
חטא את האזור הנבחר בפד אלכוהול )ראה  	•
תמונה C(, בכדי להפחית את הסיכון לזיהום.

הנח לעור להתייבש במשך כ- 10 שניות. 	•
הקפד שלא לגעת באזור המחוטא לפני ההזרקה.  	•

אין לאוורר או לנשוף על האזור המחוטא.

שלב 5 הסר את מכסה המחט
אל תחזיק את המזרק בבוכנה )plunger( בעת  	•

שאתה מסיר את מכסה המחט.
החזק את גוף המזרק בצורה יציבה ביד אחת  	•
ומשוך את מכסה המחט ביד השנייה )ראה 
תמונה D(. במידה ואינך יכול להסיר את מכסה 

המחט עליך לבקש עזרה.

אין לגעת במחט או לאפשר לה לגעת בכל  	•
משטח.

ייתכן שתבחין בטיפת נוזל בקצה המחט. זה  	•
תקין.

יש להשליך את מכסה המחט במיכל קשיח  	•
סגור ובטיחותי.

לתשומת ליבך, לאחר הסרת מכסה המחט, יש 
להשתמש במזרק באופן מידי.

במידה ולא נעשה שימוש במזרק בתוך 5 דקות, יש  	•
להשליכו במיכל קשיח סגור ובטיחותי ולהשתמש 
במזרק חדש. במידה ומכסה המחט מוסר למשך 
יותר מ- 5 דקות, ייתכן שיהיה יותר קשה לבצע 
הזרקה היות והתרופה עלולה להתייבש ולחסום 

את המחט.
אף פעם אל תנסה לחבר מחדש את מכסה  	•

המחט לאחר הסרתו.

שלב 6 ההזרקה
אחוז את המזרק בנוחות ביד אחת. 	•

על מנת לוודא כי ניתן להחדיר את המחט בצורה  	•
נכונה מתחת לעור, צבוט קפל עור רפוי במקום 
ההזרקה המחוטא בידך הפנויה. חשוב לצבוט 
את העור בכדי לוודא שההזרקה מתבצעת לתוך 
רקמת השומן התת-עורית ולא עמוק יותר )לתוך 
 השריר(. הזרקה לתוך השריר עשויה לגרום 

לאי-נוחות.
אל תחזיק או תלחץ על הבוכנה במהלך החדרת  	•

המחט לעור.
החדר ביציבות ובמהירות את המחט עד הסוף  	•
לתוך קפל העור בזווית של 90°-45° )ראה תמונה 

.)E

חשוב לבחור את הזווית הנכונה על מנת לוודא 
שהתרופה מועברת לרקמת השומן שמתחת לעור, 
אחרת הזריקה עלולה להיות כואבת והתרופה 

עשויה שלא לעבוד.
החזק את המזרק במקום ושחרר את קפל  	•

העור.
הזרק באיטיות את התרופה על-ידי דחיפה איטית  	•

.)F של בוכנת המזרק עד הסוף )ראה תמונה
יש ללחוץ על הבוכנה עד הסוף על מנת לוודא   
כי המנה ניתנת בשלמותה ועל מנת לוודא כי 
מנגנון הבטיחות )trigger fingers( נלחץ לחלוטין. 
במידה והבוכנה לא נלחצת עד הסוף, מגן המחט 
)needle-shield( לא ייצא החוצה ולא יכסה את 
המחט עם הוצאתה מהעור. במידה והמחט לא 
כוסתה על-ידי מגן המחט, המשך בזהירות ושים 
את המזרק במיכל קשיח סגור ובטיחותי והימנע 

מפציעה מהמחט.

לאחר לחיצה על הבוכנה עד הסוף, המשך ללחוץ  	•
על הבוכנה בכדי לוודא שכל התרופה הוזרקה 

לפני הוצאת המחט מהעור.
המשך ללחוץ על הבוכנה בזמן הוצאת המחט  	•
מהעור באותה הזווית בה היא הוחדרה )ראה 

.)G תמונה
אם לאחר החדרת המחט, אינך יכול ללחוץ על  	•
הבוכנה, עליך להשליך את המזרק המוכן לשימוש 
במיכל קשיח סגור ובטיחותי ולהשתמש במזרק 
חדש )חזרה על שלב מספר 2(. אם אתה עדיין 

חווה קושי, עליך להתייעץ עם הצוות הרפואי.

לאחר הוצאת המחט לחלוטין מהעור, ניתן לשחרר  	•
needle-( את הבוכנה ולאפשר למגן המחט

.)H ( לכסות את המחט )ראה תמונהshield

במידה ואתה מבחין בטיפות דם במקום ההזרקה,  	•
הצמד צמר גפן או פד גזה על מקום ההזרקה 

למשך כ- 10 שניות.
אל תשפשף את מקום ההזרקה. 	•

שלב 7 השלך את המזרק המשומש
על  המכסה  את  מחדש  לשים  תנסה  אל  	•

המזרק.
השלך את המזרק המשומש במיכל קשיח סגור  	•
ובטיחותי. שאל את הרופא/אחות/רוקח היכן ניתן 

.)I להשיג את המיכל המתאים )ראה תמונה

אין להשליך את המזרק המשומש או את המיכל 
המלא לפח האשפה הביתי או למחזור. השלך את 
המיכל המלא כפי שהורה לך איש הצוות הרפואי 
או הרוקח. אחסן את המיכל המלא הרחק מהישג 

ידם של ילדים.

המלצה למטופל בנוגע לפיתוח של תגובות 
רגישות יתר )מצב שעלול להתפתח לשוק 

במקרים חמורים(:
במידה ואתה מפתח תסמינים כגון, אך לא מוגבל  	•
ל: פריחה עורית, גרד, צמרמורות, נפיחות בפנים, 
בשפתיים, בלשון או בגרון, כאב בחזה, צפצופים, 
קשיי נשימה או בליעה או תחושת סחרחורת או 
עלפון בכל זמן ואינך נמצא בקליניקה במהלך או 
לאחר הזרקת התרופה, יש לחפש טיפול רפואי 

באופן מידי.

המלצה למטופל בנוגע לזיהוי מוקדם וטיפול על 
מנת להגביל את הסיכון לזיהומים רציניים:

יש להיות מודעים להופעה של סימנים ראשוניים 
של זיהום כגון:

כאבי גוף, חום, צמרמורות. 	•
שיעול, חוסר נוחות/לחץ בבית החזה, קוצר  	•

נשימה.
אדמומיות, תחושת חום או נפיחות לא שגרתית  	•

של העור או המפרקים.
בתפקודי  שינויים  ו/או  בטן/רגישות  כאב  	•

המעיים.
יש להתקשר לרופא ולחפש עזרה רפואית ללא שום 

דיחוי אם אתה חושב שאתה מפתח זיהום.
במידה ויש לך דאגות או שאלות בנוגע לשימוש 
במזרק, פנה לרופא שלך או לרוקח לכל עזרה 

נוספת.

