Instrucciones de uso
RoActemra®e( AC-TEM-RA)

(Tocilizumab)

Jeringa prellenada

Lea y siga las instrucciones de uso que vienen con su RoActemra® jeringa precargada antes de empezar a usarlo y cada vez que renueve su receta receta.
Antes de usar tocilizumab jeringa precargada, por primera vez, asegurese de que su proveedor de atencidon médica que muestra la forma correcta de usarlo.

. No retire la tapa de la aguja hasta que esté listo para inyectar tocilizumab.
. No trate de desmontar la jeringa en cualquier momento.

. No vuelva a usar la misma jeringa.

Partes de su RoActemra® jeringuilla precargada ( Ver Figura A).

Pre-filled Syringe parts
Trigger fingers
(Do not touch as this
may release the
needle-shield early)

7

Expiration date Plunger

Before use:

—_—
/

Needle cap

After use:

Needle-shield
(extended and locked)

Figura A

Los materiales necesarios para su inyecciéon RoActemra® jeringuilla precargada (Ver Figura B):

. De ACTEMRA jeringa precargada
. gasa con alcohol

. bola de algodén estéril o gasa

resistente a los pinchazos recipiente o contenedor para objetos punzantes eliminacién segura de tapa de la aguja y jeringa usada (véase Paso 4 “Eliminar de la jeringa”)
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Paso 1. Preparacion para una inyeccion de ACTEMRA

Encontrar un espacio comodo con una superficie limpia y plana, de trabajo.

. Tome la caja que contiene la jeringa de la nevera y abrir la caja. No haga tocar los dedos del disparador en la jeringa ya que esto puede
dafar la jeringa.

. Eliminar 1 solo uso RoActemra® jeringa precargada de la caja y dejar que se caliente durante 30 minutos para permitir que alcance la temperatura
ambiente. Si la jeringa no llega a la temperatura ambiente, esto podria causar que su inyeccion a sentirse incomodo y hacer que sea dificil para empujar el
émbolo.

. No haga acelerar el proceso de calentamiento en cualquier forma, tal como usar el microondas o la colocacién de la jeringa en agua caliente.

. Compruebe la fecha de caducidad de la jeringa precargada tocilizumab ( Ver Figura A). No haga use si la fecha de caducidad ha pasado, ya que puede no ser seguro para
su uso. Si la fecha de vencimiento haya expirado y eliminar de forma segura la jeringa en un contenedor de objetos punzantes y obtener una nueva.

No haga quitar el capuchén de aguja al tiempo que permite su RoActemra® jeringa precargada alcance la temperatura ambiente.
. Mantenga sus jeringas utilizadas en el envase original y mantener en el refrigerador a 36F a 46F (2C a 8C). No haga
congelar.

. Mantenga la jeringa precargada de ACTEMRA con la aguja apuntando hacia abajo cubierto ( ver Figura C).

Figura C

. Compruebe el liquido en la jeringa precargada de ACTEMRA. Debe ser transparente e incoloro a amarillo palido. No se inyecte RoActemra® si el liquido es turbio,
descolorido o tiene grumos o particulas en ella, ya que puede no ser seguro para su uso. La disposicién segura de la jeringa en un contenedor de objetos punzantes y
obtener una nueva.

. Lavese bien las manos con agua y jabén.

Paso 2. Elija un sitio para la inyeccion



Elige un sitio de inyeccion
. La parte frontal del muslo y el abdomen, excepto para el area de 2 pulgadas alrededor de su ombligo son los sitios de inyeccion recomendado ( Véase la Figura
D).
. La zona exterior de los brazos superiores también se puede usar sélo si la inyeccién se esta dada por un cuidador. No intente utilizar el area superior del

brazo por si mismo ( Véase la Figura D). Girar lugar de la inyeccion

. Elegir un lugar de inyeccion diferente para cada nueva inyeccién de al menos 1 pulgada de la ultima area se inyecto.
. No se inyecte en lunares, cicatrices, contusiones, o areas donde la piel es sensible, enrojecida, dura o no intacta.
-
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Figura D

Prepare el sitio de inyeccion

. Limpie la zona de inyeccién con un algodén con alcohol en un movimiento circular y se deja secar al aire para reducir la posibilidad de contraer una infeccién. No haga tocar el

sitio de la inyeccion de nuevo antes de aplicar la inyeccion.

