Pribalova informace: informace pro uzivatele

Tofidence 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
tocilizumab

vTento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Mizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoze obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sd€lte to svému lékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

K této ptibalové informaci dostanete navic i Kartu pacienta, ktera obsahuje dilezité bezpe¢nostni
informace, které musite znat diive, nez za¢nete piipravek Tofidence 20 mg/ml koncentrat pro infuzni
roztok pouzivat, a i béhem lécby timto pripravkem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Tofidence a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude pripravek Tofidence podan
Jak se ptipravek Tofidence pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Tofidence uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Tofidence a k éemu se pouziva

Pripravek Tofidence obsahuje 1é¢ivou latku tocilizumab, coz je bilkovina (protein) tvoiena
specifickymi imunitnimi buikami (monoklonalni protilatka), ktera blokuje ptisobeni uréité bilkoviny
(cytokinu) nazyvané interleukin-6. Tato bilkovina se podili na zanétlivych procesech v téle a jejim
blokovanim se muze zmirnit zanét v téle. Pripravek Tofidence napomaha zmirnovat priznaky, jako
jsou bolest a otok kloubt, a také dokaze zlepsit Vasi schopnost vykonavat bézné denni ¢innosti. Bylo
prokazano, ze pripravek Tofidence zpomaluje poskozovani chrupavky a kosti v kloubech, které je
zpusobeno onemocnénim, a zlepsuje schopnost provadét obvyklé denni aktivity.
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o Pripravek Tofidence se pouziva k lé¢bé dospélych se stredné tézkou az tézkou aktivni
revmatoidni artritidou (RA), autoimunitnim onemocnénim, pokud piedchazejici 1écby nebyly
dostatecné ucinné. Pripravek Tofidence se obvykle podava v kombinaci s methotrexatem.
Pripravek Tofidence se vsak mize podavat samostatné, pokud Iékat rozhodne, ze methotrexat
pro Vas neni vhodny.

o Pripravek Tofidence se rovnéz pouziva k 1é¢bé dospélych s tézkou, aktivni a progresivni
revmatoidni artritidou, ktefi nebyli diive Ié¢eni methotrexatem.

~roor

o Pripravek Tofidence se pouziva k lé¢bé déti se sJIA. Pripravek Tofidence se pouziva u déti ve
véku od 2 let s aktivai systémovou juvenilni idiopatickou artritidou (sJIA), zanétlivym
onemocnénim, které zptisobuje bolest a otok jednoho nebo vice kloubd, horec¢ku a vyrazku.
Pripravek Tofidence se pouziva ke zlepseni priznaki SJIA a lze jej podavat v kombinaci
s methotrexatem nebo samotny.
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o Pripravek Tofidence se pouziva k lé¢bé déti s pJIA. Pripravek Tofidence se pouziva u déti ve
véku od 2 let s aktivni polyartikuldrni juvenilni idiopatickou artritidou (pJIA), zanétlivym
onemocnénim, které zptsobuje bolest a otok jednoho nebo vice kloubi. Pripravek Tofidence se
pouziva ke zlepseni priznakt pJIA a Ize jej podavat v kombinaci s methotrexatem nebo
samotny.
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o Pripravek Tofidence se pouziva k 1é¢bé dospélych s onemocnénim zptisobenym koronavirem
2019 (COVID-19), ktefi uzivaji syst¢émoveé (celkové podavané) kortikosteroidy a vyzaduji
doplnkovou lécbu kyslikem nebo mechanickou ventilaci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude pripravek Tofidence podan

Pripravek Tofidence Vam nesmi byt podan

o jestlize jste alergicky(a) na tocilizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

o jestlize trpite aktivni (pravé probihajici), zavaznou infekci.

Pokud se Vas cokoli z tohoto tyka, sdélte to I¢kati nebo zdravotni sestie, ktery(a) Vam bude infuzi

podavat.