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות 
הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת 
לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם 

הרופא.
דיווח על תופעות לוואי

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות 
באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות 
לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית 
 )www.health.gov.il( של אתר משרד הבריאות
המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי 

או ע"י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור 
במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של 
ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע הרעלה. אל 

תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
 אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 
)exp. date( המופיע על גבי תווית המזרק המוכן 
לשימוש ועל גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס 

ליום האחרון של אותו חודש.
תנאי אחסון: יש לאחסן במקרר )2-8°C(. אין 

להקפיא.
יש לשמור את המזרק המוכן לשימוש באריזה 

החיצונית על מנת להגן מפני אור.
ברגע שהוצאה מהמקרר, יש להשתמש באקטמרה 
תוך 8 שעות ואין לשמור בטמפרטורה העולה על 

.30°C
אין להשתמש בתרופה אם התמיסה עכורה או 
מכילה חלקיקים או אם צבע התמיסה אינו שקוף 
עד צהבהב, או נראה כי חלקים מהמזרק המוכן 

לשימוש פגומים.
אין לנער את המזרק המוכן לשימוש. לאחר הסרת 
 מכסה המזרק, יש להזריק את התרופה תוך 5 דקות 
על מנת למנוע מהתרופה להתייבש ולחסום את 
המחט. אם לא משתמשים במזרק המוכן לשימוש 
תוך 5 דקות מהסרת המכסה, יש להשליך אותו 
במיכל קשיח וסגור ולהשתמש במזרק מוכן לשימוש 

חדש.
אם לאחר החדרת המחט אינך יכול ללחוץ על 
הבוכנה, עליך להשליך את המזרק המוכן לשימוש 
במיכל קשיח וסגור ולהשתמש במזרק מוכן לשימוש 

חדש.

מידע נוסף  .6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

L-arginine hydrochloride, L-methionine, 
L-histidine hydrochloride monohydrate, 
L-histidine, Polysorbate 80, L-arginine and 
water for injections.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?
אקטמרה היא תמיסה המיועדת להזרקה. התמיסה 

חסרת צבע עד צהבהבה.
לשימוש  מוכן  כמזרק  משווקת   אקטמרה 
)0.9 מ"ל( עם תמיסה להזרקה המכילה 162 מ"ג 

טוסיליזומאב.
אריזת אקטמרה מכילה 1 או 4 מזרקים*
ייתכן ולא כל גדלי האריזה יהיו משווקים.  *

בעל הרישום וכתובתו: רוש פרמצבטיקה )ישראל( 
בע"מ, החרש 6, ת.ד. 6391, הוד השרון 4524079, 

.www.roche.co.il
שם היצרן וכתובתו: הופמן-לה רוש בע"מ, באזל, 

שווייץ.

העלון אושר באפריל 2020
התרופות  בפנקס  התרופה  רישום  מספר 

הממלכתי במשרד הבריאות: 
153-15-34111-00

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח 
בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני 

שני המינים.

הוראות להזרקה עצמית  .7
חשוב מאוד שתקרא, תבין ותמלא אחר הוראות אלו 
כדי שאתה או האדם המטפל בך תדעו להשתמש 
במזרק המוכן לשימוש )יכונה מעתה מזרק( בצורה 
נכונה. הוראות אלה אינן מחליפות הדרכה על-ידי 

הצוות הרפואי.
איש הצוות הרפואי יראה לך כיצד להכין את המזרק 
להזרקה וכיצד להזריק בצורה נאותה לפני שתשתמש 
במזרק בפעם הראשונה. פנה לצוות הרפואי שלך 
בכל שאלה. אל תנסה לבצע את ההזרקה עד שהנך 

בטוח שהבנת כיצד להשתמש במזרק.

מידע חשוב:
אין להשתמש במזרק אם הוא נראה פגום. 	•

אין להשתמש בתרופה אם התמיסה נראית  	•
עכורה, שינתה את צבעה או יש בה חלקיקים.

אין לנסות לפתוח או לפרק את המזרק. 	•
אין להסיר את מכסה המחט )ראה להלן מרכיבי  	•

המזרק( עד שהנך מוכן להזרקה.
אין להזריק דרך בגדים המכסים את העור. 	•

אין לנסות לעשות שימוש חוזר באותו מזרק. 	•
 - trigger fingers( אין לגעת במנגנון הבטיחות 	• 
ראה להלן מרכיבי המזרק( מאחר והדבר עשוי 

לפגום במזרק.

אחסון:
ראה סעיף 5 - "איך לאחסן את התרופה?".

חלקי המזרק:

תזדקק לפריטים הבאים להזרקה:
כלול באריזה:

מזרק מוכן לשימוש 	•
אינו כלול באריזה:

פד אלכוהול 	•
צמר גפן או פד גזה סטרילי 	•

מיכל קשיח סגור, לאיסוף המזרק המשומש 	•
יש לסדר את המרכיבים הנזכרים מעלה במקום 

מואר, נקי ושטוח, כמו שולחן.

כיצד לתת את הזריקה?
ויזואלית של המזרק המוכן  1 בדיקה  שלב 

לשימוש
הוצא את האריזה המכילה את המזרק המוכן  	•
לשימוש מהמקרר ופתח את האריזה. אל תיגע 
במנגנון הבטיחות )trigger fingers( במזרק כיוון 

שזה עלול לפגום במזרק.
הוצא את המזרק מהאריזה ובחן את המזרק וכן  	•
את התמיסה שנמצאת בו. שלב זה חשוב על מנת 

לוודא שהמזרק והתרופה בטוחים לשימוש.
בדוק את תאריך התפוגה על גבי אריזת הקרטון  	•
ועל גבי המזרק )ראה תמונה A( על מנת לוודא 
שהוא לא עבר )פג תוקף(. אין להשתמש במזרק 

במידה ותאריך התפוגה חלף.

יש לזרוק את המזרק ולא להשתמש בו במקרים 
הבאים:

אם התמיסה עכורה 	•
אם התמיסה מכילה חלקיקים 	•

אם התמיסה אינה שקופה עד צהבהבה 	•
אם חלקים מהמזרק נראים פגומים 	•

2 אפשר למזרק להגיע לטמפרטורת  שלב 
החדר

אין להסיר את מכסה המחט )needle-cap( עד  	•
שלב 5. הסרה מוקדמת של מכסה המחט עלולה 

לגרום לייבוש התרופה ולחסימה של המחט.
ושטוח  נקי  משטח  על  המזרק  את  הנח  	•
החדר  לטמפרטורת  להגיע  לו   ואפשר 
)18 עד 28 מעלות( במשך כ- 25-30 דקות, זאת 
כדי להימנע מתחושת אי-נוחות הנגרמת בעת 

ההזרקה ומקושי לדחוף את בוכנת המזרק.
אין לחמם את המזרק בשום דרך אחרת. 	•

שלב 3 חיטוי הידיים
שטוף את ידיך בסבון ומים. 	•

שלב 4 בחר והכן את מקום ההזרקה
אזורי ההזרקה המומלצים הם הירכיים הקדמיות,  	•
האמצעיות והבטן התחתונה מתחת לטבור, שמור 

על מרווח של 5 ס"מ מהטבור.
במידה והזריקה ניתנת לך על-ידי מישהו אחר,   •
ניתן להזריק גם בחלק החיצוני העליון של הזרוע 

.)B ראה תמונה(

עליך לבחור מקום שונה בכל פעם שאתה מזריק  	•
לעצמך ועל המקום להיות מרוחק לפחות 3 ס"מ 

ממקום ההזרקה האחרון.
הימנע מהזרקה באזורים שעלולים להיות מגורים  	•
על-ידי חגורה. אין להזריק באזורים של שומות, 
צלקות, חבורות או אזורים בהם העור רגיש, 

אדום, קשה או פצוע.

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

S.C. אקטמרה 162 מ"ג
 תמיסה להזרקה תת-עורית 

במזרק מוכן לשימוש

הרכב:
כל מזרק מוכן לשימוש מכיל:

טוסיליזומאב 162 מ"ג/0.9 מ"ל
Tocilizumab 162 mg/0.9 ml

למידע על מרכיבים בלתי פעילים ראה סעיף   *
6 - "מידע נוסף".

