V¥ Dette l@gemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan
nye sikkerhedsoplysninger hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner
anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se sidst i
brochuren, hvordan bivirkninger indberettes.

Tyenne (tocilizumab)
Brochure til
sundhedspersonale

Tyenne (tocilizumab) til behandling af fglgende indikationer:
» Reumatoid artrit [intravengs eller subkutan]
» Kaempecelle arteritis [subkutan]

» Polyartikulaer juvenil idiopatisk artrit (0gsa kaldet juvenil idiopatisk polyartrit)
[intravengs eller subkutan]

» Systemisk juvenil idiopatisk artrit [intravengs eller subkutan]

» Kimeerisk antigenreceptor (CAR) T-celleinduceret sveer eller livstruende cytokin-
frigivelsessyndrom (CRS) [intravengs]

» Coronavirussygdom 2019 (COVID-19) hos voksne, som far systemiske kortiko-
steroider, og som kraver supplerende ilt eller mekanisk ventilering [Intravengs]
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Denne brochure til sundhedspersonale er pdkraevet som en betingelse for markedsfgringstilladelsen for Tyenne
og indeholder vigtige sikkerhedsoplysninger, som du skal vaere opmaerksom pa fér og under behandlingen med
Tyenne. Denne brochure til sundhedspersonale skal laeses sammen med produktresuméet for Tyenne, samt
doserings- og administrationsvejledning for Tyenne, der medfglger dette dokument, da den indeholder vigtige
oplysninger om Tyenne herunder en brugsvejledning.



Formal

Dette materiale indeholder anbefalinger til minimering eller forebyggelse af vigtige risici ved
tocilizumab-behandling hos patienter med reumatoid artrit, keempecelle arteritis, polyartikulaer
juvenil idiopatisk artrit, systemisk juvenil idiopatisk artrit, coronavirussygdom [intravengs] samt
kimeerisk antigenreceptor (CAR) T-celleinduceret sveer eller livstruende cytokinfrigivelsessyndrom
[intravengs].

Laes produktresuméet inden ordination, klargering og administration af Tyenne (tocilizumab).

Alvorlige infektioner

Der er rapporteret alvorlige og i nogle tilfaelde dgdelige fatale infektioner hos patienter i behandling
med immunsupprimerende laagemidler, herunder Tyenne (tocilizumab). Patienter og foraldre/vaerger
skal informeres om, at tocilizumab kan nedsatte patientens modstandsdygtighed over for infektioner.
Oplys patienten og dennes foraldre/veaerger om straks at sgge lage, hvis der opstar tegn eller
symptomer, der kunne tyde pa infektion, for at sikre hurtig evaluering og passende behandling.

Behandling med tocilizumab ma ikke pabegyndes hos patienter med aktive eller formodede
infektioner. Tocilizumab kan mindske tegn og symptomer pa akut infektion, hvilket kan forsinke
diagnosticeringen. Rettidige og passende tiltag bgr implementeres for at handtere alvorlige
infektioner. Der henvises til afsnittet "Saerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen”
(pkt. 4.4 i produktresuméet) for yderligere oplysninger.

Komplikationer ved diverticulitis
(herunder gastrointestinal perforation)

Oplys patienter og foraeldre/vaerger om, at nogle patienter behandlet med tocilizumab har oplevet
alvorlige bivirkninger i maven og tarmene. Oplys patienten og dennes foraldre/vaerger om straks at
sgqge laege, hvis der opstar tegn eller symptomer pa svare vedvarende abdominalsmerter, blgdning
og/eller uforklarlige @ndringer i toiletvaner samt feber, for at sikre hurtig evaluering og passende
behandling.

Tocilizumab bgr anvendes med forsigtighed hos patienter, der tidligere har haft intestinale
ulcerationer eller diverticulitis, som kan vaere forbundet med gastrointestinal perforation, i
anamnesen Der henvises til afsnittet "Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen”
(pkt. 4.4 i produktresuméet) for yderligere oplysninger.

Diagnose af makrofagaktiveringssyndrom (MAS)
ved sJIA

Makrofagaktiveringssyndrom (MAS) er en alvorlig, livstruende tilstand, der kan udvikles hos sJIA-
patienter. Der er i gjeblikket ingen universelt accepterede definitive diagnostiske kriterier, selvom der
er blevet publiceret praeliminare kriterier!.

Differentialdiagnosen af MAS er bred grundet sygdommens variabler og abnormaliteter, der

bergrer flere systemer, og pa grund af den uspecifikke natur af de mest fremtraedende kliniske

tegn, der omfatter feber, hepatosplenomegali og cytopeni. Det er derfor ofte vanskeligt at stille en
hurtig klinisk diagnose. Andre tegn pd MAS omfatter neurologiske abnormaliteter og laboratorie-
abnormaliteter som fx hypofibrinogenami. Der har veret indberetninger om vellykket behandling af
MAS med cyclosporin og glukokortikoider.

Den alvorlige og livstruende karakter af denne komplikation, kombineret med, at det ofte er
vanskeligt at stille en hurtig diagnose, ngdvendigger passende arvagenhed og omhyggelig
behandling af patienter med aktiv sJIA.

"Ravelli A, et al. Preliminary diagnostic guidelines for macrophage activation syndrome complicating systemic
juvenile idiopathic arthritis. J Pediatr 2005; 146: 598-604.
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IL-6 haamning og MAS

Nogle af de laboratorieveerdier, der er forbundet med administration af tocilizumab i forbindelse
med hamning af IL-6, svarer til nogle af de laboratorieverdier, der er forbundet med MAS-diagnosen
(fx fald i leukocyttal, neutrofilocyttal, trombocyttal, s-fibrinogen og sedimenteringshastighed for
erytrocytter, som alle primart forekommer inden for 1 uge efter administration af tocilizumab).
Ferritinniveauet falder ofte ved administration af tocilizumab, men stiger ofte ved MAS og kan derfor
vere en brugbar differentialparameter ved laboratorieundersggelser.

Karakteristiske fund ved MAS (dysfunktion i centralnervesystemet, bledning og hepatosplenomegali),
kan - hvis de pavises - veaere brugbare til at stille MAS-diagnosen i forbindelse med IL-6-ha&mning.
Patientens kliniske historie samt aktuelle status skal, i kombination med laboratorieundersggelser pa
fastsatte tidspunkter i forbindelse med administration af tocilizumab, vejlede fortolkningen af disse
laboratoriedata og deres potentielle betydning i forhold til at stille en MAS-diagnose.

Tocilizumab er ikke undersggt i kliniske forsgg hos patienter under en episode med aktiv MAS.

Haematologiske abnormaliteter: Trombocytopeni og
potentiel risiko for blgdning og/eller neutropeni

Der er forekommet fald i neutrofilocyt- og trombocyttal efter behandling med tocilizumab 8 mg/

kg i kombination med methotrexat (MTX). Der kan vare @qget risiko for neutropeni hos patienter, der
tidligere har veeret i behandling med en TNF-antagonist. Svaer neutropeni kan vaere forbundet med
en pget risiko for alvorlige infektioner. Til dato er der dog ikke pavist klar sammenhang mellem fald i
neutrofilocyttallet og forekomsten af alvorlige infektioner i kliniske forsgg med tocilizumab.

Det frarddes at pabegynde behandling med tocilizumab hos patienter, som ikke tidligere er behandlet
med tocilizumab og som har et absolut neutrofilocyttal under 2 x 10°/1. Der skal udvises forsigtighed,
hvis det overvejes at pabegynde behandling med tocilizumab hos patienter med lavt trombocyttal
(dvs. trombocyttal under 100 x 103/ul). Fortsat behandling anbefales ikke hos patienter, der udvikler
et absolut neutrofilocyttal pd < 0,5 x 10%/I eller et trombocyttal pd < 50 x 103/pl.

Monitorering:

» Hos RA- og GCA-patienter bgr neutro- » Hos sJIA- og pJIA-patienter bor
filocytter og trombocytter monitoreres neutrofilocytter og trombocytter
4-8 uger efter behandlingsstart og monitoreres i forbindelse med anden
herefter i overensstemmelse med infusion og herefter i overensstemmelse
almindelig klinisk praksis. med god klinisk praksis.

Yderligere anbefalinger for neutropeni og trombocytopeni findes i afsnittet Seerlige advarsler
og forsigtighedsregler vedrgrende brugen under pkt. 4.4 i produktresuméet.

Detaljer vedrgrende dosisjustering og yderligere monitorering findes i afsnittet Dosering og
administration under pkt. 4.2 i produktresuméet.
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Hepatoksicitet

Forbigdende eller intermitterende lette til moderate stigninger i leveraminotransferaserne er
indberettet som almindeligt forekommende ved behandling med tocilizumab (se pkt. 4.8 i produkt-
resuméet). Der blev observeret en pget hyppighed af disse stigninger, nar potentielle hepatotoksiske
leegemidler (fx MTX) blev givet i kombination med tocilizumab. Hvis klinisk indiceret, bar andre
leverfunktionstest, inklusive bilirubin, overvejes.

Der er observeret tilfaelde af alvorlige laegemiddelinducerede leverskader, herunder akut leversvigt,
hepatitis og qgulsot, ved behandling med tocilizumab (se pkt. 4.8 i produktresuméet). De alvorlige
leverskader opstod mellem 2 uger og mere end 5 ar efter behandling med tocilizumab var pabegyndt.
Der er rapporteret tilfeelde af leversvigt, der resulterede i levertransplantation.

Der skal udvises forsigtighed, nar det overvejes at pabegynde behandling med tocilizumab hos
patienter med forhgjet ALAT- eller ASAT > 1,5 x gvre normalgraense. Behandling med tocilizumab
frarades til patienter med ALAT- eller ASAT-vaerdier > 5 x gvre normalgranse ved baseline.

Monitorering:

» Hos RA-, GCA-, pJIA- og sJIA- > Anbefalinger vedrgrende dosisaendringer
patienter, bgr ALAT- og ASAT-niveauer baseret pa transaminaseniveauer,
monitoreres hver 4.-8. uge i de herunder seponering af Tyenne, findes i
forste 6 maneder af behandlingen og pkt. 4.2 i produktresuméet.

efterfglgende hver 12. uge. > Ved ALAT- eller ASAT-stigninger > 3-5

x gvre normalgranse, bekraeftet ved
gentagne malinger, ber behandling med
tocilizumab afbrydes.

Der henvises til pkt. 4.2 Dosering og administration, pkt. 4.4 Serlige advarsler og
forsigtighedsregler vedrgrende brugen samt pkt. 4.8 Bivirkninger i produktresuméet for
yderligere information.
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Forhgjede lipidtal og potentiel risiko for
kardiovaskulaere/cerebrovaskulaere handelser

Der er observeret stigninger i lipidparametre, herunder total-kolesterol, LDL-kolesterol, HDL-
kolesterol og triglycerider hos patienter behandlet med tocilizumab.

Monitorering:

» Lipidparametre bgr vurderes 4-8 uger efter pabegyndt behandling med tocilizumab.

Patienterne bgr behandles i overensstemmelse med lokale retningslinjer for behandling af
hyperlipidaemi. Der henvises til pkt. 4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrarende
brugen og 4.8 Bivirkninger i produktresuméet for yderligere information.

Maligniteter

Immunmodulerende leegemidler kan gge risikoen for malignitet. Sundhedspersonalet skal veaere
opmaerksom pa behovet for rettidige og passende tiltag med henblik pa diagnosticering og
behandling af maligniteter.

