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Vad du bor kdnna till om
RoOACTEMRA?® (tocilizumab)

Att hitta ratt behandling for reumatoid artrit (RA eller ledgangsreumatism) &r
mycket viktigt. Manga ménniskor finner den lindring de behdver med hjdlp av
dagens RA-lakemedel. Det &r viktigt att kénna till sval nyttan av som riskerna
med ett lakemedel. Med en bra avvdgning mellan dessa tva far du den

behandling som fungerar bést for dig. ROACTEMRA kan vara det lakemedlet.

RoACTEMRA, i kombination med metotrexat, anvands vid behandling av
méttlig till svar aktiv reumatoid artrit (RA) hos vuxna patienter som antingen
inte har haft tillrdcklig effekt av eller som inte télt tidigare behandling med en
eller flera sjukdomsmodifierande antireumatiska lakemedel (DMARDs) eller
tumaornekrosfaktor (TNF)-hdmmare. Hos dessa patienter kan ROACTEMRA
ges ensamt om man inte t&l metotrexat eller nar fortsatt behandling med
metotrexat ar oldmplig.

RoACTEMRA har fungerat bra hos patienter som inte blivit hjélpta av andra
RA-lakemedel, t.ex. metotrexat, Arava® (leflunomid), Enbrel® (etanercept),
Humira® (adalimumab) och Remicade® (infliximab).

| denna broschyr finner du svar pa en del frégor som du kan ha om biverkningar
och eventuella risker med ROACTEMRA. Den hjalper dig och din ldkare att
avgoéra om RoACTEMRA d&r rétt behandling for dig. Broschyren erséatter inte
samtal med din l&kare eller sjukskoterska.

Arava® &r ett registrerat varuméarke dgt av Sanofi-Aventis; Enbrel® ar ett registrerat varumarke
agt av Amgen Inc. och Wyeth Pharmaceuticals; Humira® &r ett registrerat varuméarke gt av
Abbott Laboratories; Remicade® ar ett registrerat varumérke &gt av Schering-Plough Corporation.
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Vad du bor kdnna till om reumatoid
artrit (RA) och ROACTEMRA®

Ingen vet med sékerhet idag vad som orsakar RA. Vid RA fungerar inte
kroppens immunsystem som det ska. Vanligtvis angriper immunsystemet
enbart frdmmande dmnen som bakterier, men om det inte fungerar som det
ska kan det dven angripa den egna kroppen. Sjukdomar dar sadant hander,
som RA, kallas for autoimmuna sjukdomar. Nar immunsystemet angriper
kroppen uppstar symtom som man kan se hos ménniskor med RA. Dessa
kan vara smérta och svullnad i leder, stelhet och trétthet.

Interleukin-6 (IL-6) r ett protein som produceras av immunsystemet. IL-6
hjdlper kroppen att klara av infektioner. IL-6 spelar ocksé en stor roll vid de
tecken och symtom som uppstar vid RA. Manniskor med RA har for mycket
IL-6 i kroppen.

RoACTEMRA &r ett lakemedel som hdmmar effekter av IL-6 i kroppen.
Det anvénds for att behandla méttlig till svar RA hos vuxna.

Omfattande studier har gjorts med ROACTEMRA pa vuxna med RA.
Lakemedlet har anvénts bade ensamt och i kombination med orala
RA-lakemedel.

RoACTEMRA kan anvéndas tillsammans med metotrexat eller ensamt om
man inte tal metotrexat eller nér fortsatt behandling med metotrexat ar
oldmplig. ROACTEMRA har inte studerats i kombination med, och ska

inte anvandas med, andra biologiska RA-ldkemedel (den nyaste typen av
lakemedel som framstalls av levande celler) som injiceras eller infunderas,
pé grund av den majligen 6kade risken for infektion. Dessa &r Enbrel®
(etanercept), Humira® (adalimumab), Remicade® (infliximab), MabThera®
(rituximab), Orencia® (abatacept) och Kineret® (anakinra).

En lakare eller sjukskoterska kommer att ge dig ROACTEMRA. Det ges med
dropp i en ven (intravends infusion). Infusionen tar 1 timme och ges troligen
i armen.

