. Mbajeni pistonin e shtypur poshté derisa ta nxirrni
gjilpérén nga vendi i injektimit né té njejtin kénd gé e
keni futur.

5. Lirojeni pistonin, pas nxejrrjes komplete té shiringés
nga lékura, duke lejuar mburojén e gjilpérés gé ta
mbrojé gjilpérén. Hudheni shiringén né kontejnerin
pér gjéra té mprehta.
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Pas injektimit

Pas injektimit mund té keté gjakderdhje té lehté né
vendin e injektimit. Né kété rast ju mund té béni
presion me pambuk ose me gazé mbi vendin e
injektimit.

Mos e férkoni vendin e injektimit.

Nése ka nevojé, ju mund ta mbuloni vendin e
injektimit me njé fashé té vogél.

Mbani pen-in e mbushur (ZCTpen) té barit Actemra forté me njé doré. Me dorén tjetér
rrotulloni dhe térhigni kapakun e gjelbér (shikoni Figurén D). Kapaku i gjelbér pérmban njé
tub metalik té liré.

kap@lb&ér

Figura D

E réndésishme: Mos prekni mburojén e gjilpérés e cila ndodhet né majen e penit té
mbushur (ACTpen) poshté zonés sé Dritares, pér té shmangur Iéndimin aksidental nga
shpuarja me gjilpéré.

e Hidhni kapakun e gjelbér né kontejnerin e gjérave té mprehta.

e Pasi té keni larguar kapakun e gjelbér, pen-i i mbushur (ACTpen) éshté i gatshém pér
pérdorim. Nése pen-i i mbushur (ACTpen) nuk pérdoret brenda 3 minutash pas
largimit té kapakut, pen-i i mbushur (ACTpen) duhet té hidhet né kontejnerin e
gjvrave té mprehta dhe duhet té pérdoret njé pen i mbushut (ACTpen) i ri

e Kurré mos véndosni prapé kapakun e gjelbér pasi ta keni larguar njé here.

e Qetésisht mbani pen-in e mbushur (ACTpen) né njé doré nga pjesa e sipérme, gé té
mund té shihni sipérfagén e dritares sé pen-it t&¢ mbushur. (Shikoni Figurén E).
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Figura E

e  Me ndihmén e dorés tjetér lehtésisht kapni njé palosje té 1ékurés suaj té pastruar gé té pérfgatitni
njé vend té forté té injeksionit (Shikoni Figurén F). Pér tu aktivizuar né ményré té duhur pen-i i
mbushur (ACTpen) kérkon njé vend té forte té injeksionit.

o Kapja e njé palosjeje té I1ékurés éshté me réndési pér tu siguruar se jeni duke injektuar barin nén
I18kuré (né indin yndyror) por jo mé théllé ( né muskul). Injeksioni né muskul mund té shkaktoj
ndjenjé té pakéndshme.

Figura F

e Mos shtypni ende butonin e gjelbér té aktivimit.

e Véndosni mbulesén mbrojtése té gjilpérés sé pen-it té t&é mbushur (ACTpen) né
palosjen e lékurés suaj né kéndin prej 90° (Shikoni Figurén G).

e Eshté me réndési té pérdorni kéndin korrekt pér tu siguruar administrimin e barit nén
Iékuré (né indin yndyror), pérndryshe injeksioni do té shkaktonte dhimbje dhe bari
mund té mos veprojé.
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o U

Figura G

e  Pér té pérdorur pen-in e mbushur (ACTpen), sé pari duhet té& zhbllokoni butonin e gjelbér
té aktivizimit.

e Pér ta zhbllokuar, shtypni fugishém pen-in (ACTpen) né palosjen tuaj té Iékurés deri sa
mbulesa mbrojtése e gjilpérés plotésisht futet né té¢ (Shikoni Figurén H).

@a

Figura H

e Vazhdoni té mbani mbulesén mbrojtése té gjilpérés té shtypur brenda.

e Nése nuk e mbani mbulesén mbrojtése té gjilpérés plotésisht té shtypur né lékuré, butoni i
gjelbér i aktivizimit nuk do té funksionojé.