Der henvises til pkt. 4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen og 4.8
Bivirkninger i produktresuméet for yderligere information.

Demyeliniserende sygdomme

Laeger ber vaere sarligt opmaerksomme pa symptomer, der kan indikere forekomst af nye, centrale
demyeliniserende sygdomme. Sundhedspersonalet bgr vaere opmaerksom pa behovet for rettidige og
passende tiltag med henblik pad diagnosticering og behandling af demyeliniserende sygdomme.

Der henvises til pkt. 4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen i produkt-
resuméet for yderligere information.
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Infusions-/injektionsreaktioner
Der kan opsta alvorlige reaktioner ved injektions-/infusionsstedet i forbindelse med administration af
tocilizumab. Anbefalinger vedrgrende handtering af infusions-/injektionsreaktioner findes i afsnittet

Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen, pkt. 4.4 i produktresuméet, samt i
Tyenne® Doserings- og administrationsvejledning.

Dosisafbrydelse ved sJIA og pJIA

Anbefalinger vedrgrende dosisafbrydelser hos sJIA- og pJIA-patienter findes i afsnittet Dosering og
administration, pkt. 4.2 i produktresuméet.

Dosering og administration

Dosisberegninger for alle indikationer og formuleringer (IV og SC) findes i Tyenne® Doserings- og
administrationsvejledning for Tyenne (tocilizumab) samt under pkt. 4.2 i produktresuméet.

Padiatriske patienter

Sikkerheden og effekten af tocilizumab som subkutan formulering hos bgrn fra fedsel til under
1ar er ikke fastslaet. Der foreligger ingen data.

Dosisaéendring skal alene baseres pa en regelmaessig andring i patientens kropsvaegt over tid.

Den fyldte pen ma ikke anvendes til behandling af paediatriske patienter < 12 ar, da der er en
potentiel risiko for intramuskular injektion, eftersom det subkutane vaevslag er tyndere.

sJlA-patienter

Patienterne skal have en kropsvagt pa mindst 10 kg, nar de far tocilizumab subkutant.

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske laegemidler skal det administrerede produkts navn
0og batchnummer tydeligt registreres.
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Generelle anbefalinger

Inden du administrerer Tyenne (tocilizumab), skal du spgrge
patienten eller dennes foraldre/veerge om patienten:

>

Har en infektion, behandles for en infektion eller
har tilbagevendende infektioner i anamnesen

Har tegn pa en infektion, sdsom feber, hoste eller
hovedpine, eller fgler sig utilpas

Har herpes zoster eller anden hudinfektion med
abne sar

Har haft allergiske reaktioner i forbindelse med
tidligere behandlinger, inklusive tocilizumab

Har diabetes eller anden underliggende sygdom,
der kan disponere patienten for infektion

Har tuberkulose eller har varet i teet kontakt med
nogen, der har haft tuberkulose

- som det anbefales for andre biologiske
behandlinger af RA, ber patienten screenes
for latent tuberkuloseinfektion, inden
behandling med tocilizumab pabegyndes.
Patienter med latent tuberkulose skal gives
standard-antimykobakteriel behandling, inden
behandlingen med tocilizumab pabegyndes.

>

Tager andre biologiske laegemidler til behandling
af RA eller behandles med atorvastatin, calcium-
antagonister, theophyllin, warfarin, phenytoin,
ciclosporin, methylprednisolon, dexamethason
eller benzodiazepiner

Har, eller har haft, hepatitis eller anden lever-
sygdom

Har haft tilfaelde med gastrointestinal ulceration
eller diverticulitis

For nyligt er blevet vaccineret, eller om der er
planer om at skulle vaccineres

Har kreeft, kardiovaskulere risikofaktorer, som
forhgjet blodtryk og forhgjede kolesterolniveauer
eller moderate til sveere nyrefunktionsproblemer

Har vedvarende hovedpine

Graviditet: Kvinder i den fertile alder skal anvende sikker kontraception under behandling (og indtil 3 maneder
efter behandling). Tocilizumab ma ikke anvendes under graviditet med mindre, det er tvingende nedvendigt.

Amning: Det vides ikke, om tocilizumab udskilles i human maelk. Beslutningen om, hvorvidt amningen skal
fortsaette/stoppe, eller om behandlingen med tocilizumab skal fortsaette/stoppe, skal tages efter afvejning af
barnets fordele ved amningen overfor kvindens fordele ved behandlingen med tocilizumab.

Patienter og foraeldre/vaerger til sJIA- eller pJIA-patienter anbefales at spge laegehjzelp, hvis der opstar tegn/
symptomer (fx vedvarende hoste, afmagring/vagttab, lav feber), som kan vaere tegn pa tuberkuloseinfektion,
under eller efter behandling med Tyenne.
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Anmodning om indberetning af bivirkninger

Det er vigtigt at indberette formodede bivirkninger efter, at et leegemiddel er
godkendt. Det gor det muligt Iebende at vurdere benefit/risk-balancen for det
pagaldende produkt.

Sundhedspersonalet opfordres til at indberette enhver mistanke om bivirkninger
via det nationale rapporteringssystem.

Formodede bivirkninger af Tyenne (tocilizumab) skal indberettes til:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Angiv venligst s& mange oplysninger som muligt ved indberetningen, herunder
information om anamnese, eventuelle samtidige medicineringer samt datoer for
bivirkningens indtraeden og behandling.

Kontakt

Hvis du, patienten, foraeldrene, vaergen eller omsorgspersonen gnsker yderligere
information om Tyenne (tocilizumab), kan Fresenius Kabi kontaktes pa tIf. 33181600
eller www.fresenius-kabi.dk.

For yderligere information, se produktresumé og indlagsseddel, som du kan finde
pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs hjemmeside www.ema.europa.eu

BS_0008/Februar 2026

Fresenius Kabi
FRESENIUS Islands Brygge 57
KABI 2300 Kgbenhavn S

Telefon 3318 1600
www.fresenius-kabi.dk



V¥ Dette l@gemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan
nye sikkerhedsoplysninger hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner
anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se nederst i
vejledningen, hvordan bivirkninger indberettes.

Tyenne (tocilizumab)
Doserings- og
administrationsvejledning

Vejledning til Izeger og andet sundhedspersonale i klarggring af
dosis og administration af tocilizumab hos patienter med:

» Reumatoid artrit [intravengs eller subkutan]

» Kaempecelle arteritis [subkutan]

» Polyartikulaer juvenil idiopatisk artrit (0gsa kaldet juvenil idiopatisk polyartrit)
[intravengs eller subkutan]

» Systemisk juvenil idiopatisk artrit [intravengs eller subkutan]

» Kimeerisk antigenreceptor (CAR) T-celleinduceret sveer eller livstruende
cytokinfrigivelsessyndrom (CRS) hos voksne og paediatriske patienter pa 2 ar
og derover [intravengs]

» Coronavirussygdom 2019 (COVID-19) hos voksne, som far systemiske
kortikosteroider, og som kraever supplerende ilt eller mekanisk ventilering
[Intravengs]
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Tyenne 20 mg/ml koncentrat Tyenne
til infusionsvaeske, oplgsning 162 mg fyldt pen

Denne doserings-og administrationsvejledning er pakravet som en
betingelse for markedsfgringstilladelsen for Tyenne for yderligere
at minimere vigtige udvalgte risici, nar Tyenne administreres.
Dette materiale skal laeses sammen med produktresumeet samt
informationsmaterialet Tyenne® Brochure til sundhedspersonale.
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Indikationer

Tyenne (tocilizumab) er godkendt til flere indikationer i flere administrationsformer. Der henvises til
produktresuméet for fuld information, som kan findes pa EMA’s hjemmeside (www.ema.europa.eu).
Las venligst denne vejledning grundigt, inden pabegyndelse af administration.

Tyenne (tocilizumab) IV

Tyenne 20 mg/ml koncentrat til infusionsvaeske

Intravengs (IV) Tyenne, i kombination med methotrexat (MTX), er indiceret til:

» Behandling af sveer, aktiv og progressiv reumatoid artrit (RA) hos voksne, der ikke tidligere
har faet behandling med MTX.

» Behandling af moderat til sveer aktiv RA hos voksne patienter, som enten har reageret
utilstraekkeligt pa eller var intolerante over for tidligere behandling med et eller flere
sygdomsmodificerende antireumatiske leegemidler (DMARD'er) eller tumornekrosefaktor
(TNF)-antagonister.

» Hos disse patienter kan tocilizumab gives som monoterapi i tilfeelde af intolerance over for
MTX, eller hvor fortsat behandling med MTX er uhensigtsmaessig.

» Tocilizumab har vist sig at reducere progressionen af ledskader malt ved rgntgen og at
forbedre den fysiske funktion, nar det gives i kombination med MTX.

Tocilizumab er indiceret til behandling af aktiv systemisk juvenil idiopatisk artrit (sJIA) hos patienter
pa 2 ar og derover, som har reageret utilstraekkeligt pa tidligere behandling med NSAID'er og
systemiske kortikosteroider. Tyenne kan gives som monoterapi (i tilfaelde af intolerance over for MTX,
eller hvor behandling med MTX er uhensigtsmaessig) eller i kombination med MTX.

Tocilizumab i kombination med MTX er indiceret til behandling af juvenil idiopatisk polyartrit (pJIA;
reumatoidfaktor positiv eller negativ og udvidet oligoartrit) hos patienter pd 2 ar og derover, som har
reageret utilstraekkeligt pa tidligere behandling med MTX. Tocilizumab kan gives som monoterapi i
tilfeelde af intolerance over for MTX, eller hvor fortsat behandling med MTX er uhensigtsmaessig.

Tocilizumab er indiceret til behandling af kimaerisk antigenreceptor (CAR) T-celleinduceret sveer eller
livstruende cytokinfrigivelsessyndrom (CRS) hos voksne og padiatriske patienter pa 2 ar og derover.

Tocilizumab er indiceret til behandling af coronavirussygdom 2019 (COVID-19) hos voksne, som far
systemiske kortikosteroider, og som kraever supplerende ilt eller mekanisk ventilering.
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Tyenne (tocilizumab) SC

Tyenne 162 mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte

Subkutan (SC) Tyenne (tocilizumab) er indiceret til behandling af reumatoid artrit (RA)
hos voksne patienter:

| kombination med methotrexat (MTX) er tocilizumab indiceret til:

» Behandling af svaer, aktiv og progressiv RA hos voksne, der ikke tidligere har faet
behandling med MTX.

» Behandling af moderat til sveer aktiv RA hos voksne patienter, som enten har reageret
utilstraekkeligt pa eller var intolerante over for tidligere behandling med et eller flere
sygdomsmodificerende antireumatiske leegemidler (DMARD'er) eller tumornekrosefaktor
(TNF)-antagonister.

» Hos disse patienter kan tocilizumab gives som monoterapi i tilfeelde af intolerance over for
MTX, eller hvor fortsat behandling med MTX er uhensigtsmaessig.

» Tocilizumab har vist sig at reducere progressionen af ledskader malt ved rgntgen og at
forbedre den fysiske funktion, nar det gives i kombination med MTX.

Tocilizumab er indiceret til behandling af keempecelle arteritis (GCA) hos voksne patienter.