. No haga ventilador o golpe en el area limpia.

Paso 3. Inject de ACTEMRA

. Mantenga la jeringa precargada de ACTEMRA con 1 mano y tirar de la tapa de la aguja recta fuera con la otra mano ( Ver Figura E). No haga mantenga el
émbolo mientras se quita la tapa de la aguja. Si no puede quitar la tapa de la aguja debe preguntar a un médico para ayuda o contacte con su proveedor de

atenciéon médica.

Figura E

. Bote el capuchon de la aguja en un contenedor de objetos punzantes.
. Puede haber una pequefia burbuja de aire en la jeringa precargada de ACTEMRA. No es necesario para eliminarlo.
. Es posible que vea una gota de liquido en el extremo de la aguja. Esto es normal y no afectara a su dosis.

. No haga tocar la aguja y permita que ésta toque ninguna superficie.



No haga utilizar la jeringa precargada si se cae.

Si no se utiliza dentro de los 5 minutos de la eliminacién de tapa de la aguja, la jeringa debe desecharse en el recipiente o de objetos punzantes recipiente
resistente a la perforacion y una nueva jeringa debe ser utilizado.

Nunca vuelva a colocar la tapa de la aguja después de la eliminacion.

Mantenga la jeringa precargada de ACTEMRA en 1 mano entre el pulgar y el dedo indice ( Ver Figura F).

Figura F

No haga tire hacia atras el émbolo de la jeringa.

Use la otra mano y pellizque suavemente la zona de piel que limpiar. Sujetar firmemente la piel pellizcada. Pellizcar la piel es importante para asegurarse
de que se inyecta bajo la piel (en el tejido graso), pero no mas profundo (en el musculo). La inyeccién en el musculo podria causar la inyeccion de
sentirse incémodo.

No haga sostener o empujar el émbolo mientras que la insercién de la aguja en la piel.

Use un movimiento rapido, dardo-como para insertar la aguja hasta el final en la piel pellizcada en un angulo entre 45 ° a 90 °

(Ver Figura G). Es importante utilizar el angulo correcto para asegurarse de que el medicamento se suministra bajo la piel (en el tejido graso), o la inyeccién
podria ser doloroso y el medicamento puede no funcionar.
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Figura G

Mantenga la jeringa en posicion y soltar el pellizco de piel.

Inyecte lentamente todo el medicamento empujando suavemente el émbolo hasta el fondo ( Véase la Figura H). Debe presionar el émbolo hasta el final para
conseguir la dosis completa del medicamento y asegurar los dedos en resorte son empujados completamente al lado. Si el émbolo no se presiona completamente
el protector de aguja no se extendera para cubrir la aguja cuando se retira. Si la aguja no esta cubierto, colocar cuidadosamente la jeringa en el recipiente
resistente a la perforacion para evitar lesiones con la aguja.



Figura H

. Después se empuja el émbolo hasta el fondo, siga presionando hacia abajo el émbolo para asegurarse de que todo el medicamento se inyecta antes de
tomar la aguja de la piel.

. Mantenga presionando hacia abajo el €mbolo mientras se toma la aguja de la piel en el mismo angulo que se inserta ( Véase la Figura I).
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. Después de que la aguja se retira completamente de la piel, suelte el émbolo, permitiendo que el protector de la aguja para proteger la aguja ( Ver Figura J).

Figura J

Después de la inyeccién

. Puede haber un poco de sangrado en el lugar de la inyeccién. Puede pulsar una bola de algodén o gasa sobre el sitio de la inyeccion.
. No haga frote el sitio de la inyeccion.

. Si es necesario, puede cubrir el sitio de la inyeccién con un pequefio vendaje.