Shtator-2019, Version 3.0 20



Udhérréfyes pér Dozim té Actemra (tocilizumab) (IV) pér RA, pJIA, sJIA, Sindromén e lirimit té
citokinave dhe Actemra (tocilizumab) (SC) pér RA, GCA, pJIA, dhe sJIA

e Vazhdoni té palosni lékurén duke mbajtuar pen-in e mbushur (ATC pen) né vend.

e Shtypni butonin e gjelbér té aktivizimit pér t€ filluar injektimin. Dégjimi i njé zéri “klik”
tregon fillimin e injektimit.Mbani té shtypur butonin e gjelbér dhe vazhdoni t& mbani pen-in e
mbushur.

(ATCpen) i shtypur fugishém né lékurén tuaj (Shikoni Figurén I)

“click” I £}

Figura |

e Indikatori ngjyré vjollce do té léviz pérgjaté sipérfagés sé dritares gjaté injektimit
(Shikoni Figura J)

e Shikoni indikatorin ngjyré vjollce derisa té ndalojé sé 18vizuri pér tu siguruar se téré

doza éshté injektuar.

Y
/

(

Figura J
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e Injeksioni mund té zgjasé deri né 10 sekonda.

e Gjaté injektimit ju mund t€ dégjoni njé “klik” pér té dytén heré mirépo duhet té
vazhdoni té mbani pen-in e mbushur forté né 1ékuré derisa indikatori ngjyré vjollce té
mos léviz

e Kur indikatori ngjyré vjollce nuk l1éviz mé, lironi butonin e gjelbér. Ngrini pen-in e
mbushur (ACTpen) né kéndin 90 ° pér té hequr gjilpérén nga lékura. Mburoja e
gjilpérés do té lévizé jashté dhe té do mbyllet né vend duke mbuluar gjilpérén
(Shikoni Figurén K).

Figura K

e Kontrolloni hapsirén e dritares pér té pare ge éshté mbushur me indikator ngjyré vjollce.
(Shikoni Figurén K).

e Nése hapsira e dritarés nuk éshté mbushur me indikatorin nghjyré vjollce atéheré:

o Mbluesa mbrojtése e gjilpérés mund té€ mos jeté mbyllur. Mos prekni
mbulesén e gjilpérés sé pen-it t&¢ mbushur (ACTpen), sepse mund té shpoheni
me gjilpéré. Nése gjilpéra nuk éshté e mbuluar, kujdesshém véndosni pen-in e
mnbushur (ACTpen) né kontejnerin e gjérave té mprehta pér té€ shmangur
ndonjé Iéndim nga gjilpéra.

o Jumud té mos keni marré dozén e ploté té barit Actemra . Mos provoni té
pérdorni pérséri pen-in e mbushur (ACTpen). Mos pérséritni injeksionin me
njé pen- té€ mbushur tjetér.

Pas injektimit
e Mund té keté paké gjakderdhje né vendin e injektimit. Mund té vendosni njé tupfer
pambuku ose garze né vendin e injektimit.

Mos férkoni vendin e injektimit.
Nése éshté e nevojshme, ju mund té mbuloni vendin e injektimit me njé fashé té vogél.

6. ELIMINIMI | PAISJES SE BARIT ACTEMRA
e Mos e rivendosni kapakun né pajisjen e barit Actemra.
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e Hidhni pajisjen e barit Actemra té pérdorur, pa kapak, direkt né kontejenrin pér gjéra té
mprehta

o Mos e hidhni (eliminoni) pajisjen né mbeturinat e shtépiake dhe mos e
recikloni até.

o Gjithnjé duhet ta mbani kontejenrin pér gjéra té mprehta dhe pajisjen e barit
Actemra larg nga vendi ku mund té kené kontakt fémijét.

7. REGJISTRIMI | INJEKSIONIT TUAJ

Gjurmueshmeéria e produktit medicinal

Me géllim gé té pérmirésohet gjurmueshméria e produkteve medicinale biologjike, emri i
mbrojtur dhe numri serik i produktit té administruar duhet té regjistrohet (ose shénohet) qarté
né dosjen e pacientit.

Thirrja pér raportim

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: +381 38 512 066
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Internet: https://akppm.com/

Pér informata té plota mbi té gjitha efektet e padéshiruara ju lutemi shikoni Fletudhézimin pér
pacient té barit Actemra , i cili mund té gjendet né web adresén e Agjencisé Europiane té
Barnave (EMA, www.ema.europa.eu).

(data e aprovimit nga AKPPM: Shtator 2019)
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