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש  	•
זה מכיל מידע תמציתי על  בתרופה. עלון 
התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל 

הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר  	•
אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו 

אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה?  .1
אקטמרה מיועדת לטיפול במבוגרים עם דלקת 
מפרקים שגרונית פעילה במידה מתונה עד חמורה, 

במקרה וטיפולים מקובלים אחרים לא הצליחו.
אקטמרה מיועדת לטיפול במבוגרים עם דלקת 
מפרקים שגרונית פעילה, חמורה ומתקדמת, שלא 

טופלו בעבר במטוטרקסט.
אקטמרה הראתה האטת נזק לסחוס ולעצם 
במפרקים, הנגרם על-ידי המחלה וכן הראתה שיפור 

ביכולת לבצע משימות יומיות בצורה תקינה.
אקטמרה ניתנת בדרך כלל בשילוב עם מטוטרקסט. 
אולם, ייתכן שאקטמרה תינתן לך לבד במידה 

והרופא שלך ימליץ על כך.
אקטמרה מיועדת לטיפול במבוגרים עם דלקת 
עורק הרקה )Giant cell arteritis = GCA(, הנגרמת 
עקב דלקת בעורקי הגוף הגדולים ביותר, במיוחד 

אלו אשר מספקים דם לראש ולצוואר.
אקטמרה מיועדת לטיפול בילדים ובמתבגרים מעל 
גיל שנה עם דלקת מפרקים אידיופטית מערכתית 
 Systemic Juvenile( הילדות  גיל  של  פעילה 
Idiopathic Arthritis( שלא הגיבו בצורה מספקת 
לטיפולים קודמים עם קורטיקוסטרואידים במתן 
סיסטמי או עם נוגדי דלקת שאינם סטרואידים, 

בשילוב עם מטוטרקסט או כטיפול יחיד.
אקטמרה מיועדת לטיפול בילדים ובמתבגרים 
מעל גיל שנתיים עם דלקת מפרקים אידיופטית 
 Polyarticular( פוליארטיקולרית של גיל הילדות
juvenile idiopathic arthritis( שלא הגיבו בצורה 
מספקת לטיפול קודם במטוטרקסט, בשילוב עם 

מטוטרקסט או כטיפול יחיד.
קבוצה תרפויטית: מעכבי אינטרלוקין.

אקטמרה מכילה את החומר הפעיל טוסיליזומאב, 
שהנו חלבון המופק מתאי חיסון מסוימים )נוגדן חד 
שבטי(, אשר חוסם את הפעולה של חלבון ספציפי 
)ציטוקין( הנקרא אינטרלוקין-6. חלבון זה מעורב 
בתהליך הדלקתי בגוף וחסימתו יכולה להפחית 

את התהליך הדלקתי בגופך.

לפני שימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:  

אתה או הילד המטופל הנמצא בהשגחתך רגיש  	•
)אלרגי( לטוסיליזומאב או לכל אחד מהמרכיבים 
הנוספים אשר מכילה התרופה )המפורטים 

בסעיף 6 "מידע נוסף"(.
אתה או הילד המטופל הנמצא בהשגחתך סובל  	•

מזיהום פעיל וחמור.

לשימוש  הנוגעות  מיוחדות  אזהרות   
בתרופה

פנה לרופא המטפל, לרוקח או לאחות לפני השימוש 
באקטמרה במקרים הבאים:

אם יש לך תגובות אלרגיות כגון לחץ בחזה,  	•
צפצופים, סחרחורת חמורה או תחושת סחרור, 
נפיחות של השפתיים, הלשון, הפנים או עקצוץ 
בעור, סרפדת או פריחה במהלך או אחרי הזריקה, 
יש ליידע את הרופא באופן מידי. אל תיטול את 
המנה הבאה עד שתיידע את הרופא ותקבל ממנו 
הנחיה מפורשת לכך, במידה וחווית תסמינים 

של תגובה אלרגית לאחר מתן אקטמרה.
אם יש לך כל סוג של זיהום, קצר טווח או  	•
ממושך, או במידה ויש לך זיהומים לעיתים 
תכופות. יש ליידע את הרופא באופן מידי 
אם אינך חש בטוב. אקטמרה יכולה להפחית 
את היכולת של גופך להגיב לזיהומים וכן לגרום 
לזיהומים קיימים להחמיר או להעלות את הסיכוי 

לזיהומים חדשים.
אם הייתה לך שחפת, ידע את הרופא שלך.  	•
הרופא יבדוק את הסימנים והתסמינים לשחפת 
במידה  באקטמרה.  הטיפול  התחלת  לפני 
ומופיעים תסמינים של שחפת )שיעול שאינו 
פוסק, ירידה במשקל, תשישות ואדישות, חום 
קל( או כל זיהום אחר המופיע במהלך או לאחר 

טיפול, ידע את הרופא באופן מידי.
אם היו לך כיבים במעי או דלקת בסעיף  	•
של המעי )diverticulitis(, ידע את הרופא. 
התסמינים עשויים להיות כאב בטן ושינויים לא 

מוסברים בהרגלי העיכול, המלווים בחום.
אם יש לך מחלת כבד, ידע את הרופא. לפני  	•
התחלת הטיפול באקטמרה, ייתכן שהרופא 
שלך ישלח אותך לבצע בדיקות דם לשם בחינת 

תפקודי הכבד שלך.
אם קיבלת לאחרונה חיסון, או שאתה מתכנן  	•
להתחסן, ידע את הרופא. כל המטופלים צריכים 
לקבל את כל החיסונים שהומלצו להם על-ידי 
הרופא, לפני תחילת הטיפול באקטמרה. קיימים 
חיסונים מסוימים, שאסור לקבל תוך כדי הטיפול 

באקטמרה.
אם יש לך סרטן, ידע את הרופא שלך. הרופא  	•
שלך ייאלץ להחליט האם עדיין ניתן לתת לך 

אקטמרה.
אם יש לך גורמי סיכון למחלות לב וכלי דם  	•
כגון לחץ דם גבוה ורמות כולסטרול גבוהות, ידע 
את הרופא. יש לבצע ניטור של גורמי סיכון אלו 

בעת הטיפול באקטמרה.
אם יש לך הפרעות בתפקודי הכליה במידה  	•

בינונית עד חמורה, הרופא שלך יבצע מעקב.
אם יש לך כאבי ראש תמידיים. 	•

ילדים ומתבגרים
אקטמרה בהזרקה תת-עורית אינה מיועדת לילדים 
מתחת לגיל שנה לטיפול בדלקת מפרקים אידיופטית 
מערכתית פעילה של גיל הילדות ואינה מיועדת 
לילדים מתחת לגיל שנתיים, לטיפול בדלקת מפרקים 

אידיופטית פוליארטיקולרית של גיל הילדות.
אין לתת אקטמרה לילדים אשר שוקלים פחות 

מ- 10 ק"ג.
יש היסטוריה של תסמונת הפעלת  לילד  אם 
 )Macrophage Activation Syndrome( 'מקרופאג
המתבטאת בשפעול והתרבות בלתי מבוקרת של 
תאי דם ספציפיים, יש לדווח על כך לרופא. הרופא 
שלך יצטרך להחליט האם עדיין ניתן לתת את 

התרופה אקטמרה.

בדיקות ומעקב
לפני השימוש  בדיקות דם  יבצע  הרופא שלך 
באקטמרה וכן במהלך הטיפול, על מנת לעקוב 
אחר רמות נמוכות של תאי דם לבנים, רמות 
נמוכות של טסיות דם, רמה גבוהה של אנזימי 
כבד, שומנים בדם, נוכחות שחפת ו/או דלקת כבד 

נגיפית וגורמי סיכון למחלות לב וכלי דם.