Paso 4. Desechar de la jeringa

* Lajeringa precargada RoActemra® no debe ser reutilizado.

* Ponga la jeringa usada en el recipiente resistente a los pinchazos (véase “¢Cémo me deshago de las jeringas usadas?”)

. No haga poner la tapa de la aguja de vuelta en la aguja.

. Si la inyeccion es administrada por otra persona, esta persona también debe tener cuidado al retirar la jeringa y desechar la jeringa

para evitar lesiones accidentales con agujas y la transmision de la infeccion. { Como lanzo jeringas usadas?

* Pon las agujas y jeringas usadas, incluyendo tocilizumab en un recipiente de objetos punzantes aprobado por la FDA de inmediato después de su
uso ( Ver Figura K). No tire (desechar) agujas y jeringas sueltas en la basura doméstica.

Figura K

¢ Sino tiene un recipiente para desechar objetos cortantes aprobado por la FDA, es posible usar un recipiente hogar que es:

o hecho de un plastico resistente

o puede ser cerrado con una apretada o tapa resistente a los pinchazos, sin objetos punzantes ser capaz de salir

o estable en posicion vertical durante el uso

o resistente a las fugas

o debidamente etiquetado para advertir de residuos peligrosos dentro del contenedor

. Cuando el contenedor para desechar objetos cortantes esta casi lleno, tendra que seguir sus normas de la comunidad de la manera correcta para disponer de

su contenedor para desechar objetos cortantes. Puede haber leyes estatales o locales sobre como se debe desechar las agujas y jeringas usadas. Para
obtener mas informacion acerca de la eliminacion segura de agujas, y para obtener informacién especifica acerca de la eliminacion de objetos punzantes en el

estado que usted vive en, vaya a la pagina web de la FDA en:_http://www.fda.gov/safesharpsdisposal .

. No se deshaga de su contenedor para desechar objetos cortantes utilizados en la basura doméstica a menos que las normas de la

comunidad permiten. No recicle su contenedor para desechar objetos cortantes utilizados.

. Mantenga tocilizumab jeringas precargadas y receptaculo de basura fuera del alcance de los nifios. Grabar su Inyeccion

. Anote la fecha, la hora y la parte especifica de su cuerpo donde se inyecté a si mismo. También puede ser Util escribir alguna pregunta o inquietud acerca de la
inyeccion para que pueda pedir a su proveedor de atencién médica.
Si tiene preguntas o inquietudes sobre su jeringa precargada tocilizumab, por favor, péngase en contacto con su proveedor de cuidado de la salud familiarizado con
tocilizumab o llame al 1-800-tocilizumab.
Esta Guia del medicamento y las instrucciones de uso ha sido aprobado por la Administracién de Alimentos y Farmacos de Estados Unidos. Guia de medicacion
Revisado: 06/2019

De ACTEMRA es una marca comercial registrada de Chugai Seiyaku Kabushiki Kaisha Corp., un miembro del Grupo Roche.

Genentech, Inc.
Un miembro del Grupo Roche 1 DNA Way

South San Francisco, CA 94080-4990 Estados Unidos nimero

de licencia 1048

©2019 Genentech, Inc. Todos los derechos reservados.



Instrucciones de uso

RoActemra®e( AC-TEM-RA)
(Tocilizumab)

Autoinyector

Lea y siga las instrucciones de uso que vienen con su RoActemra® autoinyector antes de empezar a usarlo y cada vez que renueve su receta receta. Antes de
utilizar el autoinyector RoActemra® por primera vez, asegurese de que su proveedor de atencién médica que muestra la forma correcta de usarlo.

Importante: Mantenga sus autoinyectores no utilizados en el embalaje original y mantener en el refrigerador a 36F a 46F (2C a 8C).
No haga congelar.

. No haga quitar la tapa del autoinyector hasta que esté listo para inyectar tocilizumab.
No haga intente desarmar el autoinyector en cualquier momento.

