
Запазете тази карта най-малко 3 месеца след последната доза на RoActemra 

на пациента, тъй като нежелани реакции биха могли да възникнат известно време 

след това. Ако пациентът получи някакви нежелани реакции и е лекуван с RoActemra в 

миналото, свържете се с лекаря за консултация.

..............................................................................................[впишете номер за контакт].

Дати на лечение с RoACTEMRA:*

Начална дата: .....................................................................................................................

Последна дата: ...................................................................................................................

Път на приложение:                     под кожата                                    във вената

                                        (подкожна, s.c.) инжекция           (интравенозна, i.v.) инфузия

Следваща планирана дата:……………………………………………………………….......... 

* Моля, при всяко посещение при лекар непременно носете със себе си списък на 

всички други лекарства, които вземате.

Информация за контакт

Име на пациента: ................................................................................................................

Име на лекаря: ....................................................................................................................

Телефон на лекаря: ............................................................................................................

Авторско право © 2013 на F. Ho	mann-La Roche Ltd. Всички права са запазени

RoActemra® (тоцилизумаб/tocilizumab) (s.c. и i.v.)

Сигнална карта на пациента 

Тази сигнална карта на пациента е изискване за разрешаването за употреба на 

RoActemra и съдържа важна информация за безопасност, за която трябва да сте 

информирани преди и по време на лечение с RoActemra. Тази сигнална карта на 

пациента трябва да се прочете заедно с брошурата за пациента на RoActemra, която 

Вашият лекар ще Ви даде, и с листовката на RoActemra, приложена към Вашето 

лекарство, тъй като тя съдържа важна информация относно RoActemra, включително 

„Указания за употреба“.
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Инфекции

Не трябва да получавате RoActemra, ако имате активна сериозна инфекция. Освен това, някои 

предишни инфекции може да се появят отново при употреба на RoActemra.

•  Говорете с лекуващия лекар на пациента относно всички ваксинации, от които може да има 

нужда, преди да започне лечение с RoActemra.

•  Потърсете лекарска помощ, ако по време на или след лечение с RoActemra пациентът 

получи признаци/симптоми (като упорита кашлица, силно отслабване/загуба на тегло, 

слабо повишена температура), показателни за туберкулозна инфекция. Преди лечението с 

RoActemra пациентът трябва да се прегледа и да се установи, че няма активна туберкулоза. 

•  Възможно е по-малките деца да не могат да обяснят добре своите симптоми; поради това, 

родителите/настойниците/хората, които се грижат за тях, трябва незабавно да се свържат с 

лекуващия лекар, ако тяхното дете не е добре без някаква видима причина.

•  Посъветвайте се с лекуващия лекар на пациента дали трябва да се отложи следващото 

лечение, ако по време на планираното лечение пациентът има каквато и да е инфекция (дори 

простуда). 

Сигнална карта за пациента,  

лекуван с RoACTEMRA 
Тази Сигнална карта за пациента съдържа важна информация за безопасност, за която 

трябва да сте информирани преди и по време на лечението с RoActemra.

•  Показвайте тази карта на ВСЕКИ медицински специалист, който участва в грижите 

за пациента.

Тази сигнална карта на пациента трябва да се прочете заедно с листовката и 

брошурата за пациента на RoActemra, приложени към Вашето лекарство, тъй като те 

съдържат важна информация относно RoActemra, включително „Указания за употреба“.
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Алергични реакции
Има съобщения за сериозни алергични реакции, включително анафилаксия, във връзка с 

приложението на RoActemra. Тези реакции могат да бъдат по-тежки и потенциално фатални при 

пациенти, които са получили алергични реакции по време на предшестващо лечение с RoActemra.

Усложнения от дивертикулит
Пациенти, използващи RoActemra, може да развият усложнения от дивертикулит, които могат да 
станат сериозни, ако не се лекуват.

•  Потърсете незабавна лекарска помощ, ако пациентът получи стомашна болка или 

колики с промяна в чревното поведение или ако забележите кръв в изпражненията му.