תרופות אחרות ואקטמרה
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות 
אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 
ספר על כך לרופא או לרוקח. אקטמרה יכולה 
להשפיע על הדרך בה חלק מהתרופות פועלות וייתכן 
שיהיה צורך לשנות את המינון של תרופות אלו. 
במיוחד יש ליידע את הרופא אם אתה לוקח תרופות 

המכילות את החומרים הפעילים הבאים:
מתילפרדניזולון, דקסמטזון המשמשים להפחתת  	•

דלקת
סימבסטאטין או אטורבאסטאטין, המשמשים  	•

להורדת רמות כולסטרול
חוסמי תעלות סידן )כגון אמלודיפין(, המשמשים  	•

לטיפול בלחץ דם גבוה
תיאופילין, המשמש לטיפול באסתמה 	•

וורפארין או פאנפרוקומון, המשמשים לדילול  	•
דם

פניטואין, המשמש לטיפול בפרכוסים 	•
ציקלוספורין, המשמש לדיכוי מערכת החיסון  	•

לאחר השתלות איברים
בנזודיאזפינים )כגון טמאזפאם(, המשמשים  	•

להקלה על חרדה
לא מומלץ להשתמש באקטמרה עם תכשירים 
ביולוגיים אחרים המשמשים לטיפול בדלקת מפרקים 
שגרונית, בדלקת עורק הרקה, בדלקת מפרקים 
אידיופטית מערכתית של גיל הילדות או בדלקת 
מפרקים אידיופטית פוליארטיקולרית של גיל הילדות, 
מאחר ולא קיימים נתונים קליניים לגבי שילוב 

מסוג זה.

היריון, הנקה ופוריות
אין להשתמש באקטמרה בהיריון אלא אם יש 
לכך צורך באופן ברור. התייעצי עם הרופא שלך 
אם את בהיריון, חושבת שהנך בהיריון או מתכננת 

להרות.
נשים בגיל פוריות חייבות להשתמש באמצעי 
מניעה יעיל במהלך הטיפול ועד 3 חודשים לאחר 

הטיפול.
הפסיקי להניק אם את אמורה לקבל טיפול 
באקטמרה והתייעצי עם הרופא. יש להשאיר מרווח 
של לפחות 3 חודשים לאחר הטיפול האחרון לפני 
התחלת ההנקה. לא ידוע אם אקטמרה מופרשת 

בחלב אם.

נהיגה ושימוש במכונות
התרופה עשויה לגרום לסחרחורת. במידה ואתה 

חש מסוחרר, אין לנהוג או להפעיל מכונות.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
רופא המנוסה באבחון וטיפול של דלקת מפרקים 
שגרונית, דלקת עורק הרקה, דלקת מפרקים 
אידיופטית מערכתית של גיל הילדות או דלקת 
מפרקים אידיופטית פוליארטיקולרית של גיל הילדות 

ירשום ויתחיל את הטיפול באקטמרה.

תמיד יש להשתמש בתרופה בהתאם להוראות 
הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך 

בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתרופה.
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על-ידי הרופא בלבד.

המינון המקובל בדרך כלל עבור מטופלי דלקת 
מפרקים שגרונית )RA( ודלקת עורק הרקה 

)GCA(
162 מ"ג )תכולת מזרק אחד מוכן לשימוש( הניתן 

פעם בשבוע.

ילדים ומתבגרים עם דלקת מפרקים אידיופטית 
שנה  מגיל   - הילדות  גיל  של  מערכתית 

ומעלה
המינון המקובל של אקטמרה תלוי במשקל 

המטופל.
אם המטופל שוקל מתחת ל- 30 ק"ג: המינון  	•
המקובל הוא 162 מ"ג )תכולתו של מזרק אחד 
מוכן לשימוש( הניתן פעם בשבועיים. אין לתת 
אקטמרה בזריקה מתחת לעור בילדים השוקלים 

פחות מ- 10 ק"ג.
שוקל 30 ק"ג ויותר: המינון  אם המטופל  	•
המקובל הוא 162 מ"ג )תכולתו של מזרק אחד 

מוכן לשימוש( הניתן פעם בשבוע.

ילדים ומתבגרים עם דלקת מפרקים אידיופטית 
פוליארטיקולרית של גיל הילדות - מגיל שנתיים 

ומעלה
המינון המקובל של אקטמרה תלוי במשקל 

המטופל.
אם המטופל שוקל מתחת ל- 30 ק"ג: המינון  	•
162 מ"ג )תכולתו של מזרק  המקובל הוא 
פעם בשלושה  אחד מוכן לשימוש( הניתן 

שבועות.
אם המטופל שוקל 30 ק"ג ויותר: המינון המקובל  	•
הוא 162 מ"ג )תכולתו של מזרק אחד מוכן 

לשימוש( הניתן פעם בשבועיים.

אקטמרה ניתנת בזריקה מתחת לעור )הזרקה 
תת-עורית(. בהתחלה, הרופא או האחות עשויים 
להזריק לך את התרופה ובהמשך, הרופא עשוי 
להחליט שאתה תזריק את התרופה לעצמך. 
במקרה זה תקבל הדרכה כיצד להזריק אקטמרה 
בעצמך. הוראות מפורטות להזרקה עצמית מצוינות 
בסוף העלון )ראה סעיף 7 - "הוראות להזרקה 

עצמית"(. 
הורים או מטפלים יקבלו הדרכה לגבי אופן הזרקת 
התרופה עבור מטופלים אשר אינם יכולים להזריק 

את התרופה לעצמם, כמו ילדים.

אין לעבור על המנה המומלצת.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

אם נטלת מנת יתר מן התרופה או אם בטעות בלע 
ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של 

בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.

אם מטופל מבוגר עם דלקת מפרקים שגרונית 
)RA( או דלקת עורק הרקה )GCA( או ילד 
או מתבגר עם דלקת מפרקים אידיופטית 
מערכתית של גיל הילדות )sJIA( פספס או 

שכח את המנה
חשוב מאוד להשתמש באקטמרה בדיוק כפי 
שהורה לך הרופא. עליך לעקוב אחר מועד ההזרקה 

הבא.
במידה והומלץ לך על הזרקה אחת לשבוע ודילגת  	•
על המנה השבועית שלך, יש ליטול את המנה 

הבאה במועד ההזרקה המתוכנן.
במידה והומלץ לך על הזרקה אחת לשבועיים  	•
ודילגת על זריקה אחת, ניתן להזריק את המנה 
שנשכחה מיד כשנזכרת, בתנאי שלא חלפו יותר 
מ- 7 ימים ממועד ההזרקה המקורי. יש ליטול 

את המנה הבאה במועד הרגיל המתוכנן.
במידה ושכחת ליטול את המנה וחלפו יותר  	• 
מ- 7 ימים ממועד ההזרקה המקורי, או אם אינך 
בטוח מתי להזריק אקטמרה, פנה לרופא שלך 

או לרוקח.
אם אינך בטוח מתי ליטול את הזריקה הבאה,  	•
עליך להתייעץ עם הרופא לגבי מועד המנה 

הבאה.

אם ילד או מתבגר עם דלקת מפרקים אידיופטית 
פוליארטיקולרית של גיל הילדות )pJIA( פספס 

או שכח את המנה
חשוב מאוד להשתמש באקטמרה בדיוק כפי 
שהורה לך הרופא. עליך לעקוב אחר מועד ההזרקה 

הבא.
במידה ושכחת ליטול את המנה וחלפו פחות  	•
מ- 7 ימים ממועד ההזרקה המקורי, יש להזריק 
את המנה שנשכחה מיד כשנזכרת וליטול את 

המנה הבאה במועד הרגיל המתוכנן.
במידה ושכחת ליטול את המנה וחלפו יותר מ- 7  	•
ימים ממועד ההזרקה המקורי או אם אינך בטוח 

מתי להזריק, פנה לרופא שלך או לרוקח.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק 
את הטיפול ללא התייעצות עם הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית 
והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב 

משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש 

בתרופה זו, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש באקטמרה עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול 

מאף אחת מהן. 
תופעות לוואי עשויות להתרחש 3 חודשים או יותר 

לאחר המנה האחרונה של אקטמרה.