. No haga reutilizar el mismo autoinyector.

. No haga utilizar el autoinyector través de la ropa.

. No haga El autoinyector dejar desatendida.

. Mantener fuera del alcance de los nifios. Partes de su

autoinyector (tocilizumab Ver Figura A).
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Los materiales necesarios para una inyeccion usando su autoinyector tocilizumab (ver figura B):
. 1 de ACTEMRA Autoinyector
. 1 almohadilla de alcohol
. 1 bola de algodén estéril o gasa

1 puncion resistente al recipiente o contenedor para objetos punzantes eliminacién segura de tapa del autoinyector y usados autoinyector (ver paso 4 “botar
el autoinyector”)



Figure B
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Paso 1. Preparacion para una inyeccion de ACTEMRA

Encontrar un espacio comodo con una superficie limpia y plana, de trabajo.

. Tome la caja que contiene el autoinyector de la nevera.

. Si va a abrir la caja por primera vez, asegurese de que esta sellado correctamente. No haga utilizar el autoinyector si la caja
parece que ya se ha abierto.

. Compruebe que el cuadro autoinyector no esta dafiado. No haga usar tocilizumab autoinyector si la caja se ve dafiada.

. Compruebe la fecha de caducidad indicada en la caja autoinyector. No haga utilizar el autoinyector si la fecha de caducidad ha pasado, ya que puede no ser

Seguro para su uso.
. Abrir la caja, y quitar 1 de un solo uso de ACTEMRA autoinyector de la caja.
. Devolver los autoinyectores que quedan en la caja a la nevera.

. Compruebe la fecha de caducidad en el autoinyector de ACTEMRA (Ver Figura A). No haga use si la fecha de caducidad ha pasado, ya que puede no ser seguro para

su uso. Si la fecha de vencimiento haya expirado, eliminar de forma segura el autoinyector en un contenedor de objetos punzantes y obtener una nueva.

. Compruebe el autoinyector para asegurarse de que no esta dafiado. No haga utilizar el autoinyector si parece estar dafiado o si ha
caido accidentalmente el autoinyector.

. Coloque el autoinyector en una superficie limpia y plana, y dejar que el autoinyector se caliente durante 45 minutos para permitir que alcance la temperatura ambiente.

Si el autoinyector no llega a la temperatura ambiente, esto podria causar que su inyeccién a sentirse incbmodo y podria tomar mas tiempo para inyectar.

- No haga acelerar el proceso de calentamiento en modo alguno, como el uso del microondas o colocar el autoinyector en agua
tibia.
- No haga dejar el autoinyector para calentar la luz solar directa.

- No haga retire la tapa verde al tiempo que permite su RoActemra® autoinyector alcance la temperatura ambiente.

. Aguante la RoActemra® autoinyector con la tapa verde apuntando hacia abajo ( Véase la Figura C).

Figure C




. Mira en el Area de la ventana transparente. Compruebe el liquido en el RoActemra® autoinyector ( Véase la Figura C). Debe ser transparente e incoloro a amarillo palido. No
haga inyectar de ACTEMRA si el liquido es turbio, descolorido o tiene grumos o particulas en ella, porque puede que no sea seguro de usar. La disposicién segura del

autoinyector en un contenedor de objetos punzantes y obtener una nueva.

. Lavese bien las manos con agua y jabon.

Paso 2. Elija un sitio para la inyeccién Elegir un lugar de
inyeccion
. La parte frontal del muslo o el abdomen, excepto para el area de 2 pulgadas (5 cm) alrededor de su ombligo son los sitios de inyecciéon
recomendado ( Véase la Figura D).
. La zona exterior de los brazos superiores también se puede usar sélo si la inyeccion se esta dada por un cuidador. No haga

intente utilizar la zona superior del brazo por si mismo ( Véase la Figura D).

Girar lugar de la inyeccion
. Elegir un lugar de inyeccion diferente para cada nueva inyeccion de al menos 1 pulgada (2,5 cm) desde la Ultima area se inyecté.