Upozornéni a opatieni
Predtim nez Vam bude ptipravek Tofidence podan, se porad'te se svym Iékaiem nebo zdravotni
sestrou:

o jestlize jste uz n¢kdy prodélal(a) alergickou reakci, jako je tiseri na hrudi, dusnost, zavazna
zavrat’ nebo pocit zavrati, otoky rtti nebo kozni vyrazku, béhem podavani infuze nebo po ni,
sdélte to okamzité svému lékafi.

o jestlize mate jakykoli druh infekce, kratkodobé nebo dlouhodobé, nebo pokud na infekce trpite
opakované. Informujte okamzité svého lékare, pokud se necitite dobite. Pripravek Tofidence
muize snizovat schopnost organismu reagovat na infekci a mtize probihajici infekce zhorsovat
nebo zvysovat nachylnost k infekcim.

o jestlize jste mél(a) tuberkulézu, feknéte to svému Iékari. Pied zahajenim lécby piipravkem
Tofidence u Vas lékar vysetii znamky a piiznaky tuberkuldzy. Pokud se priznaky tuberkuldzy
(pietrvavajici kasel, ibytek télesné hmotnosti, apatie, mirna hore¢ka) nebo jakakoli jina infekce
objevi v priabéhu lé¢by nebo po jejim ukonceni, sdélte to ihned svému lékati.

o jestlize jste mél(a) viredy ve stirevé nebo divertikulitidu (zanét vychlipky tlustého stieva),
feknéte to svému Iékati. Piznaky mohou zahrnovat bolesti bticha a nevysvétlitelné zmeny
navyku s vyprazdnovanim stfev provazené horeckou.

o jestlize mate jaterni onemocnéni, reknéte to svému lékari. Nez za¢nete pripravek Tofidence
pouzivat, Iékai Vam muze provést krevni testy ke zhodnoceni jaternich funkci.

o jestlize jste byl(a) v nedavné dobé ockovan(a) (bud dospély nebo dit¢), nebo pokud je
oc¢kovani planovano, sdélte to Iékati. Vsichni pacienti, zejména déti, maji mit véas provedena
veskera oc¢kovani pred zahajenim 1écby pripravkem Tofidence, neni-li zapotiebi okamzité
zahajeni lécby. Urcité typy ockovacich latek se pri 1écbé pripravkem Tofidence nemaji podavat.

o jestlize mate rakovinu, feknéte to svému Iékafi. Lékat bude muset rozhodnout, jestli Vam
pripravek Tofidence muize presto byt podavan.

o jestlize mate rizikové faktory kardiovaskularnich (srdeénich a cévnich) onemocnéni, jako
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jsou zvySeny krevni tlak a zvysené hladiny cholesterolu, feknéte to svému lékati. Tyto faktory je
nutno po dobu léeby pripravkem Tofidence sledovat.

o jestlize mate stredné tézkou nebo tézkou poruchu funkce ledvin, Lékar Vas bude sledovat.
o jestlize mate pretrvavajici bolesti hlavy.

Pred podanim ptipravku Tofidence a béhem lécby Vam Iékat provede krevni testy, které urci, zda
nemate snizeny pocet bilych krvinek, snizeny pocet krevnich desti¢ek nebo zvysené hodnoty jaternich
enzymu.

Déti a dospivajici
Pripravek Tofidence se nedoporucéuje pouzivat u déti ve véku do 2 let.

Pokud se u ditéte v minulosti vyskytl syndrom aktivace makrofdgi (aktivuje a zpasobuje
nekontrolované déleni urcitych krevnich bungk), sdélte to svému lékati. Lékai se rozhodne, zda maze
byt pripravek Tofidence ditéti nadale podavan.

Pripravek Tofidence obsahuje polysorbat
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 0,5 mg polysorbatu 80 (E 433) na 20 mg/ml tocilizumabu.
Polysorbaty mohou zpiisobit alergické reakce. Informujte svého 1ékate, pokud mate jakékoli alergie.