תופעות לוואי חמורות אפשריות: פנה לרופא 
באופן מידי.

תופעות אלה הנן שכיחות: הן עלולות להשפיע על 
עד 1 מתוך 10 משתמשים.

תגובות אלרגיות במהלך או לאחר ההזרקה:
קשיי נשימה, לחץ בחזה או תחושת סחרור 	•

פריחה, גירוד, סרפדת )אורטיקריה(, התנפחות  	•
של השפתיים, הלשון או הפנים

יש ליידע את הרופא באופן מידי אם אתה מבחין 
באחת מתופעות הלוואי הנ"ל.

סימנים של זיהומים חמורים:
חום וצמרמורות 	•

שלפוחיות בפה או בעור 	•
כאב בטן 	•

סימנים ותסמינים של רעילות כבדית )עלולים 
להשפיע על עד 1 מתוך 1,000 משתמשים(

עייפות 	•
כאב בטן 	•

צהבת )שינוי צבע העור או העיניים לצהוב( 	•
יש ליידע את הרופא בהקדם האפשרי אם אתה 

מבחין באחת מתופעות הלוואי הנ"ל.

תופעות לוואי שכיחות מאוד )עלולות להשפיע 
על 1 או יותר מתוך 10 משתמשים(:

זיהום בדרכי הנשימה העליונות עם תסמינים  	•
אופייניים כגון שיעול, אף סתום, נזלת, כאב גרון 

וכאב ראש
רמות גבוהות של כולסטרול )שומנים( בדם 	•

תגובות במקום ההזרקה 	•
תופעות לוואי שכיחות )עלולות להשפיע על עד 

1 מתוך 10 משתמשים(:
דלקת ריאות 	•

שלבקת חוגרת )הרפס זוסטר( 	•
פצעי קור )הרפס של השפתיים(, שלפוחיות 	•

חום  עם  לעיתים  )צלוליטיס(  בעור  זיהום  	•
וצמרמורות

פריחה וגירוד, סרפדת )אורטיקריה( 	•
תגובות אלרגיות )רגישות יתר( 	•

זיהום בעין )דלקת הלחמית( 	•
כאב ראש, סחרחורת, לחץ דם גבוה 	•

כיבים בפה, כאב בטן 	•
)בצקת( בחלק התחתון של  נוזלים  אצירת  	•

הרגליים, עלייה במשקל
שיעול, קוצר נשימה 	•

ספירה נמוכה של תאי דם לבנים בבדיקת דם  	•
)נויטרופניה, לויקופניה(

בדיקות תפקודי כבד לא תקינות )עלייה של  	•
אנזימי כבד - טרנסאמינזות(

עלייה בבילירובין בבדיקות דם 	•
רמות נמוכות של פיברינוגן בדם )חלבון המעורב  	•

בקרישת הדם(

תופעות לוואי לא שכיחות )עלולות להשפיע על 
עד 1 מתוך 100 משתמשים(:

דלקת בסעיף במעי )diverticulitis( הכוללת חום,  	•
בחילה, שלשול, עצירות, כאב בטן

אזורים נפוחים ואדומים בפה 	•
רמות גבוהות של טריגליצרידים בדם 	•

כיב קיבה 	•
אבנים בכליה 	•

תת פעילות של בלוטת התריס 	•
תופעות לוואי נדירות )עלולות להשפיע על עד 

1 מתוך 1,000 משתמשים(:
 Stevens-Johnson( סינדרום סטיבנס-ג'ונסון 	•
Syndrome( - פריחה עורית שעלולה להחמיר 

עד כדי שלפוחיות חמורות וקילוף של העור
)אנפילקסיס  קטלניות  אלרגיות  תגובות  	•

]קטלני[(
דלקת של הכבד )הפטיטיס(, צהבת 	•

תופעות לוואי נדירות מאוד )עלולות להשפיע על 
עד 1 מתוך 10,000 משתמשים(:

ספירות נמוכות של תאי דם לבנים, תאי דם  	•
אדומים וטסיות דם, הנצפות בבדיקות דם

אי ספיקת כבד 	•
תופעות לוואי בילדים ובמתבגרים עם דלקת 
מפרקים אידיופטית מערכתית של גיל הילדות 
אידיופטית  מפרקים  דלקת  עם  או   )sJIA(

)pJIA( פוליארטיקולרית של גיל הילדות
תופעות הלוואי בילדים ובמתבגרים עם דלקת 
 )sJIA( מפרקים אידיופטית מערכתית של גיל הילדות
או עם דלקת מפרקים אידיופטית פוליארטיקולרית 
של גיל הילדות )pJIA( דומות באופן כללי לאלו של 
מבוגרים. חלק מתופעות הלוואי נראות באופן תכוף 
יותר בילדים ובמתבגרים: אף וגרון מודלקים, כאב 

ראש, בחילה וספירה נמוכה של תאי דם לבנים.
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•	 Disinfect the selected injection site using an 
alcohol pad )see Fig. C(, to reduce the risk 
of infection.

•	 Let the skin dry for approximately 10 
seconds.

•	 Be sure not to touch the disinfected area 
prior to the injection. Do not fan or blow on 
the disinfected area.

Step 5. Remove needle-cap
•	 Do not hold the syringe by the plunger while 

removing the needle-cap.
•	 Hold the body of the syringe steadily with 

one hand and pull off the needle-cap with 
the other hand )see Fig. D(. If you cannot 
remove the needle-cap, you should ask for 
assistance.

•	 Do not touch the needle or let it touch any 
surface.

•	 You may notice a drop of liquid at the end 
of the needle. This is normal.

•	 Throw the needle-cap into a closed and safe 
sharps container.

NOTE: Once the needle-cap is removed, use 
the syringe immediately.
•	 If the syringe was not used within 5 minutes, 

it should be disposed of in a closed safe 
sharps container and a new syringe should 
be used. If the needle-cap is removed for 
more than 5 minutes, it may be more difficult 
to perform an injection as the medicine can 
dry out and block the needle.

•	 Never try to re-attach the needle-cap after 
removing it.

Step 6. Giving the injection
•	 Hold the syringe comfortably in one hand.
•	 To make sure the needle can be inserted 

correctly under the skin, pinch a fold of 
loose skin at the disinfected injection site 
with your free hand. Pinching the skin is 
important to ensure that you inject into fatty 
tissue under the skin but not any deeper 
)into the muscle(. Injection into muscle 
could cause discomfort.

•	 Do not hold or push on the plunger while 
inserting the needle into the skin.

•	Quickly and steadily insert the needle all 
the way into the pinched skin at a 45°-90° 
angle )see Fig. E(.

It is important to choose the correct angle 
to ensure that the medicine is delivered into 
the fatty tissue under the skin, otherwise the 
injection could be painful and the medicine 
may not work.
•	 Hold the syringe in position and let go of 

the pinched skin.
•	 Slowly inject the medicine by gently pushing 

the plunger all the way down )see Fig. F(.
 Press the plunger all the way down to 

ensure that the full dose is administered and 
to ensure the trigger fingers are completely 
pushed. If the plunger is not fully depressed, 
the needle-shield will not extend to cover 
the needle when it is removed from the skin. 
If the needle is not covered by the needle-
shield, proceed carefully, and place the 
syringe into the closed safe sharps container 
to avoid injury by the needle.

•	Once the plunger is pushed all the way 
down, keep pressing down on the plunger 
to make sure that all of the medicine is 
injected before taking the needle out of the 
skin.

