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Actemra® (Tocilizumab), Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Actemra® (Tocilizumab), Injektionsldsung zur subkutanen Anwendung

WICHTIGE MITTEILUNG
Actemra® (Tocilizumab): Berichte Uber interstitielle Lungenerkrankungen

Roche Pharma (Schweiz) AG méchte Sie in Absprache mit Swissmedic Uiber wichtige neue
Sicherheitsinformationen zu Actemra® (Tocilizumab) informieren:

Es liegen Daten vor, dass Lungenfunktionsstérungen das Auftreten von Infektionen unter einer
Actemra Therapie erhdhen kdnnen. Desweiteren gab es nach der Markteinfihrung von Actemra®
Berichte Uber interstitielle Lungenerkrankungen (einschliesslich Pneumonitis und Lungenfibrose),
von denen einige tddlich verliefen. Auch in der Literatur gibt es entsprechende Berichte (1-4).

Massnahmen verschreibender Arzte/Arztinnen

Eine Actemra® (Tocilizumab) Behandlung darf nicht bei Patienten mit aktiven Infektionen eingeleitet werden.
Die Verabreichung von Actemra® (Tocilizumab) sollte bei schweren Infektionen solange unterbrochen
werden, bis die Infektion unter Kontrolle ist. Die Behandlung mit Actemra® (Tocilizumab) bei Patienten mit
wiederkehrenden oder chronischen Infektionen oder Grunderkrankungen welche eine Infektion begiinstigen
kdnnen (z. B. Divertikulitis, Diabetes und interstitielle Lungenerkrankung) sollte durch den behandelnden Arzt
abgewogen werden.

Meldung unerwiinschter Wirkungen

Fur Meldungen Uber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) empfiehlt Swissmedic, das daftr
entwickelte Meldeportal zu verwenden. Mit dem sogenannten Electronic Vigilance System (EIViS) kénnen
UAW direkt erfasst werden. Alle erforderlichen Informationen sind zu finden unter www.swissmedic.ch >
Marktiberwachung > Pharmacovigilance.

Roche wird in Abstimmung mit Swissmedic die Arzneimittelinformation von Actemra® aktualisieren.
Die aktuelle Arzneimittelinformation wird auf der Website von Swissmedic unter
www.swissmedicinfo.ch aufgeschaltet.

Roche Pharma (Schweiz) AG, Schénmattstrasse 2, CH-4153 Reinach, Dr. U. Lang, Medical Manager
Immunology, Tel. +41 (0) 61 715 42 41.
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