Dalsi lé¢ivé pripravky a pripravek Tofidence

Informujte svého lékare 0 viech lécich, které uzivate (nebo které uziva Vase dité, pokud je pacientem),
nebo které jste v nedavné dobé uzival(a). To se tyka i Iéka dostupnych bez Iékarského predpisu.
Pripravek Tofidence mize ovliviiovat zptasob uc¢inku nékterych 1ékt a maze byt potieba upravit davky
téchto Iéka. Informujte svého Iékare, jestlize uzivate Iéky obsahujici kteroukoli z nasledujicich
1éCivych latek:

methylprednisolon, dexamethason, pouziva se ke sniZeni zanétu

simvastatin nebo atorvastatin, pouziva se ke snizeni hladin cholesterolu

blokatory kalciového kanalu (napt. amlodipin), pouzivaji se k 1é¢bé zvyseného krevniho tlaku
teofylin, pouziva se k 1é¢bé astmatu

warfarin nebo fenprokumon, pouzivaji se jako latky na Fedéni krve

fenytoin, pouziva se k 1écbé kite€i

cyklosporin, pouziva se na potlaéeni reakce imunitniho systému pri transplantaci organt
benzodiazepiny (hapi. temazepam), pouziva se ke zmirnéni uzkosti.

Vzhledem k nedostatku Klinickych zkusenosti se nedoporucuje pouzivat ptipravek Tofidence s jinymi
biologickymi 1éCivy uzivanymi k 1é¢bé RA, sJIA nebo pJIA.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pripravek Tofidence se nema v téhotenstvi pouzivat, pokud to neni nezbytné nutné. Pokud jste
téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
Iékarem dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.

Zeny, které jsou ve véku, kdy mohou otéhotnét, musi béhem Ié¢by a po dobu 3 mésict po jejim
ukonceni pouzivat uc¢innou metodu antikoncepce.

Pokud Vam ma byt podan p¥ipravek Tofidence, piestaiite kojit a porad’te se se svym lékarem. Po
posledni 1é¢bé ponechejte odstup alespon 3 mésice, nez zaénete znovu kojit. Neni znamo, zda
pripravek Tofidence prochazi do materského miléka.

Dostupné tdaje nenaznacuji jakykoli vliv na plodnost pfi této lécbé.



Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento pripravek mize zpasobovat zavraté. Pokud budete pocitovat zavrat', nefid’te, nejezdéte na kole
ani neobsluhujte stroje.

3. Jak se pripravek Tofidence pouziva
Tento pripravek je dostupny na Iékaisky predpis od Iékaie.

Pripravek Tofidence podava lékai nebo zdravotni sestra infuzi (kapackou) do zily. Lékai nebo
zdravotni sestra roztok natedi, zavedou intravendzni infuzi a budou Vas béhem 1é¢by i po jejim
ukonceni sledovat.

Dospéli pacienti s RA

Obvykla davka pripravku Tofidence je 8 mg na kg télesné hmotnosti. V zavislosti na Vasi reakci na
1éEbu Vam lékat muze snizit davku na 4 mg/kg a potom znovu zvysit na 8 mg/kg, pokud to bude
Vhodné.

Pripravek Tofidence bude dospélym pacientim podavan jednou za 4 tydny infuzi do zily (intravenozni
infuzi) trvajici jednu hodinu.

Déti se sJIA (ve véku od 2 let)

Obvykla davka piipravku Tofidence zavisi na télesné hmotnosti.

o Pii té€lesné hmotnosti mensi nez 30 kg: davka je 12 mg na kazdy kilogram télesné hmotnosti
o Pii t€lesné hmotnosti 30 kg nebo vice: davka je 8 mg na kazdy kilogram télesné hmotnosti
Davka se vypocitava podle télesné hmotnosti pii kazdém podani.

Pripravek Tofidence se podava détem se sJIA jednou za 2 tydny infuzi do zily (intravendzni infuzi)
trvajici jednu hodinu.

Déti s pJIA (ve véku od 2 let)

Obvykla davka pripravku Tofidence zavisi na télesné hmotnosti.

o Pfi télesné hmotnosti mensi nez 30 kg: davka je 10 mg na kazdy kilogram télesné hmotnosti
o Pfi télesné hmotnosti 30 kg nebo vice: davka je 8 mg na kazdy kilogram télesné hmotnosti
Davka se vypocitava podle télesné hmotnosti pti kazdém podani.