Tocilizumab er indiceret til behandling af aktiv systemisk juvenil idiopatisk artrit (sJIA) hos patienter
pa1ar og derover, som har reageret utilstraekkeligt pa tidligere behandling med NSAID'er og
systemiske kortikosteroider. Tocilizumab kan gives som monoterapi (i tilfeelde af intolerance over for
MTX, eller hvor behandling med MTX er uhensigtsmaessig) eller i kombination med MTX.

Tocilizumab i kombination med MTX er indiceret til behandling af juvenil idiopatisk polyartrit (pJIA;
reumatoidfaktor positiv eller negativ og udvidet oligoartrit) hos patienter pd 2 ar og derover, som har
reageret utilstraekkeligt pa tidligere behandling med MTX. Tocilizumab kan gives som monoterapi i
tilfelde af intolerance over for MTX, eller hvor fortsat behandling med MTX er uhensigtsmaessig.

4 Doserings- og administrationsvejledning



Tyenne (tocilizumab) SC

Tyenne 162 mg injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen

Subkutan (SC) Tyenne (tocilizumab) er indiceret til behandling af reumatoid artrit (RA)
hos voksne patienter:

Tocilizumab er i kombination med methotrexat (MTX) indiceret til:

» Behandling af sveer, aktiv og progressiv reumatoid artrit (RA) hos voksne, der ikke tidligere
har fdet behandling med MTX.

» Behandling af moderat til sveer aktiv RA hos voksne patienter, som enten har reageret
utilstraekkeligt pa eller var intolerante over for tidligere behandling med et eller flere
sygdomsmodificerende anti-reumatiske laegemidler (DMARD'er) eller tumornekrosefaktor
(TNF)-antagonister.

» Hos disse patienter kan tocilizumab gives som monoterapi i tilfeelde af intolerance over for
MTX, eller hvor fortsat behandling med MTX er uhensigtsmaessig.

» Tocilizumab har vist sig at reducere progressionen af ledskader malt ved rgntgen og at
forbedre den fysiske funktion, nar det gives i kombination med MTX.

Tocilizumab er indiceret til behandling af aktiv systemisk juvenil idiopatisk artrit (sJIA) hos patienter
pa 12 ar og derover, som har reageret utilstraekkeligt pa tidligere behandling med NSAID'er og
systemiske kortikosteroider. Tocilizumab kan gives som monoterapi (i tilfaelde af intolerance over for
MTX, eller hvor behandling med MTX er uhensigtsmaessig) eller i kombination med MTX.

Tocilizumab i kombination med MTX er indiceret til behandling af juvenil idiopatisk polyartrit (pJIA;
reumatoidfaktor positiv eller negativ og udvidet oligoartrit) hos patienter pa 12 ar og derover, som
har reageret utilstraekkeligt pa tidligere behandling med MTX. Tocilizumab kan gives som monoterapi
i tilfelde af intolerance over for MTX, eller hvor fortsat behandling med MTX er uhensigtsmeaessig.

Tocilizumab er indiceret til behandling af keempecelle arteritis (GCA) hos voksne patienter.

Subkutan tocilizumab administreres med en fyldt pen til engangsbrug. Behandlingen skal pabegyndes
af sundhedspersonale med erfaring i diagnosticering og behandling af RA, sJIA, pJIA og/eller GCA.

Generel information

Den fyldte pen ma ikke anvendes til behandling af paediatriske patienter <12 ar, da der er en potentiel
risiko for intramuskular injektion, eftersom det subkutane vaevslag er tyndere.

Forste injektion bgr foretages under tilsyn af kvalificeret sundhedspersonale. En patient eller
foraelder/vaerge ma kun injicere Tyenne (tocilizumab), hvis lzegen fastslar, at det er hensigtsmaessigt,
og patienten eller foralderen/vaergen accepterer medicinsk opfglgning efter behov og er blevet
oplaert i korrekt injektionsteknik.

Patienter, der skifter fra intravengs til subkutan administration af tocilizumab skal tage den forste
subkutane dosis pa tidspunktet for den naeste planlagte intravengse dosis under overvagning af
kvalificeret sundhedspersonale.

Alle patienter, der far behandling med tocilizumab for RA, sJIA, pJIA og/eller GCA, skal have
udleveret et patientkort. Patientens eller foraelderens/vargens egnethed i forhold til subkutan
injektion i hjemmet skal vurderes.

Doserings- og administrationsvejledning 5



For opstart af behandling med Tyenne
(tocilizumab)

» Det er vigtigt, at du laeser oplysningerne i Brochure til sundhedspersonale for Tyenne®
(tocilizumab) og gennemgar brochuren Information til patienter for Tyenne® (tocilizumab)
med din patient, patientens foraeldre/vaerger, eller begge. Det vil hjeelpe dem med at forsta,
hvad de kan forvente af behandlingen med Tyenne.

» Seorg for at have god tid til at drefte eventuelle spgrgsmal, som din patient, patientens
foraeldre/vaerger, eller begge, matte have.

Du kan finde alle oplysninger om Tyenne (tocilizumab) i produktresuméet og indlaegssedlen,
som kan findes pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside (www.ema.europa.eu).
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" DEL 1- Administration af Tyenne
=™ (tocilizumab) IV ved infusion

Denne vejledning gennemgar infusionsprocessen med Tyenne i 6 trin

1. Vej patienten og beregn Tyenne-dosis pa baggrund af indikation

Dosering af Tyenne (tocilizumab) beregnes ud fra patientens vaegt og den indikation, som patienten
behandles for. Behandlingshyppighed varierer alt efter indikation. Kontrollér patientens vagt og
indikation, og check tabellen for at se den tilsvarende dosis og anbefalede haetteglaskombination.

Hvis patientens dosis er beregnet inden infusionsdatoen, skal patienten vejes igen for at sikre, at
vagten ikke har a&ndret sig, sdledes at dosis skal @ndres. Hvis patientens vaegt har sendret sig, skal

den ordinerende leege kontaktes og eventuelt behov for dosisaendring skal drgftes.

Vagt Dosis Dosis Heetteglas-
(kg) (1)) (ml) kombination
50 400 20 [ ]

Der henvises til tabellen ved ngdvendig dosisjustering.

Nar dosis er beregnet, vaelges den kombination af
heetteglas med Tyenne, der passer bedst til
patientens behov.

RA: Vejledning til klarggring og

. . e 52 416 20,8 +R+Rt
administration af Tyenne (tocilizumab) IV il
54 432 21,6 d+d+8+8
Dosering af Tyenne IV til RA-patienter beregnes ud fra 56 448 22,4 ' BA |
hver enkelt patients vaegt pa felgende made:
. 58 464 23,2 DR |
Dosis pa 8 mg/kg:
Patientens vaegt (kg) x 8 (mg/kg) = Tyenne-dosis 60 480 24 i+l
For personer med en vagt pa over 100 kg anbefales 62 496 24,8 d-d-d+4+8
det, at dosis ikke overstiger 800 mg pr. infusion. 64 512 25,6 ' B2 B B2 &KX |
Tyenne (tocilizumab) fas i tre forskellige 66 528 26,4 I + I + I
haetteglasstarrelser:
68 544 27,2 'EX BX |
. 70 560 28 'EX B |
80 mg (4 ml) haetteglas e aite . (R4 |
74 592 29,6 i+l
. 76 608 30,4 ‘B2 B B4 |
200 mg (10 ml) heetteglas 8 624 31,2 BoB-B+
. 80 640 32 B8+
400 mg (20 ml) haetteglas 82 656 32,8 X EX |
84 672 33,6 ' B2 B ]
86 688 34,4 'ES B B2 B2 |
88 704 35,2 ‘B2 B B2 B2 |
90 720 36 'ES B B2 B2 |
92 736 36,8 'EX B B2 |
94 752 37,6 'EX B2 BA |
96 768 38,4 -8
Kontrollér haetteglassene for partikler og misfarvning. 98 784 39,2 I 4 .
Brug kun oplgsninger, som er klare og farvelgse til >100 800 40 I + I

lysequle og uden synlige partikler.
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pJIA: Vejledning i klarggring og
administration af Tyenne (tocilizumab) IV

Dosering bgr finde sted med fire ugers mellemrum.

Zndringer i doser pa 8 mg/kg eller 10 mg/kg ber kun
finde sted, hvis patientens &ndring i vaegt er konsistent
over tid (fx over 3 uger). Hvis patientens vagt har
&ndret sig, skal den ordinerende laege kontaktes og
eventuelt behov for dosisaendring skal droftes.

Der henvises til tabellen ved ngdvendig dosisjustering.

Dosering af Tyenne (tocilizumab) IV til pJIA-patienter
beregnes ud fra patientens vagt pa felgende made:

Patienter, der vejer <30 kg:
Patientens vaegt (kg) x 10 mg/kg = Tyenne-dosis

Patienter, der vejer 230 kg:
Patientens vaegt (kg) x 8 mg/kg = Tyenne-dosis

Tyenne (tocilizumab) fas i tre forskellige
heetteglassterrelser:

I 80 mg (4 ml) haetteglas
. 200 mg (10 ml) heetteglas

. 400 mg (20 ml) haetteglas

Kontrollér hatteglassene for partikler og misfarvning.
Brug kun oplgsninger, som er klare og farvelgse til
lysegule og uden synlige partikler.

10 mg/kg

=100

Dosis
(mg)
100
120
140
160
180
200
220
240
260
280
240
256
272
288
304
320
336
352
368
384
400
416
432
448
464
480
496
512
528
544
560
576
592
608
624
640
656
672
688
704

Dosis

(ml)
5,0
6,0
7,0
8,0
9,0
10,0
11,0
12,0
13,0
14,0
12,0
12,8
13,6
14,4
15,2
16,0
16,8
17,6
18,4
19,2
20,0
20,8
21,6
22,4
23,2
24,0
24,8
25,6
26,4
27,2
28,0
28,8
29,6
30,4
31,2
32,0
32,8
33,6
34,4
35,2
36,0
36,8
37,6
38,4
39,2
40,0

Haetteglas-
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sJIA: Vejledning i klarggring og