. No haga inyectar en moles, cicatrices, contusiones, o areas donde la piel es tierna, rojo, duro o no intacta.
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Prepare el sitio de inyeccion

. Limpie la zona de inyeccién con un algodén con alcohol en un movimiento circular y se deja secar al aire para reducir la posibilidad de contraer una infeccién. No haga tocar el

sitio de la inyeccion de nuevo antes de aplicar la inyeccion.
. No haga ventilador o golpe en el area limpia.
Paso 3. Inject de ACTEMRA
. Mantenga la RoActemra® autoinyector firmemente con una mano. Gira y salga de la tapa verde con la otra mano ( Ver Figura E). La tapa verde

contiene un tubo de metal suelta.

. Si no puede quitar la tapa verde debe preguntar a un médico para ayuda o contacte con su proveedor de atencion médica.
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Importante: No toque el protector de aguja que se encuentra en la punta del autoinyector por debajo de la zona de la ventana (véase la figura A), para evitar

lesiones por pinchazo de aguja accidental.

Bote el casquillo verde en un contenedor de objetos punzantes.

Después de quitar la tapa verde, el autoinyector esta listo para su uso. Si el autoinyector no se utiliza dentro de los 3 minutos de la extraccién de la tapa, el

autoinyector debe desecharse en el contenedor de objetos punzantes y un nuevo autoinyector debe ser utilizado.

Nunca vuelva a colocar la tapa verde después de la eliminacion.

Mantenga el autoinyector comodamente en la mano 1 por la parte superior, por lo que se puede ver la zona de la ventana del autoinyector ( Ver Figura

F).

Figure F

Use la otra mano para pellizcar suavemente la zona de piel que limpid, para preparar un sitio de la inyeccién empresa ( Ver Figura G).

El autoinyector requiere un sitio de la inyeccién firme para activar correctamente. Pellizcar la piel es importante para asegurarse de que se inyecta bajo la piel (en

el tejido graso), pero no mas profundo (en el musculo). La inyeccion en el musculo podria causar la inyeccion de sentirse incomodo.

Figure G

No haga presione el botén de activacién verde

Coloque el protector de la aguja del autoinyector en contra de su piel pellizcada en un angulo de 90 ° ( Véase la Figura H).

Es importante utilizar el angulo correcto para asegurarse de que el medicamento se suministra bajo la piel (en el tejido graso), o la inyeccién podria ser doloroso

y el medicamento puede no funcionar.

todavia.

59



Figure H
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Para utilizar el autoinyector, primero hay que desbloquear el botén de activacién verde. Para desbloquearlo, pulse el autoinyector firmemente contra la piel pellizcada

hasta que el protector de la aguja estd completamente pulsado ( Véase la Figura I).
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Continuar para mantener el protector de la aguja empujado hacia adentro. Si usted no mantiene el protector de la aguja completamente empujado contra la piel, el boton de

activacion verde no va a funcionar. Siga pellizcando la piel mientras se mantenga el autoinyector en su lugar.

Presione el botén de activacion verde para iniciar la inyeccion. Un “clic” indica el comienzo de la inyeccién. Mantenga pulsado el botén verde y
continuar sosteniendo el autoinyector presiona firmemente contra la piel ( Ver Figura J).

Si no se puede iniciar la inyeccion debe pedir la ayuda de un cuidador o en contacto con su proveedor de atencién médica.

Figure J
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El indicador purpura se movera a lo largo de la zona de la ventana durante la inyeccion ( Ver Figura K).

Observe el indicador de color purpura hasta que deja de moverse para asegurarse de que se inyecta la dosis completa del medicamento. Esto puede tardar hasta 10 segundos.



Figure K
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Es posible que escuche un segundo “clic” durante la inyeccién pero se debe continuar manteniendo el autoinyector firmemente contra la piel hasta que el indicador

purpura deja de moverse.