•	 Keep pressing down on the plunger while 
removing the needle from the skin at the 
same angle it was inserted )see Fig. G(.

•	 If following insertion of the needle, you cannot 
press down on the plunger, dispose of the 
syringe in a closed safe sharps container 
and use a new pre-filled syringe )starting 
again at Step 2(. If you still experience 
difficulty, consult the healthcare team.

•	Once the needle is completely removed 
from the skin, the plunger can be released, 
allowing the needle-shield to cover the 
needle )see Fig. H(.

•	 If you see drops of blood at the injection 
site, attach a cotton ball or gauze over 
the injection site for approximately 10 
seconds.

•	 Do not rub the injection site.
Step 7. Dispose of the used syringe
•	 Do not try to re-cap the syringe.
•	 Throw away the used syringe in a closed and 

safe sharps container. Ask the doctor/nurse/
pharmacist where a sharps container can be 
obtained )see Fig. I(.

Do not throw away the used syringe or the 
full sharps container into the household trash 
or recycle them. Dispose of the full container 
as instructed by your healthcare provider or 
pharmacist. Store the full container out of the 
reach of children.
Patient advice regarding development of 
hypersensitivity reactions (a situation that 
can lead to shock in severe cases):
•	 If you develop symptoms such as, but not 

limited to: skin rash, itching, chills, swelling 
of face, lips, tongue or throat, chest pain, 
wheezing, difficulty breathing or swallowing 
or feeling dizzy or faint at any time and you 
are not at the clinic during or following 
injection of the medicine, you should seek 
medical care immediately.

Patient advice regarding early recognition 
and treatment to limit risk of serious 
infections:
Be alert for the first signs of infection such 
as:
•	 Body aches, fever, chills.
•	 Cough, chest discomfort/tightness, 

shortness of breath.
•	 Redness, heat sensation or unusual swelling 

of skin or joints.
•	 Abdominal pain/tenderness and/or changes 

in bowel function.
Call the doctor and seek medical help without 
delay if you think you are developing an 
infection.
If you have any concerns or questions about 
using the syringe, contact your doctor or 
pharmacist for additional assistance.

Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry 
of Health by clicking on the link “Report Side 
Effects of Drug Treatment” found on the Ministry 
of Health homepage )www.health.gov.il( 
 that directs you to the online form for reporting 
side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE 

STORED?
Avoid poisoning! This medicine and any other 
medicine must be kept in a safe place out of 
the reach and sight of children and/or infants 
to avoid poisoning. Do not induce vomiting 
unless explicitly instructed to do so by the 
doctor.
Do not use the medicine after the expiry date 
)exp. date( that appears on the label of the pre-
filled syringe and on the package. The expiry 
date refers to the last day of that month.
Storage conditions: store in a refrigerator 
)2-8°C(. Do not freeze.
Store the pre-filled syringe in its outer package 
to protect from light.
Once removed from the refrigerator, use 
Actemra within 8 hours and do not keep at a 
temperature that exceeds 30°C.
Do not use the medicine if the solution is 
cloudy or contains particles, or if its color is 
not colorless to yellowish or if parts of the 
pre-filled syringe seem damaged.
The pre-filled syringe should not be shaken. 
After removing the cap, the injection must 
be started within 5 minutes to prevent the 
medicine from drying out and blocking the 
needle. If the pre-filled syringe is not used 
within 5 minutes of cap removal, dispose of it 
in a closed, sharps container and use a new 
pre-filled syringe.
If following insertion of the needle, you cannot 
depress the plunger, you must dispose of the 
pre-filled syringe in a closed, sharps container 
and use a new pre-filled syringe.
6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the 
medicine also contains:
L-arginine hydrochloride, L-methionine, 
L-histidine hydrochloride monohydrate, 
L-histidine, Polysorbate 80, L-arginine and 
water for injections.
What does the medicine look like and what 
are the contents of the package?
Actemra is a solution for injection. The solution 
is colorless to yellowish.
Actemra is supplied as a pre-filled syringe  
)0.9 ml( containing 162 mg tocilizumab solution 
for injection.
Each Actemra package contains 1 or 4 
syringes*
* Not all package sizes may be marketed.
License holder and address: Roche 
Pharmaceuticals )Israel( Ltd., 6 Haharash St., 
P.O.B. 6391, Hod Hasharon 4524079, 
www.roche.co.il.
Manufacturer and address: F. Hoffmann-La  
Roche Ltd., Basel, Switzerland.
The leaflet was approved in April 2020
Registration number of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of 
Health: 
153-15-34111-00

7. INSTRUCTIONS FOR SELF INJECTION
It is very important that you read, understand 
and follow these instructions so that you 
or your caregiver will know how to use the 
pre-filled syringe )hereinafter referred to as a 
“syringe”( correctly. These instructions do not 
replace training by the healthcare team.
A healthcare provider will show you how to 
prepare the syringe for injecting and how to 
inject properly before you use the syringe 
for the first time. Refer to your healthcare 
team with any question. Do not attempt to 
administer an injection until you are sure that 
you understand how to use the syringe.
Important Information:
•	 Do not use the syringe if it appears to be 

damaged.
•	 Do not use the medicine if the solution looks 

cloudy, discolored or contains particles.
•	 Do not try to open or take apart the 

syringe.
•	 Do not remove the needle-cap )see the 

syringe components below( until you are 
ready to inject.

•	 Do not inject through clothing that covers 
the skin.

•	 Do not try to re-use the same syringe.
•	 Do not touch the safety mechanism )trigger 

fingers – see the syringe components below( 
as this may damage the syringe.

Storage:
See section 5 - “How Should the Medicine 
be Stored?”.
Syringe parts:

You will need the following items for the 
injection:
Included in the package:
•	 Pre-filled syringe
Not included in the package:
•	 Alcohol pad
•	 Sterile cotton ball or gauze
•	 A closed sharps container for disposal of 

the used syringe
Lay out the supplies mentioned above on a 
well-lit, clean, flat surface, such as a table.
How to inject?
Step 1. Visually inspect the pre-filled 
syringe
•	 Take the package containing the pre-filled 

syringe out of the refrigerator and open 
the package. Do not touch the safety 
mechanism )trigger fingers( on the syringe 
as this may damage the syringe.

•	 Remove the syringe from the package and 
inspect the syringe, as well as the solution 
inside. This step is important to ensure that 
the syringe and medicine are safe for use.

•	 Check the expiration date on the carton 
package and the syringe )see Fig. A( to 
make sure that it has not passed )expired(. 
Do not use the syringe if the expiration date 
has passed.

Dispose of the syringe and do not use in the 
following cases:
•	 If	the solution is cloudy
•	 If	the solution contains particles
•	 If	the solution is not colorless to yellowish
•	 If	 parts of the syringe appear to be 

damaged
Step 2. Allow the syringe to reach room 
temperature
•	 Do not remove the needle-cap until Step 

5. Early removal of the needle-cap can 
cause the medicine to dry out and block 
the needle.

•	 Place the syringe on a clean and flat surface 
and allow it to reach room temperature )18 
to 28 degrees( for about 25-30 minutes in 
order to prevent discomfort caused during 
the injection and from difficulty in depressing 
the plunger.

•	 Do not warm up the syringe in any other 
way.

Step 3. Sanitize your hands
•	Wash your hands with soap and water.
Step 4. Choose and prepare the injection 
site
•	 The recommended injection sites are the 

front and middle of the thighs and the 
lower part of the abdomen below the navel; 
maintain a gap of five centimeters from the 
navel.

•	 If another person is giving the injection, the 
outer area of the upper arm may also be 
used )see Fig. B(.