Veegt | Dosis | Dosis | Hatteglas-
administration af Tyenne (tocilizumab) IV (kg) |(mg) |(m) | kombination
_ _ 10 120 6,0 fi+8
Dosering bgr finde sted med to ugers mellemrum. ® " =2 i-#
Zndringer i doser pa 8 mg/kg eller 12 mg/kg ber kun 14 168 8,4 [
finde sted, hvis patientens andring i vaegt er konsistent . . %6 i
over tid (fx over 3 uger). Hvis patientens vagt har :
@ndret sig, skal den ordinerende laege kontaktes og 12 ma/kg i 2 10,8 R R |
eventuelt behov for dosisaendring skal draftes. 20 240 12,0 ' EX BA |
Der henvises til tabellen ved ngdvendig dosisjustering. 22 — L= (R |
. . . ) 24 288 14,4
Dosering af Tyenne (tocilizumab) til sJIA-patienter i-d-dd
beregnes ud fra patientens vaegt pa folgende made: 25 S 15,6 (B4 Rd B4 |
. . 28 336 16,8
Patienter, der vejer <30 kg: i+d-
Patientens vaegt (kg) x 12 mg/kg = Tyenne-dosis 30 240 12,0 -+l
. . 2 2 2,
Patienter, der vejer =30 kg: 3 >6 128 i-d
Patientens vaegt (kg) x 8 mg/kg = Tyenne-dosis 34 272 13,6 [ B |
Tyenne (tocilizumab) fas i tre forskellige 36 288 14,4 h+d-d-i
haetteglassterrelser: 38 304 15,2 f-d+-d+d
40 320 16,0 f+h+8+8
. 42 336 16,8 ' X X |
80 mg (4 ml) hatteglas 44 EEN NI : M
46 368 18,4
I 48 384 19,2 [ ]
200 mg (10 ml) hetteglas 20 — 200 @
52 416 20,8 f+h+0+8
I 54 432 21,6 f+8+8+8
400 mg (20 ml) haetteglas 56 448 22,4 [ B |
58 464 23,2 DR |
60 480 24,0 [ B |
62 496 24,8 ' BX BX EX EX |
64 512 25,6 ' BY EX EX EX |
66 528 26,4 'EX EX ]
68 544 27,2 ' EX X ]
70 560 28,0 'EX EX ]
72 576 28,8 ' BY |
74 592 29,6 BY |
76 608 30,4 'EX EX EX |
78 624 31,2 EX EX EX |
80 640 32,0 'EX EX X |
82 656 32,8 EX EX |
84 672 33,6 X EX |
86 688 34,4 EX EX EX B2 |
88 704 35,2 'EX B2 KX BX |
90 720 36,0 EX B2 B2 BX |
92 736 36,8 f+h+8+8
94 752 37,6 KX B2 B4 |
96 768 38,4 ' B |
Kontrollér haetteglassene for partikler og misfarvning. - 284 392 i+
Brug kun oplgsninger, som er klare og farvelgse til :
lysegule og uden synlige partikler. 2100 800 40,0 [ B |
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CRS: Vejledning i klarggring og administration af Tyenne (tocilizumab) IV
Hvis der ikke ses klinisk forbedring af tegn og symptomer pa CRS efter fgrste dosis, kan der
administreres op til tre yderligere doser. Intervallet mellem doserne bgr veere mindst otte timer.
Doser over 800 mg per infusion frarades til CRS-patienter.

Subkutan administration er ikke godkendt til CRS.

Dosering af Tyenne (tocilizumab) til CRS-patienter beregnes ud fra patientens vagt pa fglgende
made:

Patienter, der vejer <30 kg:
Patientens vaegt (kg) x 12 mg/kg = Tyenne-dosis

Patienter, der vejer 230 kg:
Patientens vaegt (kg) x 8 mg/kg = Tyenne-dosis

2. Saml de ngdvendige artikler

Du far brug for:

» Tyenne ved stuetemperatur » 1linfusionspose med 100 ml eller 50 ml

> Gaze (for patienter <30 kg) 0,9 % (9 mg/ml)
eller 0,45% (4,5 mg/ml) steril, pyrogen-

» Sprojter og nale med stor diameter fri natriumchloridoplgsning til injektion

» Staseslange > Sprit/renseservietter

» 1linfusionssaet » 1venflon

» Handsker

3. Mal patientens vardier

Mal patientens vaerdier for at sikre, at patienten er rask nok til at fa infusionen.
Den objektive undersggelse kan omfatte:

> Blodtryk

» Temperatur

» Puls

Stil patienten de spsrgsmal, der anbefales i produktresuméet (pkt.4.4 Advarsler og forsigtigheds-
regler vedrgrende brugen) og Tyenne® Brochure til sundhedspersonale (pkt.14 Generelle
anbefalinger).

4. Ggr patienten klar til infusion

Gennemga Information til patienter for Tyenne® (tocilizumab) med patienten. Besvar eventuelle
spergsmal.
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5. Klarggr Tyenne infusion

Tyenne er en feerdigblandet oplgsning, der ikke kraever rekonstitution. Udlgbsdatoen bgr altid
kontrolleres inden brug. Tyenne koncentrat til IV-infusion skal fortyndes af sundhedsfagligt personale

ved hjaelp af aseptisk teknik.

» Tyenne skal opbevares i kaleskab. Den for-
tyndede og klargjorte Tyenne-oplgsning skal
dog have stuetemperatur inden infusionen.

» Fortyndede og klargjorte Tyenne-
oplgsninger til infusion kan (hvis de er
blevet fortyndet under kontrollerede og
validerede aseptiske forhold) opbevares i 48
timer ved op til 30°C efterfulgt af 14 dage
ved 2-8°C og skal beskyttes imod lys.

» Tyenne-oplgsninger indeholder ingen
konserveringsmidler, og ubrugt oplgsning i
haetteglas ma derfor ikke anvendes.

> Vagt-/indikationsbaseret dosering:

- Til RA-, CRS-, sJIA- (>30 kg) og
pJIA patienter (>30 kg): Fra en 100 ml
infusionspose med steril, pyrogenfri
natriumchlorid 0,9% (9 mg/ml) eller
0,45% (4,5 mg/ml) injektionsvaeske
udtraekkes en mangde svarende til den
mangde Tyenne-koncentrat, der skal
anvendes til patienten.

- Til sJIA- og pJIA-patienter (<30 kq):
Fra en 50 ml infusionspose med steril,

6. Start infusion af Tyenne

} \

pyrogenfri natriumchlorid 0,9% (9 mg/ml)
eller 0,45% (4,5 mg/ml) injektionsvaeske
udtraekkes en maengde svarende til den
mangde Tyenne-koncentrat, der skal
anvendes til patienten.

> Tilset langsomt Tyenne-koncentrat til
intravengs infusion fra hvert haetteglas til
infusionsposen. Vend forsigtigt posen for at
blande oplgsningen uden skumdannelse.

» Tyenne ma ikke administreres samtidig med
andre leegemidler i samme infusionsseet.
Der er ikke gennemfgrt studier vedrgrende
fysisk eller biokemisk kompatibilitet for at
evaluere samtidig administration af Tyenne
0g andre leegemidler.

» Parenterale l&egemidler skal kontrolleres
for partikler og misfarvning inden
administration. Kun opl@sninger, som er
klare og farvelgse til lysegule og uden
synlige partikler ma anvendes.

» Efter brug kasseres sprgjter og kanyler i
affaldsbeholdere til skarpe genstande.

Infusionen skal administreres over 60
minutter. Den skal administreres med
infusionssat og aldrig som intravengs stgd-
eller bolusinjektion.

Overvag patienten for infusionsrelaterede
reaktioner.

Efter endt infusion fjernes venflon, alle delene
bortskaffes korrekt, og infusionsstedet
renggres og forbindes. Herefter kontrolleres
patientens vitale tegn.

Doserings- og administrationsvejledning
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DEL II: SC-administration af Tyenne
(tocilizumab) ved brug af enten fyldt
injektionssprojte eller fyldt pen

Den fyldte injektionssprgjte anvendes til voksne med RA eller GCA, bgrn og unge med sJIA fra 1
ar og aldre, bgrn og unge med pJIA fra 2 ar og aldre.

Den fyldte pen anvendes kun til félgende indikationer: Til voksne med RA og GCA, til patienter,
som er 12 ar og aldre til behandling af aktiv sJIA, og til patienter, som er 12 ar og aldre til
behandling af pJIA (reumafaktor-positiv eller -negativ og udvidet oligoartrit).

Den fyldte pen ma ikke anvendes til behandling af paediatriske patienter <12 ar pa grund af

potentiel risiko for intramuskular injektion, da det subkutane vaevslag er tyndere.

Denne vejledning gennemgar injektionsprocessen med Tyenne
(tocilizumab) i bade den fyldte injektionssprgjte og den fyldte pen

1. Saml alle de ngdvendige artikler

Du far brug for:

» Tyenne fyldt injektionssprgjte eller
Tyenne fyldt pen ved stuetemperatur.

» 1spritserviet til at rense injektionsstedet
for injektion.

2. Klarggring til injektion

» Opbevar den fyldte injektionssprojte eller
den fyldte penidens originale a&ske i et
kpleskab mellem 2 °C og 8 °C. M3 ikke
fryses.

» Nar Tyenne fyldt injektionssprojte eller
fyldt pen er taget ud af kgleskabet, skal den
hvile i mindst 30 minutter for den fyldte
injektionssprojte og i 45 minutter for den
fyldte pen for at opna stuetemperatur.

= Fremskynd ikke opvarmningsprocessen
pd nogen made som f.eks. i en mikroovn,
i varmt vand eller direkte sollys.

» Ryst ikke den fyldte injektionssprojte eller
fyldte pen.

» Genbrug ikke den fyldte injektionssprojte
eller pen.

» Prov ikke pa noget tidspunkt at skille den
fyldte injektionssprgjte eller pen ad.

1 sterilt stykke vat eller gaze til brug
efter injektionen.

1 affaldsbeholder til skarpe genstande
for sikker bortskaffelse af kanylehette
0og den brugte sprojte eller pen.

Brug ikke den fyldte injektionssprgjte eller
penigennem tgj.

Hvis en anafylaktisk reaktion eller anden
alvorlig overfglsomhedsreaktion/alvorlig
infusionsrelateret reaktion opstar, skal
administrationen af Tyenne straks stoppes,
og Tyenne bgr seponeres permanent.

For hver brug:

- Tjek Tyenne fyldt injektionssprojte eller
pen for at vaere sikker pa, at den ikke er
revnet eller beskadiget.

= Brug den ikke, hvis der er tegn pa
beskadigelse, eller den har vaeret tabt.

+ Brug den ikke, hvis a&esken har veret
abnet eller er beskadiget.

= Tjek udlgbsdatoen pa fyldt injektions-
sprojte eller pen. Anvend den ikke,
hvis udlgbsdatoen er overskredet, idet
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den sa ikke er sikker at anvende. Hvis
udlgbsdatoen er overskredet, skal fyldt
injektionssprgjte eller pen kasseres
sikkert i en affaldsbeholder til skarpe
genstande.

= Kontrollér Tyenne fyldt injektionssprgjte

eller pen visuelt for partikler og mis-

farvning fgr administration. Brug den ikke,

hvis medicinen er uklar eller indeholder

partikler, har en anden farve end farvelgs

til lysegul eller nogle dele af fyldt

injektionssprojte/pen ser beskadiget ud.

Forbered injektion: Tyenne fyldt injektionssprgjte eller fyldt pen

Tyenne leveres som en 0,9 ml fyldt injektionssprajte eller fyldt pen indeholdende 162 mg
tocilizumab injektionsvaeske, oplgsning.

Hver pakning indeholder 1, 4 eller 12 fyldte injektionssprgjter eller penne. Ikke alle paknings-
storrelser er ngdvendigvis markedsfort.

>

Opbevar den fyldte injektionssprojte/pen
i den originale aske i et kaleskab mellem
2°C og 8°C.

Opbevar den fyldte injektionssprojte/
pen i den originale a&ske for at beskytte
mod lys.

Opbevar den fyldte injektionssprgjte/pen
utilgaengeligt for barn.

Lad den fyldte injektionssprgjte hvile i
plastbakken ved stuetemperatur

i mindst 30 minutter f@r brug for at

lade medicinen opna stuetemperatur.
Lad den fyldte pen hvile i plastbakken
ved stuetemperatur i mindst 45 minutter
for brug for at lade medicinen opna
stuetemperatur.

Forbered og tjek dine notater
vedrgrende tidligere injektionssteder.
Dette vil hjeelpe dig med at vaelge et
passende injektionssted for denne
injektion.

Doserings- og administrationsvejledning
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3. Vaelg og forbered et injektionssted

>

Vask dine hander grundigt med sabe
og vand og ter dem derefter med et rent
handklade.