Cuando el indicador de color purpura ha dejado de moverse, suelte el boton verde. Levante el autoinyector directamente fuera del sitio de inyeccién en un angulo de

90 ° para quitar la aguja de la piel. El protector de la aguja se movera entonces hacia fuera y bloquear en su lugar cubriendo la aguja ( Véase la Figura I).

Figure L

.

Compruebe el drea de la ventana para ver que se llena con el indicador de color purpura ( Véase la Figura ).

Si el area de la ventana no es llenado por el indicador de color purpura a continuacion:

o El protector de la aguja no se haya bloqueado. No haga toque el protector de la aguja del autoinyector, porque es posible
pincharse con la aguja. Si la aguja no esta cubierto, colocar cuidadosamente el autoinyector en el contenedor de objetos punzantes para evitar
cualquier lesion con la aguja.

o Es posible que no haya recibido su dosis completa de tocilizumab. No haga tratar de volver a utilizar el autoinyector. No haga repetir
la inyeccidn con otra autoinyector. Llame a su médico en busca de ayuda.

Después de la inyeccién

Puede haber un poco de sangrado en el lugar de la inyeccién. Puede pulsar una bola de algodén o gasa sobre el sitio de la inyeccion.
No haga frote el sitio de la inyeccién.

Si es necesario, puede cubrir el sitio de la inyeccién con un pequefio vendaje.

Paso 4. botar el autoinyector

El tocilizumab autoinyector no debe ser reutilizado.
Poner el autoinyector usado en su contenedor de objetos punzantes ( consulte “2 Cémo me deshago de autoinyectores utilizados?*).
No haga poner la tapa en el autoinyector.

Si la inyeccion es administrada por otra persona, esta persona también debe tener cuidado al retirar el autoinyector y disponer de él
para evitar lesiones accidentales con agujas y la transmisién de la infeccién.

¢ Como me deshago de autoinyectores utilizados?



. Poner su usado RoActemra® autoinyector y una gorra verde en un recipiente para desechar objetos cortantes aprobado por la FDA de inmediato después de su uso ( Véase la Figura M).

. No haga tiro (desechar) el autoinyector y la tapa verde en la basura doméstica.

¢ Sino tiene un recipiente para desechar objetos cortantes aprobado por la FDA, es posible usar un recipiente hogar que es:
o hecho de un plastico resistente
o puede ser cerrado con una apretada o tapa resistente a los pinchazos, sin objetos punzantes ser capaz de salir
o estable en posicion vertical durante el uso
o resistente a las fugas
o debidamente etiquetado para advertir de residuos peligrosos dentro del contenedor

. Cuando el contenedor para desechar objetos cortantes esta casi lleno, tendra que seguir sus normas de la comunidad de la manera correcta para disponer de su
contenedor para desechar objetos cortantes. Puede haber leyes estatales o locales sobre como se debe disponer de autoinyectores utilizados. Para obtener mas
informacién acerca de la eliminacién segura de agujas, y para obtener informacién especifica acerca de la eliminacién de objetos punzantes en el estado que

usted vive en, vaya a la pagina web de la FDA en: http://www.fda.gov/safesharpsdisposal .

. No haga disponer de su contenedor para desechar objetos cortantes utilizados en la basura doméstica a menos que las normas de la comunidad

permiten. No haga reciclar su contenedor de eliminacién de objetos punzantes utilizados.

Mantenga el autoinyector RoActemra® y contenedor de eliminacion fuera del alcance de los niiios.

Grabar su Inyeccion

. Anote la fecha, la hora y la parte especifica de su cuerpo donde se inyecté a si mismo. También puede ser Util escribir alguna pregunta o inquietud acerca de la

inyeccion para que pueda pedir a su proveedor de atencién médica.

Si usted tiene alguna pregunta o inquietud sobre su autoinyector tocilizumab, hable con su profesional de la salud familiarizado con tocilizumab o
llame al 1-800-tocilizumab.

Esta Guia del medicamento y las instrucciones de uso ha sido aprobado por la Administracion de Alimentos y Farmacos de Estados Unidos. Guia de medicacion
Revisado: 06/2019
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