Déti s pJIA budou dostavat pripravek Tofidence jednou za 4 tydny infuzi do zily (intraven6zni infuzi)
trvajici jednu hodinu.

Pacienti s onemocnénim COVID-19
Obvykla davka piipravku Tofidence je 8 mg na kazdy kilogram télesné hmotnosti. Muze byt
potiebné podat druhou davku.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Tofidence, nez mélo byt

Jelikoz je ptipravek Tofidence podavan Iékaiem nebo sestrou, je nepravdépodobné, ze by Vam ho bylo
podano piilis. Ale pokud mate obavy, porad'te se se svym lékarem.

Jestlize jste vynechal(a) davku p¥ipravku Tofidence

Jelikoz Vam ptipravek Tofidence podava lékat nebo sestra, je nepravdépodobné, ze byste vynechal(a)
davku. Ale pokud mate obavy, porad’te se se svym lékarem nebo zdravotni sestrou.

Jestlize jste prestal(a) pouzivat pripravek Tofidence
Neukoncujte Iécbu pripravkem Tofidence bez porady se svym Iékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého Iékare nebo
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zdravotni sestry.

4, Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vsechny Iéky muaze mit i piipravek Tofidence nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezadouci G¢inky se mohou vyskytnout jesté do 3 mésici po posledni davce
pripravku Tofidence.

Mozné zavazné nezadouci ucinky: ihned informujte Iékare.
Tyto nezadouci ucinky jsou casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob

Alergické reakce, které se objevi béhem infuze nebo po jejim podani:

o problémy s dychanim, tisen na hrudi nebo pocit zavrati

o vyrazka, svédéni, koprivka, otok rtu, jazyka nebo obliceje

Pokud zaznamenate jakykoli z téchto ptiznaka, ihned to sdélte svému lékati.

Znamky zavazné infekce

o horec¢ka a zimnice

o puchyie v ustech a na kazi
o bolest bticha

Znamky a priznaky jaterni toxicity
Mohou postihnout @z 1 z 1 000 osob

. Unava

o bolest biicha

o zloutenka (zezloutnuti kize nebo o¢i)

Pokud zaznamenate jakykoli z téchto ptiznaka, co nejdiive to sdélte svému lékati.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky:

Mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob

o infekce hornich cest dychacich s typickymi ptiznaky, jako jsou kasel, ucpany nos, ryma, bolest
v krku a bolest hlavy

o vysoka hladina tuku (cholesterolu) v krvi

Casté nezadouci u&inky:

Mohou postihnout az 1 z 10 osob

o plicni infekce (zapal plic)

pasovy opar (herpes zoster)

opary (ustni herpes simplex), puchyie

kozni infekce (celulitida), nékdy s hore¢kou a tfesavkou

vyrazka a svédéni, koprivka

alergické reakce (reakce precitlivélosti)

infekce oka (zanét spojivek)

bolest hlavy, zavrat’, vysoky krevni tlak

viedy v ustech, bolest zaludku

zadrzovani tekutin (otoky) na dolnich koncetinach, narast télesné hmotnosti
kasel, dusnost

nizky pocet bilych krvinek v krevnich testech (neutropenie, leukopenie)
abnormalni vysledky testi jaternich funkei (zvyseni hladin aminotransferaz)
zvyseni bilirubinu v krevnich testech

nizké hodnoty fibrinogenu v krvi (bilkovina potiebna ke srazeni krve)
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Méné ¢asté nezadouci ucinky:

Mohou postihnout aZ 1 ze 100 osob

o divertikulitida (horecka, pocit na zvraceni, prajem, zacpa, bolest bicha)
zarudlé, oteklé (zanétlivé) plochy v ustech

vysoka hladina tuku (triacylglyceroltr) v krvi

zaludec¢ni vied

ledvinové kameny

shizena funkce $titné zlazy

Vzacné nezadouci aéinky:

Mohou postihnout @z 1 z 1 000 osob

o Stevensuv-Johnsontv syndrom (kozni vyrazka, ktera muze vést k zavaznym puchyium a
odlupovani kaze)

o alergické reakce vedouci k umrti (anafylaxe [smrtelna])

o zanét jater (hepatitida), zloutenka

Velmi vzacné nezadouci ucinky:

Mohou postihnout az 1 z 10 000 osob

o nizky pocet bilych krvinek, cervenych krvinek a krevnich desticek v krevnich testech
. selhani jater

Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékati, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci.

Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich

ucinku uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inka mazete prispét k ziskani vice
informaci 0 bezpeénosti tohoto pFipravku.

Déti se sJIA
Nezadouci ucinky u pacientt se sJIA byly obecné podobné ucinkim zaznamenanym u dospélych

v

s RA. Vyskyt n¢kterych nezadoucich uc¢inka byl ¢astéjsi: zanét sliznice nosu a krku, priajem, snizeny
pocet bilych krvinek a zvysené hodnoty testa jaternich funkci (jaternich aminotransferaz).

Déti s pJIA
Nezadouci ucinky u pacienta s pJIA byly obecné podobné u¢inkim zaznamenanym u dospélych s RA.

Vyskyt nékterych nezadoucich ucinki byl ¢astéjsi: zanét sliznice nosu a krku, bolest hlavy, pocit na
zvraceni a snizeny pocet bilych krvinek.

5. Jak pripravek Tofidence uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a stitku injekéni
lahvicky za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pred mrazem.

Informace 0 uchovavani a dob& pouzitelnosti tocilizumabu, jakmile je nafedén a pfipraven k pouziti,
jsou popsany v ¢asti "Nasledujici informace jsou ur€eny pouze pro zdravotnické pracovniky".

Uchovavejte injekeni lahvicku(y) v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Nevyhazujte Zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
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Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tofidence obsahuje

o Lécivou latkou je tocilizumab.

Jedna lahvicka o objemu 4 ml obsahuje 80 mg (20 mg/ml) tocilizumabu.
Jedna lahvi¢ka o objemu 10 ml obsahuje 200 mg (20 mg/ml) tocilizumabu.
Jedna lahvi¢ka o objemu 20 ml obsahuje 400 mg (20 mg/ml) tocilizumabu.

o Dalsimi slozkami jsou sacharéza (E 473), polysorbat 80 (E 433), histidin, monohydrat histidin-
hydrochloridu, arginin-hydrochlorid, voda pro injekci.

Jak pripravek Tofidence vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Tofidence je koncentrat pro infuzni roztok. Koncentrat je ¢iry az opalizujici, bezbarvy az
svétle zluty roztok.

Pripravek Tofidence se dodava v injekénich lahvicékach (sklo typu 1) s pryzovou butylovou zatkou
obsahujicich 4 ml, 10 ml a 20 ml koncentratu. Velikost baleni po 1 nebo 4 lahvi¢kach. Na trhu nemusi
byt vsechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium NV/S.A
Tél/Tel: + 32 (0)2 808 5947

Bbarapus
Ewopharma AG Representative Office
Tem.: +359 249 176 81

Ceska republika
Biogen (Czech Republic) s.r.o.
Tel: + 420 228 884 152

Danmark
Biogen (Denmark) A/S
TIf.: + 4578 79 37 53

Deutschland
Biogen GmbH
Tel: + 49 (0)89 996 177 00

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: + 372 6 68 30 56

E\\Gda
Genesis Pharma S.A.

Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 52 07 91 38

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
Tél/Tel: +35227 772 038

Magyarorszag
Biogen Hungary Kift.
Tel.: + 36 1 848 04 64

Malta
Pharma.MT Ltd
Tel: + 356 27 78 15 79

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
Tel: + 31 (0)20 808 02 70

Norge
Biogen Norway AS
TIf: + 47 21 93 95 87

Osterreich
Biogen Austria GmbH



TnA: + 30210 877 1500

Espaiia
Biogen Spain, S.L.
Tel: +34 91 310 7110

France
Biogen France SAS
Tél: + 33 (0)1 776 968 14

Hrvatska
Ewopharma d.o.o
Tel: + 385 (0)1 777 64 37

Ireland
Biogen Idec (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0)1 513 33 33