Ter huden af, hvor du vil injicere, med en
spritserviet for at rense den. Lad huden
torre. Pust eller ror ikke stedet efter
afrensning.

Hvis det er en selv-injektion eller en hjaelper
giver injektionen, kan forsiden af laret eller
maven bortset fra’ 5 cm omkring navlen
bruges (se Figur A).

Hvis en hjelper giver injektionen, kan de
0gsa bruge bagsiden af overarmen
(se Figur B).

Figur A.

Figur B.

Skift injektionssted

+ Vealg forskellige injektionssteder for hver
ny injektion:

= Fyldt injektionssprgjte: mindst 3 cm fra
det forrige injektionssted

= Fyldt pen: mindst 2,5 cm fra det forrige
injektionssted

Injicér ikke i et omrade, der er gmt, har bla
maerker, er rgdt, hardt, arret, eller hvor

du har streekmeerker, modermaerker eller
tatoveringer.

. Selv eller hjzlper
I KuN hjziper

Hvad du behgver at vide for at bruge Tyenne fyldt injektionssprgjte sikkert

>

Laes denne brugsvejledning fgr du bruger
Tyenne fyldt injektionssprojte, og hver gang
du far ordineret en ny pakning.

Opbevar den fyldte injektionssprgjte i dens
originale aske i et kpleskab mellem 2°C og
8°C. Opbevar den fyldte injektionssprojte

i den originale aeske for at beskytte mod
lys. Opbevar den fyldte injektionssprojte
utilgaengeligt for bgrn. Brug ikke den fyldte
injektionssprgjte, hvis asken har veeret
abnet eller er beskadiget.

Brug ikke den fyldte injektionssprgjte, hvis
den har varet tabt pd en hard overflade.
Den fyldte injektionssprgjte kan vaere
odelagt, selvom du ikke kan se det.

Fjern ikke kanylehatten fra den fyldte
injektionssprojte, fgrend du er klar til at
injicere.

Prov ikke at genbruge den fyldte injektions-
sprojte, da det kan fgre til en infektion.

For brug Klar kanylebeskyttelse Stempel

Forfra

Kanylehatte

Vaskefyldt sprgjte Finger-flange

Bagfra EXP:

Udligbsdato

Efter brug Klar kanylebeskyttelse

Stempel

#Tyenne
Fra siden

Beskyttet Udlgst kanyle-

beskyttelsesfjeder

Figur C.

14

Doserings- og administrationsvejledning




4a. Administration af injektionen med fyldt injektionssprgijte til
behandling af RA, GCA, pJIA og sJIA

Trin 1: Forbered din injektion

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

Klarger en ren, plan overflade, f.eks. pa et
spisebord eller kgkkenbord, i et godt oplyst
lokale.

Du skal bruge (se Figur A):

« 1spritserviet til at rense stedet for
injektion

= 1sterilt stykke vat eller gaze til brug
efter injektionen.

- 1affaldsbeholder til skarpe genstande
for sikker bortskaffelse af kanylehatten
og den brugte sprgjte (se Trin 7 "Kassér
din sprojte™).

Tag Tyenne asken ud af kepleskabet og abn
den (se Figur B).

Tag plastbakken med Tyenne ud af aesken:

+ Seet plastbakken med den fyldte
injektionssprgjte pa en ren, plan
overflade.

Lad den fyldte injektionssprajte hvile i den
forseglede plastbakke ved stuetemperatur
i mindst 30 minutter fgr brug for at lade
medicinen opna stuetemperatur (se Figur
C). Injektion af kold medicin kan ggre din
injektion ubehagelig og kan gere det sveert
at skubbe stemplet ind.

Forbered og tjek dine notater vedrgrende
tidligere injektionssteder. Dette vil hjelpe
dig med at veelge et passende injektions-
sted for denne injektion (se Trin 8
"Registrér din injektion").

» Prov ikke at aktivere den gennem-
sigtige kanylebeskyttelse far
injektion.

» Fremskynd ikke opvarmnings-
processen pa nogen made som f.eks.
i mikroovn eller placering af sprgjten
i varmt vand eller direkte sollys.

» Fjern ikke kanylehatten, imens du
lader din Tyenne fyldte injektions-
sprejte opna stuetemperatur.

A
AN

Figur A.

Figur C.
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Trin 2: Vask dine hander

2.1 Vask dine hander grundigt med sabe og
vand og ter dem i et rent handklade (se
Figur D).

Figur D.

Trin 3: Tjek sprgjten
Fjern Tyenne fyldt injektionssprgjte fra
plastbakken

» Placér to fingre pa hver side midt pa den
gennemsigtige kanylebeskyttelse.

> Treek den fyldte injektionssprojte lige op og
ud af bakken (se Figur E).

> Tag ikke den fyldte injektionssprgjte
op i stemplet eller kanylehatten.
Hvis du gor det, kan det beskadige
den fyldte injektionssprgjte eller .
aktivere den gennemsigtige kanyle- Figur E.
beskyttelse.
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3.1 Tjek den fyldte injektionssprgjte for at
sikre at:

- Den fyldte injektionssprgjte, den
gennemsigtige kanylebeskyttelse
og kanylehatten ikke er revnet eller
beskadiget (se Figur F).

+ Kanylehatten er sikkert fastgjort (se
Figur G).

+ Kanylebeskyttelsesfjederen ikke er Figur F.
udlgst (se Figur H)

3.2 Tjek vasken gennem sprgjtens klare
vindue for at sikre, at:

« Vaesken er klar og farvelgs til lysequl og &”;e
uden partikler og flager (se Figur 1) Injection

3.3 Tjek etiketten pa den fyldte injektions-
sprojte for at sikre dig, at:

!

Figur G.
= Navnet, der star pa den fyldte injektions-

sprojte, er Tyenne (se Figur J).

- Udlgbsdatoen (EXP:), der star pa
den fyldte injektionssprgjte, ikke er
overskredet (se Figur J).

» Brug ikke sprgjten, hvis den viser
tegn pa beskadigelse. Hvis den er
beskadiget, ring til din leege eller
apoteket med det samme og kassér Figur H.
sprojten i din affaldsbeholder til
skarpe genstande (se Trin 7 Kassér
din sprojte).

» Brug ikke den fyldte injektions-
sprojte, hvis veesken er uklar,
misfarvet, indeholder partikler
eller flager, eller viser tegn pa
beskadigelse. Hvis vaesken er uklar,
misfarvet, indeholder partikler eller
flager, skal du ringe til din laege eller
apoteket med det samme og kassere
sprojten i din affaldsbeholder til
skarpe genstande (se Trin 7 Kassér
din sprojte).

Figur I.

» Brug ikke den fyldte injektions-
sprgjte, hvis:

= Navnet pa den fyldte injektions-

sprojte ikke er Tyenne. & Tyenne e

Im sC I
- Udlgbsdatoen pa den fyldte Lot D35 |

injektionssprojte er overskredet. —] B

> Hvis der ikke star Tyenne pa
etiketten, eller hvis udlgbsdatoen
er overskredet, skal du kontakte
din lzege eller apoteket med det
samme og kassere sprojten i affalds-
beholderen til skarpe genstande (se
Trin 7 Kassér din sprgjte).

EXP: MM/ARAA

Figur J.
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Trin 4: Valqg injektionsstedet '

4.1 Velg et injektionssted (se Figur K):

= Forsiden af laret, eller maveomradet
(nederste del af maven), bortset fra5 cm
omkring navlen.

+ Hvis du hjeelper med at injicere en anden,
kan du ogsa bruge bagsiden af armen
(se Figur L)

4.2 Veelg forskellige injektionssteder (mindst
3 cm fra det forrige injektionssted) for
hver ny injektion for at mindske redme,
irritation og andre hudproblemer. Figur K. Figur L.

. . Selv eller hjaelper
» Forseg ikke selv at bruge det gverste

omrade pd armen. Injicér kun pa de . KUN hjalper
viste steder

> Injicér ikke i et omrade, der er gmt,
har bld maerker, er rgdt, hardt, arret,
eller hvor du har straekmaerker,
modermeaerker eller tatoveringer.

» Hvis du har psoriasis, ma du ikke
injicere i nogen lasioner eller i rgde,
tykke, haevede eller skallede pletter.

Trin 5: Renggr injektionsstedet

5.1 Tor huden pa injektionsstedet med en
spritserviet i cirkuleere bevagelser for at
rense den (se Figur M). Lad huden tgrre
for injicering.

» Pust eller ror ikke stedet efter
afrensning.

Figur M.
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Trin 6: Giv injektionen

6.1 Fjern kanylehatten

- Hold den fyldte injektionssprgjte ved den
gennemsigtige kanylebeskyttelse i den
ene hand (se Figur N)

+ Brug den anden hand til at fjerne kanyle-
hatten ved at traekke haetten lige af
(se Figur N)

Hvis du ikke kan fjerne kanylehatten, skal du
sporge en hjalper for at fa hjeelp eller kontakte
din leege.

+ Kassér kanylehatten i din affalds-
beholder til skarpe genstande.

Du kan se drdber af vaske ved kanylens spids.
Det er normalt og vil ikke pavirke din dosis.

» Hold ikke i stemplet, nar du fjerner
kanylehatten.

» Ror ikke ved kanylen eller lad den
ikke rgre nogen overflade efter, at
kanylehatten er fjernet, da dette kan
forarsage et utilsigtet nalestik.

6.2 Klem huden sammen

- Klem forsigtigt huden sammen med
den anden hand omkring det omrade,
hvor du planlaegger at injicere (uden
at klemme eller rgre ved det rengjorte
omrade), og hold fast for at undga
at injicere i en muskel (se Figur O).
Injektion i en muskel kan gore, at
injektionen fgles ubehagelig.

6.3 Indfer kanylen
Hold den fyldte injektionssprgjte som en
blyant.

- Med en hurtig, kort bevagelse, skal du
fore kanylen ind i den sammenklemte
hud med en vinkel pa mellem 45°0g 90°
(se Figur P). Giv injektionen i den vinkel,
som din leege har fortalt dig, at du skal
bruge.

Det er vigtigt at bruge den korrekte vinkel for
at sikre, at medicinen indgives under huden

(i fedtveevet), ellers kan injektionen veere
smertefuld, og medicinen virker muligvis ikke.

Figur N.

Figur O.

Figur P.
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6.4 Injicér

= Brug din tommelfinger til forsigtigt at l
trykke stemplet helt i bund (se Figur Q)

+ Bliv ved med at trykke stemplet ned for
at afgive den fulde dosis, indtil du ikke

kan trykke mere (se Figur R). M

%*@,

> Traek ikke kanylen ud af huden, nar 3
stemplet er ndet i bund.

Figur Q.
6.5 Afslut injektionen

+ Fasthold injektionssprgjten i den samme
vinkel, som den blev indsat, uden at
bevage den.

= Slip langsomt din tommelfinger fra
stemplet. Stemplet vil bevaege sig op.
Sikkerhedssystemet vil fjerne kanylen
fra din hud og daekke kanylen (se
Figur S).

= Slip den sammenklemte hud.

3
.

Vigtigt - Ring til din leege straks, hvis: J

- Den gennemsigtige kanylebeskyttelse
ikke daekker kanylen efter injektionen.
Injektion af en forkert mangde medicin
kan pavirke din behandling.

Figur R.

» Genbrug ikke en injektionssprgjte,
selvom al medicinen ikke er injiceret.

> Prov ikke at satte haetten pa kanylen
igen, da det kan fore til stikskader.