•  Уведомете Вашия лекар, ако пациентът има или е имал разязвяване на червата или 

дивертикулит (възпаление на части от дебелото черво).
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Интравенозна (i.v.) инфузия

(в клиниката)

Подкожна (s.c.) инжекция 

(в клиниката или вкъщи)

По време на инфузията лекарят или медицинска 

сестра ще наблюдават внимателно пациента за 

някакви признаци на алергична реакция.

Лекарят ще прецени дали пациентът е 

подходящ да си инжектира RoActemra s.c. 

вкъщи.

Ако пациентът получи някакви симптоми, 

показателни за алергична реакция, не трябва 

да приема следващата доза, преди да е 

уведомил своя лекар И той/тя не каже, че 

трябва да я вземе.

Пациентът трябва да потърси незабавна лекарска помощ, RoActemra трябва незабавно 

да се спре и лечението да се преустанови завинаги при възникване на тежка реакция 

на свръхчувствителност (известна също като анафилаксия). Симптомите включват 

следното: 

• Обрив, сърбеж или уртикария

• Недостиг на въздух или затруднение в дишането

• Подуване на устните, езика или лицето

• Болка в гърдите или стягане в гърдите

• Чувство на замаяност или прималяване 

• Силна стомашна болка или повръщане

• Много ниско кръвно налягане 



Хепатотоксичност
Ако имате чернодробно заболяване, кажете на Вашия лекар. Преди да използвате RoActemra, 

Вашият лекар може да направи кръвни изследвания, за да определи функцията на черния дроб.

Чернодробни проблеми: в кръвта на пациенти, лекувани с RoActemra, са наблюдавани често повишения 

в определен набор лабораторни показатели, наречени чернодробни ензими. Ще бъдете внимателно 

наблюдавани за промени в чернодробните ензими в кръвта по време на лечение с RoActemra 

(тоцилизумаб) и Вашият лекар ще предприеме необходимите действия.

В редки случаи, пациенти са получавали сериозни животозастрашаващи чернодробни проблеми, някои 

от които са изисквали чернодробна трансплантация.

Редки странични ефекти, които могат да засегнат 1 на всеки 1 000 пациенти, са възпаление на черния 

дроб (хепатит) и жълтеница. Много рядък страничен ефект, засягащ 1 на всеки 10 000 пациенти, е 

чернодробна недостатъчност.

Кажете незабавно на Вашия лекар, ако забележите пожълтяване на кожата и очите, ако урината Ви 

е с тъмнокафяв цвят, ако получите болка или подуване в горната дясна част на стомашната област или 

ако се чувствате много уморени и объркани. Може да нямате симптоми и в този случай повишението на 

чернодробните ензими ще бъде установено с кръвни тестове.

Призив за съобщаване на нежелани лекарствени реакции

Бихме искали да напомним, че пациентите могат да съобщават нежелани лекарствени реакции по всяко 

време на медицинските специалисти или на Изпълнителна агенция по лекарствата (ИАЛ).  

 

Изпълнителна агенция по лекарствата

ул. „Дамян Груев“ № 8 

1303, гр. София 

Р. България

Teл.: +359 2 8903417

Факс: +359 2 8903434

e-mail: bda@bda.bg 

www.bda.bg/ Формуляр за съобщаване на нежелани лекарствени реакции от  

немедицински лица

За пълна информация за всички възможни нежелани реакции моля, вижте листовката на RoActemra, 

която може да се намери на уебсайта на EMA (www.ema.europa.eu) 

Тази сигнална карта на пациента е изискване за разрешаването за употреба на RoActemra и съдържа 

важна информация за безопасност, за която трябва да сте информирани преди и по време на лечение 

с RoActemra. Тази сигнална карта на пациента трябва да се прочете заедно с листовката на RoActemra, 

приложена към Вашето лекарство, тъй като тя съдържа важна информация относно RoActemra, 

включително „Указания за употреба“.
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