Dosen bestams med hansyn till din vikt, s& dosen kan skilja mellan olika
personer. Lakaren kan dndra dosen beroende pa vilken effekt ROACTEMRA
har pa dig. ROACTEMRA ges en gang var fjarde vecka.

Det &r viktigt att du inte missar nagon inplanerad dos av RoOACTEMRA.
Om du gor det, kontakta ldkaren s& fér han eller hon tala om for dig nar
du ska ta din nasta dos.



Vid klinikbesoken kan ldkaren eller sjukskdterskan eventuellt
behdva ta blodprov pé dig for att kunna faststalla Idmplig behandling.
Har dr négra saker de kan titta pa:

Blodplattar. Hos vissa personer som tagit ROACTEMRA® har antalet
blodplattar i blodet sjunkit. Blodplattarna hjdlper kroppen att stoppa
blédning. | Kliniska prévningar har ingen allvarlig blédning férknippats
med det Iaga antalet blodpléttar.

Vita blodkroppar. Det &r viktigt att ha tillrdckligt med vita blodkroppar,
for att kroppen ska kunna bekdmpa infektioner. ROACTEMRA paverkar
immunsystemet, vilket kan gora att antalet vita blodkroppar sjunker.
Léakaren kan darfor vilja kontrollera att du har tillréckligt antal vita
blodkroppar och undersdka eventuella tecken och symtom pa infektion.

Leverenzymer. Vissa personer som har tagit ROACTEMRA har fatt
forhdjda vérden av leverenzymer, men detta har inte orsakat ndgon skada
pa deras lever. Forhojda varden av leverenzymer sags oftare ndr lakemedel
som &r kanda for att eventuellt kunna skada levern anvandes tillsammans
med ROACTEMRA. Om detta hénder dig ska lakaren genast satta in
atgarder. Lakaren kan bestdmma att dosen av ROACTEMRA eller nagot
annat lakemedel ska dndras, eller méjligen avbryta behandlingen helt.

Kolesterol. Vissa personer som har tagit ROACTEMRA har fatt forhojda
kolesterolvarden. Om detta hander dig kan lkaren ordinera ett kolesterol-
sénkande lakemedel.

Vilka dr de vanligaste biverkningarna av ROACTEMRA?

Féljande var de vanligast rapporterade biverkningarna av patienter i kliniska
provningar. Biverkningarna var vanligen latta och ledde inte till att behand-
lingen behdvde avbrytas.

infektioner i dvre luftvagarna (vanlig forkylning, infektion i bihalorna)

huvudvark

tillfallig blodtrycksforhéjning

utslag

yrsel

— Om du upplever yrsel ska du inte framféra fordon eller anvdnda
maskiner tills yrseln gatt dver.

MabThera® &r ett registrerat varumarke dgt av F. Hoffmann-La Roche Ltd.; Orenca® &r ett
registrerat varumérke &gt av Bristol-Myers Squibb Company; Kineret® &r ett registrerat
varumérke agt av Amgen Inc.
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Vilka allvarliga biverkningar kan orsakas av RoACTEMRA®?

Infektioner. ROACTEMRA paverkar immunsystemet. Immunsystemet &r
viktigt, eftersom det hjalper dig att bekdmpa infektioner. Din férmaga att
bekdmpa infektioner kan forsdmras pé grund av ROACTEMRA. Vissa
infektioner kan bli allvarliga ndr du behandlas med RoOACTEMRA, och du
kan behova laggas in pa sjukhus. Infektioner hade séllan fatal utgéng.

Det &r darfor mycket viktigt att du genast rapporterar alla eventuella tecken
pé infektion till din lakare.

Allergiska reaktioner. De flesta allergiska reaktioner upptrader under
tiden som du fér droppet eller under efterféljande 24 timmar. De kan vara
alltifrn latta till allvarliga.

o | 4tta till méattliga reaktioner ar t.ex.
— forhojt blodtryck
— huvudvark
— hudreaktioner sdsom utslag, nasselfeber och klada

e Allvarliga reaktioner &r t.ex.
— svarigheter att andas
— virrighet
— blodtrycksfall

Kontakta genast lakare eller sjukskéterska om du upplever nagot av dessa
symtom.