6.6 Efterinjektion

= Hvis der er blod eller vaeske pa
injektionsstedet, tryk forsigtigt en vat-

. Figur S.
rondel eller et stykke gaze pa huden (se
Figur T). Du kan brug en selvklaebende
bandage, hvis ngdvendigt.
» Gnid ikke pa injektionsstedet.
Figur T.

20 Doserings- og administrationsvejledning



Trin 7: Kassér din injektionssprgjte

7.1 Kassér din brugte injektionssprgjte i en
affaldsbeholder til skarpe genstande
straks efter brug (se Figur U).

Hvis du ikke har en affaldsbeholder til skarpe
genstande, kan du bruge en husholdnings-
beholder, som:

« er lavet af hard plast.

- kan lukkes med et taetsluttende, punktur-
resistent 1ag, sa skarpe genstande ikke
kan komme ud.

= er opret og stabil under brug.

+ ikke leekker og er korrekt maerket for at
advare mod farligt affald i beholderen.

Nar affaldsbeholderen til skarpe genstande er
nasten fuld, skal du bortskaffe den i henhold

til de lokale retningslinjer for bortskaffelse af

affaldsbeholdere til skarpe genstande.

Opbevar Tyenne fyldte injektions-
sprgjter og affaldsbeholderen
utilgeengeligt for bgrn.

» Smid ikke de brugte sprgjter i dit
husholdningsaffald.

» Bortskaf ikke din brugte affalds-
beholder til skarpe genstande i dit
husholdningsaffald med mindre, at de
lokale retningslinjer tillader det.

» Genbrug ikke din brugte affalds-
beholder til skarpe genstande.

Trin 8: Registrér din injektion

8.1 For at hjelpe dig med at huske, hvor og
hvornar du skal have naeste injektion,
skal du skrive ned datoen, tidspunktet
og den specifikke del af din krop, hvor du
injicerede dig selv (se Figur V).

Figur U.

Figur V.
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4b. Administration af injektionen med fyldt pen til behandling af RA, GCA
til voksne patienter og sJIA og pJIA til patienter pa 12 ar og zldre.

Hvad du behgver at vide for at bruge Tyenne fyldt pen sikkert

Laes og folg brugsvejledningen, som fglger med din Tyenne fyldte pen, for du starter med at bruge
den og hver gang, du far ordineret en ny pakning. Der kan vare ny information. Denne information
erstatter ikke at tale med din laege om din medicinske tilstand eller behandling.

Opbevar Tyenne i kgleskabet mellem 2°C til 8°C. Opbevar de ubrugte fyldte penne i den originale
a&ske for at beskytte mod lys. Ma ikke fryses. Hvis Tyenne fryses, skal den kasseres i en affalds-
beholder til skarpe genstande.

> Fjern ikke den fyldte pens klare hatte, » Brug ikke den fyldte pen, hvis den viser
ferend du er klar til at injicere. nogen tegn pa beskadigelse, eller hvis

» Forsgg ikke at skille den fyldte pen ad pa e @7 blizvst bl

noget tidspunkt. » Opbevar den fyldte pen utilgeengeligt for

» Genbrug ikke den fyldte pen. Den fyldte S

pen er kun til enkeltdosisbrug (1 gang).

Din Tyenne fyldte pen

For brug

Heette Vindue Beholder

(I R
L ——— <'>

Medicin
Efter brug
Kanyleskjold Vindue Beholder
| | (])
()

Stempelstang
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Trin 1: Forbered din injektion

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

Klarger en ren, plan flade, f.eks. et bord
eller kgkkenbord, i et godt oplyst lokale.

Saml fglgende (medfplger ikke) (se Figur
A):

« Et sterilt stykke vat eller gaze
+ En spritserviet

- En affaldsbeholder til skarpe genstande
(se Trin 8, "Kassér din fyldte pen”).

Tag aesken med den fyldte pen ud af
koleskabet.

Opbevar ikke den fyldte pen uden for
koleskabet i mere end 14 dage uden at
bruge den.

Tjek udlpbsdatoen pa aesken for at veaere
sikker pa, at datoen ikke er overskredet
(se Figur B).

Brug ikke den fyldte pen, hvis udlgbs-
datoen er overskredet.

Hvis du abner asken for forste gang, sa
tjek asken for eventuelle tegn pa skade.
Brug ikke den fyldte pen, hvis asken ser
beskadiget ud eller ser ud som om, at den
har veaeret abnet.

Abn aesken og tag ud en fyldt pen til
engangsbrug. Hold ikke den fyldte peni
haetten.

Sat esken med de resterende fyldte
penne tilbage i koleskabet.

Figur A.

EXP: MM/AAAA

Figur B.
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1.8 Lad den fyldte pen hvile pa den forberedte
overflade i 45 minutter fgr brug for at
lade medicinen i den fyldte pen opnd
stuetemperatur (se Figur C).

Bemaark: Hvis du ikke gor det, kan det fa
injektionen til at fgles ubehagelig, og det kan
tage lengere tid at injicere.

» Du ma ikke varme den op pa andre
mader, som f.eks. i mikroovn, varmt ‘” :’ )

vand eller direkte sollys.

» Du ma ikke fierne den gennemsigtige
heette pa den fyldte pen, ferend du er
klar til at injicere for at undga skade.

Figur C.

» Opbevar Tyenne utilgengeligt for
bgrn.
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Trin 2: Tjek din fyldte pen

2.1 Tjek den fyldte pen for at veere sikker p3,
at den ikke er revnet eller beskadiget (se
Figur D).

» Brug ikke den fyldte pen, hvis den
viser tegn pa beskadigelse, eller hvis
den har veeret tabt.

Figur D.

2.2 Tjek den fyldte pens etiket for at vaere
sikker pa, at:

= Navnet pa den fyldte pen er Tyenne

« Udlgbsdatoen (EXP) pa den fyldte pen
ikke er overskredet (se Figur E).

EXP: MM/AARAA

» Brug ikke den fyldte pen, hvis ‘| ‘ — ...

navnet pa etiketten ikke er Tyenne,
eller udlgbsdatoen pa etiketten er
overskredet.

Figur E.

2.3 Se pa medicinen igennem sprgjtens vindue.
Veer sikker pa, at den er klar og farvelgs Korrekt
til lysequl og ikke indeholder flager eller

partikler (se Figur F). E

Bemark: Luftbobler i medicinen er normalt.

Ukorrekt

» Injicér ikke, hvis vaesken er uklar,
misfarvet, eller der er klumper eller | o1

partikler i den, da den muligvis ikke
er sikker at bruge. Partikler

Figur F.
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Trin 3: Vask dine heender

3.1 Vask dine haender grundigt med sabe
og vand og tgr dem derefter med et rent
handklade (se Figur G).

Figur G.

Trin 4: Valg injektionsstedet

4.1 Hvis du giver dig selv injektionen, kan du
bruge:
« Forsiden af dit lar.

+ Maven, undtagen inden for 5 cm omkring
navlen.

= Hvis en hjaelper giver injektionen, kan
de 0gsa bruge det ydre omrade pa
overarmen (se Figur H).

Bemaerk: Veelg et forskelligt sted for hver
injektion for at mindske redme, irritation eller Figur H.
andre hudproblemer.

. Selv eller hjalper

» Injicér ikke i hud, som er gm, har bl . KUN hjaelper
maerker, er rgd, hard, skallet eller
har laesioner, har modermaerker, ar
eller streekmaerker eller tatoveringer.

» Brug ikke den fyldte pen igennem tgj.
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Tri

5.1

Tri

6.1

n 5: Renggr injektionsstedet

Tgr huden af, hvor du vil injicere, med en
spritserviet for at rense den (se Figur I).
Lad huden torre.

» Pust eller ror ikke stedet efter
afrensning.

n 6: Giv injektionen

Nar du er klar til at injicere, skal du holde
den fyldte pen i den ene hand med den
gennemsigtige hatte pa toppen, sa den
peger lige up.

Brug din anden hand til at treekke den
gennemsigtige haette lige af uden at vride
den (se Figur J).

Bemazerk: Brug den fyldte pen straks efter at
have fjernet hatten for at undga forurening.

6.2
6.3

6.4

6.5

> Forsgg ikke pa noget tidspunkt at fa
haetten pa kanylen igen, heller ikke
ved slutningen af injektionen.

> Ror ikke ved kanyleskjoldet (den
orange del placeret i spidsen af den
fyldte pen), fordi dette kan forarsage
et utilsigtet stik med nalen.

Smid den gennemsigtige hette ud.

Drej den fyldte pen, sa det orange kanyle-
skjold peger nedad.

Placér din hand pa den fyldte pen, sa du
kan se vinduet.

Placér den fyldte pen mod din hud i en
90-grader (lige) vinkel (se Figur K).

Bemaark: For at vaere sikker pg, at du injicerer

und
den

er huden (i fedtvavet), ma du ikke holde
fyldte pen pa skra.

Du behgver ikke at klemme din hud.

Figur .

Figur J.

Figur K.
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For at vare sikker pa, at du
injicerer den fulde dosis, skal du
lese alle trin fra 6.6 til 6.9,

for du starter.

6.6 | en enkelt bevaegelse, pres den fyldte pen
fast mod din hud, indtil du hgrer fgrste
klik. Den orange stempelstang vil bevaege
sig gennem vinduet under injektionen
(hvilket betyder, at injektionen er startet)
(se Figur L).

6.7 VENT og hold den fyldte pen pa stedet,
indtil du hgrer et andet klik. Det kan tage
op til 10 sekunder. Fortset med at HOLDE
den nede (se Figur M).

6.8 Vent og tel langsomt til 5 efter, at du har
hort det andet klik. Fortseet med at HOLDE
den fyldte pen pa plads for at sikre, at du
har injiceret en fuld dosis (se Figur N).

> Loft ikke den fyldte pen, fgrend du er
sikker pa, at der er gaet 5 sekunder,
og injektionen er fuldfgrt.

6.9 Mens du holder den fyldte pen pa plads,
skal du tjekke vinduet for at veere sikker
pa, at den orange stempelstang er kommet
helt frem i vinduet, og er stoppet med at
bevage sig (se Figur 0).

Bemazerk: Hvis den orange stempelstang ikke er
kommet hele vejen ned, eller du tror, at du ikke
fik en fuld injektion, skal du ringe til din leege.
Forseg ikke at gentage injektionen med en ny
fyldt pen.

Figur L.

HOLD
DEN NEDE

Andet

KLIK @

Figur M.

HOLD
DEN NEDE

VENT ﬁ

Figur N.

Figur O.
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Trin 7: Fjern og tjek den fyldte pen

7.1 Nar injektionen er fuldfert, skal du straks
lpfte den fyldte pen lige op fra huden (se
Figur P).

Bemaerk: Kanyleskjoldet vil glide ned og daekke
kanylen.

> St ikke hatten pa den fyldte pen
igen.

7.2 Tjek vinduet for at veere sikker pa, at den
orange stempelstang er kommet hele
vejen ned (se Figur Q).

Bemazerk: Hvis den orange stempelstang ikke er
kommet hele vejen ned, eller du tror, at du ikke
fik en fuld injektion, skal du ringe til din laege.

» Forseg ikke at gentage injektionen
med en ny fyldt pen.

7.3 Hvis du ser blod pa injektionsstedet, skal
du trykke et stykke gaze eller en vatrondel
mod huden, indtil blgdningen stopper
(se Figur R).