Island
Icepharma htf.
Simi: + 354 800 9836

Italia
Biogen Italia s.r.l.
Tel: + 39 (0)6 899 701 50

Kvbmpog
Genesis Pharma (Cyprus) Ltd
TnA: + 357 22 76 5715

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: + 371 66 16 40 32

Tel: + 43 (0)1 267 51 42

Polska
Biogen Poland Sp. z o.0.
Tel.: + 4822116 86 94

Portugal

Biogen Portugal Sociedade Farmacéutica,
Unipessoal, Lda

Tel: + 351 308 800 792

Romainia
Ewopharma Romania SRL
Tel: + 40 212 601 407

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: + 386 (0)1 888 81 07

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 (0)2 333 257 10

Suomi/Finland
Biogen Finland Oy
Puh/Tel: + 358 (0)9 427 041 08

Sverige
Biogen Sweden AB
Tel: +46 (0)8 525 038 36

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11/2024.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto Iécivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro léGivé piipravky: https://www.ema.europa.eu/.



https://www.ema.europa.eu/

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod na nai‘edéni pied podanim

Parenteralni ptipravky musi byt pied podavanim vizualné zkontrolovany na piitomnost pevnych ¢astic
nebo zda nezménily barvu. Podan smi byt pouze ¢iry az opalizujici, bezbarvy az svétle Zluty roztok
bez viditelnych ¢astic. K pripravé piipravku Tofidence pouzijte sterilni jehlu a injekéni stiikacku.

Dospéli pacienti s RA a onemocnénim COVID-19

Za aseptickych podminek odeberte ze 100ml infuzniho vaku objem sterilniho, nepyrogenniho
injekéniho roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%), ktery se rovna objemu
koncentratu pripravku Tofidence potiebného na davku pro pacienta. Potiebné mnozstvi koncentratu
pripravku Tofidence (0,4 ml/kg) je tieba odebrat z injekeni lahvicky a prenést do 100ml infuzniho
vaku. Kone¢ny objem ma byt 100 ml. Nafedény roztok promichejte jemnym pievracenim, aby nedoslo
Kk napénéni.

Pouziti u pediatrické populace

Pacienti se sJIA a pJIA s télesnou hmotnosti > 30 kg

Za aseptickych podminek odeberte ze 100ml infuzniho vaku objem sterilniho, nepyrogenniho
injekéniho roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%), ktery se rovna objemu
koncentratu pripravku Tofidence potiebného na davku pro pacienta. Potiebné mnozstvi koncentratu
ptipravku Tofidence (0,4 ml/kg) je tiecba odebrat z injekéni lahvicky a prenést do 100ml infuzniho
vaku. Kone¢ny objem ma byt 100 ml. Nafedény roztok promichejte jemnym pievracenim, aby nedoslo
K napénéni.

Pacienti se sJIA s télesnou hmotnosti < 30 kg

Za aseptickych podminek odeberte z 50ml infuzniho vaku objem sterilniho, nepyrogenniho injekéniho
roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%), ktery se rovna objemu koncentratu ptipravku
Tofidence potiebného na davku pro pacienta. Pottebné mnozstvi koncentratu pripravku Tofidence
(0,6 ml/kg) je tfeba odebrat z injekeni lahvicky a pienést do 50ml infuzniho vaku. Koneény objem ma
byt 50 ml. Nafedény roztok promichejte jemnym ptevracenim, aby nedoslo k napénéni.

Pacienti s pJIA s télesnou hmotnosti < 30 kg

Za aseptickych podminek odeberte z 50ml infuzniho vaku objem sterilniho, nepyrogenniho injekéniho
roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%), ktery se rovna objemu koncentratu ptipravku
Tofidence potiebného na davku pro pacienta. Pottebné mnozstvi koncentratu piipravku Tofidence
(0,5 ml/kg) je tfeba odebrat z injekeni lahvicky a pienést do 50ml infuzniho vaku. Koneény objem ma
byt 50 ml. Natfedény roztok promichejte jemnym pievracenim, aby nedoslo k napénéni.

Ptipravek Tofidence je uréen pouze k jednorazovému pouziti.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.