Buksmarta. | séllsynta fall har patienter som tagit ROACTEMRA upplevt
allvarliga biverkningar i mage och tarm. Symtomen kan vara feber och
ihllande buksmaérta eller férandringar i tarmtémningen. Kontakta genast
din lakare eller sjukskoterska om du upplever nagot av dessa symtom.

Cancer. Det &r inte tillrackligt mycket kdnt om ROACTEMRAS effekt pa
cancer. Studier av langtidssékerheten pagar.
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Innan du borjar anvdanda RoACTEMRA®, tala med din ldkare om du
e har en infektion eller om du behandlas for en infektion

 har tecken pa infektion, t.ex. feber, hosta, huvudvérk
eller om du inte kdnner dig bra

e har en hudinfektion med dppna sar
e ofta drabbas av infektioner
e har diabetes eller ndgon annan sjukdom som okar risken fér infektioner

e har tuberkulos eller om du har varit i ndra kontakt med nagon som har
haft tuberkulos. Lakaren kommer att kontrollera eventuella tecken och
symtom pa tuberkulos innan du p&bdrjar behandling med ROACTEMRA.

Tala med din lakare om du har négra fragor om informationen ovan.

Tala om for din likare om du upplever nagra biverkningar.

De biverkningar som tas upp i den hér broschyren ér inte alla
som eventuellt kan upptrédda vid anvdndning av ROACTEMRA.
Fraga din likare om du behdver mer information.




RoACTEMRA® kanske inte ir ritt likemedel for dig.
Nar du besdker lékaren eller sjukskdterskan, tala om ifall du

e tar nagra andra lakemedel. Beratta om alla Iakemedel du tar,
bade receptbelagda och sédana som &r receptfria, samt om du tar
vitaminer eller naturldkemedel. Du kan ta andra lakemedel om din
lakare har sagt att du kan géra det samtidigt som du behandlas med
RoACTEMRA. RoACTEMRA kan paverka det sétt som vissa lakemedel
verkar pa och dosen av dina ldkemedel kan behdva justeras. Du ska tala
med din ldkare om du anvéander lakemedel som innehdller ndgon av
foljande aktiva substanser:

— atorvastatin, anvands for att minska kolesterolnivéerna

— kalciumhdmmare (t.ex. amlodipin), anvands for att behandla hogt blodtryck

— teofyllin, anvéands for att behandla astma

— warfarin, anvands som blodfértunnande medel

— fenytoin, anvénds for att behandla epilepsi

— ciklosporin, anvands for att hdmma immunsystemet i samband med
organtransplantation

— benzodiazepiner (t.ex. temazepam), anvands for att lindra oro

tar andra lakemedel mot RA, t.ex. orala ldkemedel som metotrexat,
Arava® och biologiska ldkemedel som injiceras eller infunderas, t.ex.
Enbrel®, Humira®, Remicade®, MabThera® Orencia® och Kineret®

ar gravid, planerar att bli gravid eller om du ammar. ROACTEMRA har inte
studerats hos gravida eller ammande madrar. Kvinnor i fertil alder maste
anvanda en effektiv preventivmetod under (och upp till 6 manader efter)
behandlingen. ROACTEMRA ska anvandas under graviditet endast d&

det &r absolut nddvandigt.

har en infektion

har haft eller har virushepatit eller ndgon leversjukdom

tidigare har haft magsar eller divertikulit (inflammerade fickbildningar
pa tarmen)

nyligen har vaccinerat dig (t.ex. mot influensa) eller om
du planerar att vaccinera dig

har cancer, riskfaktorer for hjdrt- karlsjukdom sédsom hogt blodtryck
eller hdga kolesterolvérden eller om du har méttliga till svéra problem
med njurfunktionen
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Sammanfattning och kontaktinformation

Denna broschyr tar upp den viktigaste informationen om ROACTEMRA®.
Lékemedel ordineras ibland for andra &ndamal &n dem som specificeras hér.
Anvand inte RoOACTEMRA fér behandling av andra sjukdomar &n dem du

fatt det ordinerat for.

Om du undrar dver nagot eller om du har négra problem bér du alltid tala
med din I&kare eller sjukskoterska.