> Gnid ikke pa injektionsstedet.

Figur P.

s

Figur Q.

Figur R.
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Trin 8: Kassér den fyldte pen

8.1 Leagdin brugte fyldte peni en affalds-
beholder til skarpe genstande straks efter
brug (se Figur S).

> St ikke den gennemsigtige haette
tilbage pa den fyldte pen.

» Smid ikke din fyldte pen i dit
husholdningsaffald.

» Genbrug ikke den fyldte pen.
Figur S.

Hvis du ikke har en affaldsbeholder til skarpe
genstande, kan du bruge en husholdnings-
beholder, som:

- er lavet af hard plast

+ kan lukkes med et teetsluttende, punktur-
resistent 1ag, sd skarpe genstande ikke
kan komme ud » Smid (bortskaf) ikke din brugte
beholder til skarpe genstande i dit
husholdningsaffald med mindre, at
- ikke laekker, og dine lokale retningslinjer tillader
dette.

= star opret og stabilt under brug

= er korrekt maerket med en advarsel om

farligt affald inde i beholderen. » Genbrug ikke din brugte affalds-
- . beholder til skarpe genstande.
Nar din affaldsbeholder til skarpe genstande PES

er nasten fuld, skal du fglge dine lokale » Opbevar altid affaldsbeholderen til
retningslinjer, der beskriver den rigtige made skarpe genstande utilgaengeligt for
at bortskaffe din affaldsbeholder til skarpe bgrn.

genstande.

Trin 9: Registrér din injektion

9.1 Skrivinjektionsdato og injektionssted ned
(se Figur T).

» Bemeaerk: Det hjelper dig med at
huske, hvornar og hvor du skal have
den naeste injektion.

Figur T.
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Produktets sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler, skal det administrerede
leegemiddels handelsnavn og batchnummer registreres tydeligt i patientens journal.

Anmodning om indberetning af bivirkninger

Det er vigtigt at indberette formodede bivirkninger efter, at et leegemiddel er
godkendt. Det gor det muligt Igbende at vurdere benefit/risk-balancen for det
pagaeldende produkt.

Sundhedspersonalet opfordres til at indberette enhver mistanke om bivirkninger
via det nationale rapporteringssystem.

Formodede bivirkninger af Tyenne (tocilizumab) skal indberettes til:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Angiv venligst s& mange oplysninger som muligt ved indberetningen,
herunder information om anamnese, eventuelle samtidige medicineringer
samt datoer for bivirkningens indtraeden og behandling.

Kontakt

Hvis du, patienten, foraeldrene, vaergen eller omsorgspersonen gnsker yderligere
information om Tyenne (tocilizumab), kan Fresenius Kabi kontaktes pa tIf. 33181600
eller www.fresenius-kabi.dk.

For yderligere information, se produktresumé og indlagsseddel, som du kan finde pa
Det Europeaiske Laeegemiddelagenturs hjemmeside www.ema.europa.eu.

Doserings- og administrationsvejledning 31



m

Notater:

BS_0007/Februar 2026

FRESENIUS
KABI

Fresenius Kabi

Islands Brygge 57
2300 Kgbenhavn S
Telefon 3318 1600
www.fresenius-kabi.dk



V¥ Dette laegemiddel er underlagt supplerende overvagning.
Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger hurtigt tilvejebringes.
Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede
bivirkninger. Se nederst i denne folder, hvordan bivirkninger
indberettes.

Hvad du bar vide om Tyenne (tocilizumab)
Information til patienter

Denne folder indeholder vigtige oplysninger, der
skal hjaelpe patienter og deres foraldre/vaerge/
omsorgspersoner med at forsta sikker brug af
Tyenne (tocilizumab)

Dette informationsmateriale er pdkraevet som en betingelse i markedsfgrings-
tilladelsen for Tyenne, og indeholder vigtig information om sikkerhed, som du skal
veere opmarksom pa for og under behandling med Tyenne. Laes ogsa indlaegssedlen
for Tyenne samt patientkortet omhyggeligt. Hvis nogen af oplysningerne ikke er
tydelige for dig, sperg din laege eller sygeplejerske for at fa klarhed.



Hvordan gives Tyenne (tocilizumab)?

Tyenne gives enten som en intravengs (i en blodare) infusion med en kanyle
eller som en subkutan (under huden) indsprgjtning med en fyldt injektions-
sprojte eller en fyldt pen.

Intravengs infusion:

> Tocilizumab anvendes til at behandle voksne med moderat til sveer aktiv
leddegigt (en autoimmun sygdom), hos hvem tidligere behandling ikke
har virket godt nok. Tocilizumab gives normalt sammen med methotrexat.
Tocilizumab kan dog ogsa gives alene, hvis din leege mener, at methotrexat
ikke egner sig til dig.

» Tocilizumab kan ogsa anvendes til at behandle svaer, aktiv og
fremadskridende leddegigt hos voksne, som ikke tidligere er blevet
behandlet med methotrexat. Tocilizumab lindrer symptomerne pa
leddegigt sdsom smerter og havelser i dine led og kan ogsa forbedre
din formaen i forhold til at varetage daglige ggremal. Det er blevet vist,
at tocilizumab forsinker den skade pa brusk og knogler i leddene, som
sygdommen forarsager, og forbedrer din evne til at udfgre normale daglige
aktiviteter.

> Tocilizumab anvendes til at behandle bgrn med SJIA. Tocilizumab
anvendes til bgrn, som er 2 ar eller &ldre og som har aktiv
systemisk juvenil idiopatisk artrit (sJIA). sJIA er en inflammatorisk
(betaendelseslignende) sygdom, som forarsager smerte og haevelse i et
eller flere led, samt feber og udsleet. Tocilizumab anvendes til at lindre
symptomerne pa SJIA og kan gives i kombination med methotrexat eller
alene.

> Tocilizumab anvendes til at behandle bgrn med pJIA. Tocilizumab
anvendes til bgrn, som er 2 ar eller &ldre og som har aktiv
polyartikulaer juvenil idiopatisk artrit (pJIA). pJIA er en inflammatorisk
(betandelseslignende) sygdom, som forarsager smerte og haevelse i et
eller flere led. Tocilizumab anvendes til at lindre symptomerne pa pJIA og
kan gives i kombination med methotrexat eller alene.
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» Tocilizumab anvendes til at behandle voksne og bgrn med sveer eller
livstruende cytokinfrigivelsessyndrom (CRS). Cytokinfrigivelsessyndrom
er en bivirkning, der ses ved kimaerisk antigenreceptor (CAR) T-celle-
behandling, som bruges til at behandle visse typer af kraeft.

» Tocilizumab anvendes til at behandle voksne med coronavirussygdom
2019 (COVID-19), som far systemiske kortikosteroider, og som kraver
supplerende ilt eller mekanisk ventilering.
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Subkutan indsprgjtning (brug af en fyldt
injektionssprgjte eller en fyldt pen)

Tocilizumab anvendes til at behandle:

> Voksne med moderat til sveer aktiv leddegigt (en autoimmun sygdom),
hos hvem tidligere behandling ikke har virket godt nok.

> Voksne med sveer, aktiv og fremadskridende leddegigt, som ikke
tidligere er blevet behandlet med methotrexat. Tocilizumab lindrer
symptomerne pa leddegigt sdsom smerter og havelser i dine led og kan
ogsa forbedre din formdaen i forhold til at varetage daglige ggremal. Det
er blevet vist, at tocilizumab forsinker den skade pa brusk og knogler i
leddene, som sygdommen forarsager, og forbedrer din evne til at udfgre
normale daglige aktiviteter.
Tocilizumab gives normalt sammen med et andet lzzgemiddel mod
leddegigt, som kaldes methotrexat. Tocilizumab kan dog 0gsa gives alene,
hvis din leege mener, at methotrexat ikke egner sig til dig.

» Voksne med en sygdom i pulsarerne, som kaldes kaempecelle
karbetandelse (GCA). Kempecelle karbetaendelse skyldes betaendelse i
kroppens store pulsarer, isaer dem, der leverer blod til hovedet og halsen.
Symptomerne inkluderer hovedpine, traethed og kaebesmerter. Fglgerne
kan forarsage slagtilfaelde og blindhed.

Tocilizumab kan reducere smerter og havelser i pulsarerne i hoved, hals
0g arme.

GCA bliver ofte behandlet med leegemidler, som kaldes steroider. De er
som oftest effektive, men de kan forarsage bivirkninger, hvis de bruges

i hgje doser i lang tid. Nar dosis af steroider nedsattes, kan keempecelle
karbeteendelse blusse op. Hvis tocilizumab kombineres med steroider,
kan steroiderne bruges i kortere tid, mens man stadig kontrollerer
sygdommen.
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Subkutan indsprgjtning ved brug af en fyldt
injektionssprgjte

Tyenne fyldt injektionssprgjte anvendes til at behandle:

>

Bgrn og unge, som er 1ar eller aldre, med aktiv systemisk juvenil
idiopatisk artrit (sJIA). Det er en inflammatorisk (betaendelseslignende)
sygdom, som forarsager smerte og haevelse i et eller flere led, samt feber
0g udsleet.

Tocilizumab anvendes til at lindre symptomerne pa sJIA. Det kan gives i
kombination med methotrexat eller alene.

Bgrn og unge, som er 2 ar eller &ldre, med aktiv polyartikulzer juvenil
idiopatisk artrit (pJIA). Det er en inflammatorisk (beteendelseslignende)
sygdom, som forarsager smerte og havelse i et eller flere led.
Tocilizumab anvendes til at lindre symptomerne pa pJIA. Det kan gives i
kombination med methotrexat eller alene.

Subkutan indsprgjtning ved brug af en fyldt pen

Tyenne fyldt pen anvendes til at behandle:

>

Born og unge i aldersgruppen 12 ar og derover med aktiv systemisk
juvenil idiopatisk artrit (sJIA), en inflammatorisk sygdom, der giver
smerter og havelse i ét eller flere led samt feber og udsleet.
Tocilizumab bruges til at lindre symptomerne pa SJIA. Det kan gives i
kombination med methotrexat eller alene.

Bgrn og unge i aldersgruppen 12 ar og derover med aktiv polyartikulaer
juvenil idiopatisk artrit (pJIA), en inflammatorisk sygdom, der giver
smerter og haevelse i ét eller flere led.

Tocilizumab bruges til at lindre symptomerne pa pJIA. Det kan gives i
kombination med methotrexat eller alene.
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For start af behandling med Tyenne®
(tocilizumab)

Inden du begynder behandling med Tyenne (tocilizumab),
skal du informere laegen eller sygeplejersken, om du:

» har tegn pa infektion (fx feber, hoste eller hovedpine), har en infektion i
huden med dbne sar (skoldkopper eller helvedesild), er i behandling for en
infektion eller ofte far infektioner. Har diabetes eller anden sygdom, der
@ger risikoen for infektion.

> har tuberkulose (TB) eller har vaeret i taet kontakt med nogen, der har haft
TB. Laegen skal undersgge dig for TB, inden du starter behandling med
tocilizumab.

> har haft mavesar, sar i tarmen eller betaendelse i udposninger i mave-tarm-
kanalen (diverticulitis)

» har, eller har haft, leversygdom, viral leverbetaendelse

» for nyligt er vaccineret, fx MFR eller influenza, eller der er planlagt
vaccination. Du bgr bringes ajour med alle vaccinationer, inden du
pabegynder behandling med tocilizumab. Der er bestemte typer vacciner,
du ikke ma fa, mens du er i behandling med tocilizumab.