•	 Choose a different site each time you 
give yourself an injection, at least three 
centimeters from the area of the previous 
injection.

•	 Avoid injecting into areas that could be 
irritated by a belt. Do not inject into moles, 
scars, bruises, or areas where the skin is 
tender, red, hard or injured.

PATIENT PACKAGE INSERT 
IN ACCORDANCE WITH THE 

PHARMACISTS’ REGULATIONS 
(PREPARATIONS) - 1986

The medicine is dispensed with  
a doctor’s prescription only

Actemra® 162 mg S.C.
Solution for subcutaneous injection 
in a pre-filled syringe

Composition:
Each pre-filled syringe contains:
Tocilizumab 162 mg/0.9 ml
* For information on inactive ingredients, see 

section 6 - “Further Information”.
•	 Read this leaflet carefully in its entirety 

before using the medicine. This leaflet 
contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, 
refer to the doctor or pharmacist.

•	 This medicine has been prescribed to treat 
your ailment. Do not pass it on to others. It 
may harm them even if it seems to you that 
their medical condition is similar.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED 
FOR?

Actemra is intended to treat adults with 
moderate to severe active rheumatoid 
arthritis, if other accepted treatments were 
not successful.
Actemra is intended to treat adults with active, 
severe and progressive rheumatoid arthritis, 
who have not been previously treated with 
methotrexate.
Actemra has been shown to slow damage to 
the cartilage and bone of the joints caused by 
the disease and also to improve your ability to 
carry out daily activities normally.
Actemra is usually given in combination with 
methotrexate. However, if recommended by 
your doctor, you may receive Actemra alone.
Actemra is intended for the treatment of 
adults with giant cell arteritis )GCA(, caused 
by inflammation of the body’s largest arteries, 
especially those that supply blood to the head 
and neck.
Actemra, in combination with methotrexate 
or as monotherapy, is intended for the 
treatment of children and adolescents over 
one year of age, with active systemic juvenile 
idiopathic arthritis who have not responded 
adequately to previous therapies with 
systemic corticosteroids or to nonsteroidal 
anti-inflammatory drugs.
Actemra, in combination with methotrexate or 
as monotherapy, is intended for the treatment 
of children and adolescents over two years 
of age with polyarticular juvenile idiopathic 
arthritis who have not responded adequately 
to previous therapy with methotrexate.
Therapeutic group: interleukin inhibitors.
Actemra contains the active substance 
tocilizumab, which is a protein made from 
specific immune cells )monoclonal antibody( 
that blocks the action of a specific protein 
)cytokine( called interleukin-6. This protein is 
involved in inflammatory process of the body, 
and blocking it can reduce the inflammatory 
process in your body.
2. BEFORE USING THE MEDICINE

 Do not use the medicine if:
•	 you or the child patient whom you look after 

are sensitive )allergic( to tocilizumab or to 
any of the other ingredients of this medicine 
)listed in section 6 “Further Information”(.

•	 you or the child patient whom you look 
after are suffering from an active and 
severe infection.

 Special warnings regarding use of the 
medicine

Refer to your doctor, pharmacist or nurse before 
using Actemra in the following cases:
•	 If you experience allergic reactions such as 

chest tightness, wheezing, severe dizziness 
or light-headedness, swelling of the lips, 
tongue, face or skin itching, hives or rash 
during or after the injection, inform the 
doctor immediately. Do not take the next 
dose until you have informed the doctor and 
received an explicit instruction for this, if you 
have experienced symptoms of an allergic 
reaction after administration of Actemra.

•	 If you have any kind of infection, short- 
or long-term, or if you often get infections. 
Inform the doctor immediately if you feel 
unwell. Actemra can reduce your body’s 
ability to respond to infections and also 
make existing infections worse or increase 
the chance of getting new infections.

•	 If you have had tuberculosis, inform your 
doctor. The doctor will check for signs and 
symptoms of tuberculosis before starting 
treatment with Actemra. If symptoms of 
tuberculosis )persistent cough, weight 
loss, listlessness, mild fever( or any other 
infection appear during or after therapy, 
inform the doctor immediately.

•	 If you have had intestinal ulcers or 
diverticulitis, inform the doctor. The 
symptoms could include abdominal pain 
and unexplained changes in bowel habits 
accompanied by a fever.

•	 If you have liver disease, inform the doctor. 
Before starting treatment with Actemra, the 
doctor may send you to do blood tests to 
examine your liver functions.

•	 If you have recently been vaccinated, or 
are planning a vaccination, inform the doctor. 
All patients should get all the vaccinations 
the doctor has recommended for them 
before starting treatment with Actemra. 
There are certain types of vaccines that 
should not be given during the course of 
treatment with Actemra.

•	 If you have cancer, inform your doctor. The 
doctor will have to decide if you can still be 
given Actemra.

•	 If you have risk factors for cardiovascular 
diseases such as high blood pressure and 
high cholesterol levels, inform the doctor. 
These risk factors need to be monitored 
while receiving Actemra.

•	 If you have moderate to severe kidney 
function disturbances, your doctor will 
monitor you.

•	 If you have persistent headaches.
Children and adolescents 
Actemra subcutaneous injection is not 
intended for children under 1 year of age 
to treat active systemic juvenile idiopathic 
arthritis and is not intended for children under 
2 years of age to treat polyarticular juvenile 
idiopathic arthritis. 
Actemra must not be given to children 
weighing less than 10 kg. 
If a child has a history of macrophage 
activation syndrome, manifested by activation 
and uncontrolled proliferation of specific blood 
cells, tell your doctor. Your doctor will have to 
decide if Actemra can still be given.
Tests and follow-up
Your doctor will perform blood tests before 
starting and during treatment with Actemra 
to monitor low white blood cell levels, low 
platelet levels, high liver enzyme levels, blood 
fat levels, presence of tuberculosis and/or viral 
hepatitis and risk factors for cardiovascular 
diseases.
Other medicines and Actemra
If you are taking, or have recently taken, 
other medicines, including non-prescription 
medicines and nutritional supplements, tell 
the doctor or pharmacist. Actemra can affect 
the way some medicines work, and the dose of 
these medicines may have to be adjusted. It is 
especially important to inform the doctor if you 
are taking medicines containing the following 
active substances:
• Methylprednisolone, dexamethasone, used 

to reduce inflammation
• Simvastatin or atorvastatin, used to reduce 

cholesterol levels
•	 Calcium channel blockers )e.g., amlodipine(, 

used to treat high blood pressure
• Theophylline, used to treat asthma
• Warfarin or phenprocoumon, used as blood-

thinning agents
• Phenytoin, used to treat convulsions
• Ciclosporin, used to suppress the immune 

system after organ transplants
• Benzodiazepines )e.g., temazepam(, used 

to relieve anxiety
Actemra is not recommended for use with 
other biological medicines used for the 
treatment of rheumatoid arthritis, giant cell 
arteritis, systemic juvenile idiopathic arthritis 
or polyarticular juvenile idiopathic arthritis due 
to lack of clinical experience in this type of 
combination.
Pregnancy, breast-feeding and fertility
Do not use Actemra during pregnancy 
unless clearly necessary. If you are pregnant, 
think you are pregnant, or are planning to 
become pregnant, consult with your doctor.
Women of child-bearing age must use 
effective contraception during treatment and 
up to 3 months after treatment.
Stop breast-feeding if you are to be given 
Actemra, and consult the doctor. Leave a gap 
of at least 3 months after the last treatment 
before starting to breast-feed. It is not known 
whether Actemra is secreted into breast 
milk.
Driving and use of machines
The medicine may cause dizziness. If you feel 
dizzy, do not drive or operate machines.
3. HOW SHOULD YOU USE THE 

MEDICINE?
A doctor experienced in the diagnosis and 
treatment of rheumatoid arthritis, giant cell 
arteritis, systemic juvenile idiopathic arthritis 
or polyarticular juvenile idiopathic arthritis will 
prescribe and start Actemra treatment.