Telefonnummer
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Viktig sdkerhetsinformation

Vad &r ROACTEMRA®?
IL-6 spelar en stor roll i de tecken och symtom som uppstar vid RA.
Personer med RA har for mycket IL-6, som produceras av immunsystemet.

RoACTEMRA &r ett lakemedel som hdmmar effekter av IL-6 i kroppen och
anvéands for behandling av méttlig till svér RA hos vuxna.

Vad ér det viktigaste hos ROACTEMRA som jag bor kdnna till?
RoACTEMRA paverkar immunsystemet. Immunsystemet &r viktigt, eftersom
det hjélper dig att bekampa infektioner. Din formaga att klara av infektioner
kan forsdmras pa grund av ROACTEMRA. Vissa infektioner kan bli allvarliga
nér du behandlas med RoACTEMRA och du kan behdva laggas in pa
sjukhus. Infektioner hade sallan fatal utgéng. Det ar darfor mycket viktigt
att du genast rapporterar eventuella tecken pa infektion till din lakare.

Innan du borjar anvdnda RoOACTEMRA, tala med din likare om du:
e har en infektion (feber, hosta, huvudvark, 6ppna sér i huden, eller om du
inte k&nner dig bra) eller om du behandlas for en infektion

e ofta drabbas av infektion, om du har diabetes eller ndgon annan sjukdom
som ¢kar risken for infektioner

e har tuberkulos eller om du har varit i ndra kontakt med nagon som har
haft tuberkulos

e tar andra lakemedel mot RA, t.ex. orala ldkemedel som metotrexat,
och lakemedel som injiceras eller infunderas, t.ex. Enbrel®, Humira®,
Remicade®, MabThera®, Orencia® eller Kineret®

e har haft eller har virushepatit eller ndgon leversjukdom

e tidigare har haft divertikulit (inflammerade fickbildningar pa tarmen)
och/eller magsar

e nyligen har vaccinerat dig med ett levande virus eller om du planerar
att 1ata vaccinera dig med ett levande virus

e har cancer, riskfaktorer for hjart- krlsjukdom sésom hdgt blodtryck
eller higa kolesterolvarden eller om du har mattliga till svara problem
med njurfunktionen

Beratta for din lakare om alla ldkemedel du tar, bade receptbelagda och
sadana som ar receptfria, samt om du tar vitaminer eller naturldkemedel.
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Viktig sdkerhetsinformation (forts.)

RoACTEMRA® kan orsaka allvarliga biverkningar. Dessa kan vara:
e En allvarlig infektion, inklusive tuberkulos.

e Allergiska reaktioner. Tecken pé en allergisk reaktion kan vara svarigheter
att andas, hudutslag eller ansiktssvullnad.

e Blodet. Du kan ha for lite vita blodkroppar, som hjélper dig att bekdmpa
infektioner eller blodpldttar som stoppar blédning. Symtomen kan vara
infektion och blamérken eller att du Itt far blédningar.

e Levern. Vissa patienter som tar ROACTEMRA kan f& onormala
levervarden.

e Forhojda kolesterolvarden. Vissa patienter som tar ROACTEMRA kan
fa forhojda kolesterolvarden.

e Buksmdrta. | séllsynta fall har patienter som tagit ROACTEMRA upplevt
allvarliga biverkningar i mage och tarm. Symtomen kan vara feber och
ihallande buksmérta eller forandringar i tarmtémningen. Kontakta genast
din lakare eller sjukskoterska om du upplever nagot av dessa symtom.

o Cancer. Det ar inte tillrdckligt mycket kdnt om RoOACTEMRAS effekt pa
cancer. Studier av langtidssakerheten péagér.

De vanligaste biverkningarna med RoOACTEMRA &r infektioner i évre
luftvagarna (vanlig forkylning, infektion i bihdlorna), huvudvrk, tillfallig
blodtrycksforhojning, utslag och yrsel.

Tala med din lakare om du upplever nagon biverkan som bekymrar dig eller
om den inte férsvinner. De biverkningar som tas upp i den hér broschyren
ar inte alla som eventuellt kan upptrdda vid anvandning av RoOACTEMRA.
Fraga din lakare om du behéver mer information.
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