Always use the medicine according to the 
doctor’s instructions. Check with the doctor 
or pharmacist if you are uncertain regarding 
the dosage and treatment regimen of the 
medicine.
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only. 
The usual dosage for patients with 
rheumatoid arthritis (RA) or giant cell 
arteritis (GCA) is usually
162 mg )the content of one pre-filled syringe( 
given once a week.
Children and adolescents with systemic 
juvenile idiopathic arthritis - from 1 year of 
age and up
The usual dosage of Actemra depends on 
the patient’s weight.
•	 If the patient weighs less than 30 kg:  the 

usual dosage is 162 mg )the contents of one 
pre-filled syringe(, administered once every 
two weeks. Do not administer Actemra 
subcutaneously to children weighing less 
than 10 kg.

•	 If the patient weighs 30 kg or more: the 
usual dosage is 162 mg )the contents of 
one pre-filled syringe(, administered once 
a week.

Children and adolescents with polyarticular 
juvenile idiopathic arthritis - from the age 
of 2 and up
The usual dosage of Actemra depends on 
the patient’s weight.
•	 If the patient weighs less than 30 kg:  the 

usual dosage is 162 mg )the contents of 
one pre-filled syringe(, administered once 
every three weeks.  

•	 If the patient weighs 30 kg or more: the 
usual dosage is 162 mg )the contents of 
one pre-filled syringe(, administered once 
every two weeks.

Actemra is given by injection under the skin 
)subcutaneous injection(. At the start, the 
doctor or nurse may inject the medicine, and 
later, the doctor may decide that you may inject 
the medicine yourself. In this case, you will get 
training on how to inject Actemra yourself. 
Detailed instructions for self-injection can be 
found at the end of the leaflet )see section 7 
- “Instructions for Self Injection”(.
Parents or carers will be trained on how to inject 
the medicine for patients who cannot inject the 
medicine themselves, e.g., children.
Do not exceed the recommended dose.
If you accidentally took a higher dose
If you took an overdose of the medicine, or if 
a child accidentally swallowed the medicine, 
refer immediately to a doctor or proceed to 
a hospital emergency room, and bring the 
package of the medicine with you.
If an adult patient with rheumatoid arthritis 
(RA) or giant cell arteritis (GCA) or a child or 
adolescent with systemic juvenile idiopathic 
arthritis (sJIA) missed or forgot the dose
It is very important to use Actemra exactly as 
prescribed by the doctor. Keep track of the 
next injection time.
•	 If you have been prescribed one injection 

per week, and you miss your weekly dose, 
take the next dose on the next scheduled 
date.

•	 If an injection once every two weeks has 
been prescribed for you, and you miss one 
injection, the forgotten dose can be injected 
as soon as you remember, on the condition 
that no more than 7 days have elapsed from 
the originally scheduled injection time. Take 
the next dose at the regular scheduled 
time.

•	 If you forgot to take a dose and more than 7 
days from the originally scheduled injection 
time have passed, or if you are not sure 
when to inject Actemra, refer to the doctor 
or pharmacist.

•	 If you are not sure when to take the next 
injection, consult the doctor regarding the 
next dosing time.

If a child or adolescent with polyarticular 
juvenile idiopathic arthritis (pJIA) missed 
or forgot the dose
It is very important to use Actemra exactly 
as instructed by the doctor. Keep track of the 
next injection date.
•	 If you forgot to take the dose and fewer 

than 7 days have passed from the original 
injection date, inject the forgotten dose as 
soon as you remember and take the next 
dose at the regular, planned time.

•	 If you forgot to take the dose and more than 
7 days from the original injection date have 
passed or if you are unsure about when to 
inject, refer to your doctor or pharmacist.

Adhere to the treatment regimen as 
recommended by the doctor. 
Even if there is an improvement in your health, 
do not stop treatment without consulting the 
doctor.
Do not take medicines in the dark! Check 
the label and the dose each time you take 
medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding the 
use of this medicine, consult the doctor or 
pharmacist.
4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Actemra may 
cause side effects in some users. Do not be 
alarmed when reading the list of side effects. 
You may not suffer from any of them. 
Side effects may occur 3 or more months after 
the last dose of Actemra.
Possible serious side effects: refer to the 
doctor immediately.
These effects are common: they may affect 
up to 1 in 10 users.
Allergic reactions during or after injection:
•	 Breathing difficulties, chest tightness or 

light-headedness
•	 Rash, itching, hives )urticaria(, swelling of 

the lips, tongue or face
Inform the doctor immediately if you notice 
any of the above-mentioned side effects.
Signs of serious infections:
•	 Fever and chills
•	Mouth or skin blisters
•	 Stomach ache
Signs and symptoms of liver toxicity )may 
affect up to 1 in 1,000 users(
• Tiredness
•	 Abdominal pain
•	 Jaundice )yellow discoloration of the skin 

or the eyes(
Inform the doctor as soon as possible if 
you notice any of the above-mentioned side 
effects.
Very common side effects )may affect 1 or 
more in 10 users(:
•	 Upper respiratory tract infections with typical 

symptoms such as cough, blocked nose, 
runny nose, sore throat and headache

•	 High blood cholesterol )fat( levels
•	 Injection site reactions
Common side effects )may affect up to 1 in 
10 users(:
•	 Pneumonia
•	 Shingles )herpes zoster(
•	 Cold sores )herpes of the lips(, blisters
•	 Skin infection )cellulitis( sometimes with 

fever and chills
•	 Rash and itching, hives )urticaria(
•	 Allergic )hypersensitivity( reactions
•	 Eye infection )conjunctivitis(
•	 Headache, dizziness, high blood pressure
•	Mouth ulceration, stomach pain
•	 Fluid retention )edema( in the lower legs, 

weight gain
•	 Cough, shortness of breath
•	 Low white blood cell counts in a blood test 

)neutropenia, leucopenia(
•	 Abnormal liver function tests )increase in 

liver enzymes - transaminases(
•	 Increased bilirubin in blood tests
•	 Low fibrinogen levels in the blood )a protein 

involved in blood clotting(
Uncommon side effects )may affect up to 1 
in 100 users(:
•	 Diverticulitis, including fever, nausea, 

diarrhea, constipation, stomach pain
•	 Red swollen areas in the mouth
•	 High blood triglyceride levels
•	 Stomach ulcer
•	 Kidney stones
•	 Underactive thyroid
Rare side effects )may affect up to 1 in 1,000 
users(:
•	 Stevens-Johnson syndrome - skin rash that 

may worsen to severe blistering and peeling 
of the skin

•	 Fatal allergic reactions )anaphylaxis [fatal](
•	 Inflammation of the liver )hepatitis(, 

jaundice
Very rare side effects )may affect up to  
1 in 10,000 users(:
•	 Low counts of white blood cells, red blood 

cells and platelets, observed in blood 
tests

•	 Liver failure
Side effects in children and adolescents 
with systemic juvenile idiopathic arthritis 
(sJIA) or polyarticular juvenile idiopathic 
arthritis (pJIA)
Side effects in children and adolescents with 
systemic juvenile idiopathic arthritis )sJIA( or 
polyarticular juvenile idiopathic arthritis )pJIA( 
are generally similar to those of adults. Some 
of the side effects seen more frequently among 
children and adolescents: inflamed nose and 
throat, headache, nausea and low white blood 
cell count.
If a side effect occurs, if one of the side 
effects worsens or if you suffer from a side 
effect not mentioned in this leaflet, consult 
with the doctor.
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