> har kraeft. Snak med leegen, om du skal behandles med tocilizumab.

> har hjerte- eller kredslgbssygdom, som forhgjet blodtryk eller forhgjet
kolesterol.

> har oplevet allergiske reaktioner ved tidligere behandlinger, ogsa med
tocilizumab.

» har, eller har haft, nedsat lungefunktion (fx interstitiel lungesygdom, hvor
inflammation og ardannelse i lungerne ger det svaert at fa ilt nok).
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Derudover, bgr du, hvis du behandles for sJIA, ogsa
informere lzegen eller sygeplejersken, hvis du:

> tager nogen som helst anden medicin til behandling af sJIA, ogsa tabletter
som NSAID (fx ibuprofen), kortikosteroider, methotrexat (MTX) og
biologiske leegemidler.

» tidligere har haft makrofagaktiveringssyndrom.
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Mens du er i behandling med Tyenne
(tocilizumab)

Hvilke undersggelser skal der laves, mens du er i
behandling med Tyenne (tocilizumab)?

Ved alle besag hos leegen eller sygeplejersken kan der blive taget blodprgver,
som kan vejlede dem i behandlingen. De kan valge at undersgge falgende:

Hvide blodlegemer

Det er vigtigt at have nok hvide blodlegemer, sa kroppen kan bekaempe
infektioner. Tocilizumab pavirker immunsystemet og kan medfere et fald i
antallet af hvide blodlegemer. Derfor kan leegen tage en blodprgve for at
sikre sig, at du har nok hvide blodlegemer og undersgge dig for symptomer
pa en infektion.

Blodplader

Blodplader er sma bestanddele i blodet, der hjalper med at stoppe
blpdninger ved at fa blodet til at stgrkne. Nogle patienter, som tager
tocilizumab, har oplevet et fald i antallet af blodplader. | kliniske studier var
faldet i blodplader ikke forbundet med alvorlige blgdninger.

Leverenzymer

Leverenzymer er proteiner, der laves i leveren og som kan frigives i

blodet. Det kan vaere et tegn pa leverskade eller -sygdom. Nogle patienter

i behandling med tocilizumab har oplevet en stigning i leverenzymer, som
kunne vaere tegn pa leverskade. Stigninger i leverenzymer er set oftere, nar
der samtidig med tocilizumab blev taget anden medicin, der kunne skade
leveren. Hvis du far en stigning i leverenzymer, skal l&2gen reagere med

det samme. Laegen kan velge at endre dosis af tocilizumab eller af anden
medicin du maske far, eller eventuelt stoppe behandlingen med tocilizumab
helt.
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Kolesterol

Nogle patienter i behandling med tocilizumab har oplevet en stigning i
kolesterol, som er en slags fedt i blodet. Hvis dette sker, kan leegen valge at
ordinere kolesterolsaenkende medicin.

Kan man blive vaccineret under behandling med
tocilizumab?

Tocilizumab er et leegemiddel, der pavirker immunsystemet, og som kan
mindske kroppens evne til at bekaeempe infektioner. Vaccination med levende
eller levende, svakkede vacciner (indeholder meget sma mangder af den
faktiske bakterie eller virus, som MFR-vacciner og visse influenza-vacciner),
bor ikke gives under behandling med tocilizumab.

Hvad er de mest alvorlige bivirkninger ved tocilizumab?

Infektioner

Tocilizumab pavirker immunsystemet. Immunsystemet er vigtigt, fordi det
hjelper med at bekaempe infektioner. Din evne til at bekeempe infektioner kan
vaere mindre under behandlingen med tocilizumab, og nogle infektioner kan
blive alvorlige. Alvorlige infektioner kan kraeve behandling og indlaggelse, og
kaninogle tilfeelde veere dgdelige.

Du skal straks sgge lage, hvis du far tegn/symptomer
pa infektion som:

» Feber og kulderystelser » Rode eller haevede blarer pa huden
» Hvaesende vejrtraekning eller blister i munden, fleenger eller
> Vedvarende hoste sar pa huden

» Vagttab » Sveer mathed eller treethed

> @mhed eller ondt i halsen > Ondt i maven
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Mavesmerter

Patienter, der far tocilizumab, har i sjseldne tilfaelde oplevet alvorlige
bivirkninger i maven og tarmene. Symptomer kan omfatte feber og
vedvarende mavesmerter med a&ndret affgringsmonster. Sgq straks lage,
hvis du far mavesmerter, koliksmerter, eller hvis der er blod i affgringen.

Kraeft

Lagemidler, der pavirker immunsystemet, som tocilizumab, kan muligvis gge
risikoen for kreeftsygdom.

Levertoksicitet

Hvis du har en leversygdom, ber du tale med din laege. Din laege vil maske
tage en blodpreve for at undersgge din leverfunktion, fer du far tocilizumab.

Leverproblemer: Det er almindeligt at se stigninger i et bestemt resultat

af blodpreven, som kaldes leverenzymer, hos patienter, der behandles

med tocilizumab. Du vil blive fulgt teet med blodprgver for at se, om der er
@ndringer i niveauet af leverenzymer, mens du far tocilizumab, og din lzege
vil treeffe de ngdvendige foranstaltninger.

| sjeeldne tilfeelde har patienter oplevet alvorlige og livstruende
leverproblemer, hvoraf nogle har kraevet en levertransplantation. Sjeldne
bivirkninger, som kan ses hos 1ud af 1.000 patienter, er betandelse i leveren
(hepatitis) og gulsot. En meget sjalden bivirkning, som kan ses hos 1ud af
10.000 patienter, er leversvigt.

> Du skal straks kontakte laegen, hvis du opdager gulfarvning af hud
eller gjne, hvis du far merkebrun-farvet urin, smerter eller haevelser i den
gverste hgjre side af maven, eller hvis du fgler dig meget traet og forvirret.
Det er ikke sikkert, du far nogle symptomer, men sa vil laagen kunne se det
pa stigning i leverenzymer i din blodprgve.
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Bivirkninger hos bgrn og unge med sJIA og pJIA

De bivirkninger, der ses hos bgrn og unge med sJIA og pJIA svarer som
regel til dem, der ses hos voksne. Nogle bivirkninger ses oftere hos barn
0g unge: Betaendelse i nase og hals, hovedpine, kvalme og lavt antal hvide
blodlegemer.

Bérn og unge

Brug af Tyenne fyldt pen frarades til bgrn under 12 ar. Tocilizumab ma ikke
gives til bern med sJIA, der vejer mindre end 10 kg.

Hvis barnet tidligere har haft makrofagaktiveringssyndrom (aktivering af og
kontrolleret stigning i bestemte blodceller), skal laegen informeres. Lagen vil
beslutte, om barnet alligevel kan behandles med tocilizumab.

Det er vigtigt at indberette bivirkninger

Kontakt laegen, sygeplejersken eller apoteket, hvis du har spsrgsmal eller
problemer.

» Huvis du oplever bivirkninger, skal du kontakte laegen, sygeplejersken eller
apoteket. Det gaelder ogsa bivirkninger, der ikke er angivet i denne brochure.

» Du kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Ved at
indberette bivirkninger hjaelper du med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lazegemiddel.

» Bivirkninger kan indberettes til:
Laeegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S.
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Fuld information om mulige bivirkninger findes i indlaegssedlen for Tyenne,
som findes i pakningerne eller kan hentes pad www.indlaegsseddel.dk eller pa
det Europaiske Lagemiddelagenturs hjemmeside (www.ema.europa.eu).
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V Dette leegemiddel er underlagt
supplerende overvagning. Dermed
kan nye sikkerhedsoplysninger hurtigt
tilvejebringes. Sundhedspersoner an-
modes om at indberette alle formodede
bivirkninger. Se nedenfor, hvordan bi-
virkninger indberettes.

Patientkort
Tyenne (tocilizumab)
(SCog IV)

Dette patientkort er pakraevet, som en
betingelse i markedsfgringstilladelsen for

Tyenne og skal leeses sammen med folderen
"Hvad du bgr vide om Tyenne - Information
til patienter” og indlaegssedlen for Tyenne.




Dette patientkort indeholder vigtig infor-
mation om sikkerhed, som du som patient,
eller foraeldre/vaerge skal vaere opmaerksom
pa for og under behandling med Tyenne.

* Vis altid kortet til l=ger og sundheds-
personale, der behandler dig eller dit barn.

* Dette patientkort skal leeses sammen med
folderen “Hvad du bgr vide om Tyenne -
Information til patienter” og indleegssedlen,
som kommer med din medicin, da den ogsa
indeholder instruktion om, hvordan du skal
tage Tyenne (tocilizumab).

Infektioner

Du eller dit barn ma ikke fa tocilizumab,
hvis du eller dit barn har en aktiv alvorlig
infektion. Tidligere infektioner kan blusse op
under behandling med tocilizumab.

* Tal med lzgen eller andet
sundhedspersonale om eventuelle
vaccinationer, som du eller dit barn kan

have behov for at f&, inden behandlingen
med tocilizumab pabegyndes.

Patienten og forzeldre/vaerge for sJIA-

og pJIA-patienter bar sege leegehjaelp,
hvis der opstar symptomer/tegn,

(sadsom vedvarende hoste, vagtagning/
vagttab, mild feber), som kunne tyde pa
tuberkulose under eller efter behandling
med tocilizumab. Du eller dit barn ber
veere screenet for tuberkulose og fundet
negativ, inden behandling med tocilizumab
pabegyndes.

Mindre bern kan have sveert ved at forklare
deres symptomer, og foraeldrene/vaergen
skal derfor straks kontakte laegen, hvis
barnet uden umiddelbar grund har det
skidt.

Hvis du eller dit barn har en infektion
(0ogsa selvom det bare er en forkglelse),
nar det er tid til naeste behandling, skal
du tale med laegen, om behandlingen bgr
udseettes.



Komplikationer ved betandelse i
udposninger i mave-tarm-kanalen
Patienter, der bruger tocilizumab, kan udvikle
diverticulitis (komplikationer ved betandelse
i udposninger i mave-tarm-kanalen), som kan
blive alvorlig, hvis det ikke behandles.

* Sgg straks lagehjalp, hvis du eller dit
barn udvikler mavesmerter eller kolik med
a&ndret affgringsmenster, eller hvis der er
blod i affgringen.

* Informér laegen, hvis du eller dit barn har,
eller tidligere har haft, sar i mave-tarm-
kanalen eller diverticulitis.

Levertoksicitet

Hvis du har en leversygdom, bgr du
tale med din lzege. Din laege vil maske
tage en blodprgve for at undersgge din
leverfunktion, fer du far tocilizumab.

Leverproblemer: Det er almindeligt at se
stigninger i et bestemt resultat af blodprever,
som kaldes leverenzymer, hos patienter, der

far tocilizumab. Du vil blive fulgt teet med
blodprgver for at se, om der er a&ndringer
i niveauet af leverenzymer, mens du far
tocilizumab, og din laege vil traeffe de
ngdvendige foranstaltninger.

| sjaeldne tilfaelde har patienter oplevet
alvorlige og livstruende leverproblemer,
hvoraf nogle har kravet en lever-
transplantation.

Sjeeldne bivirkninger, som kan ses hos 1 ud
af 1.000 patienter, er betaendelse i leveren
(hepatitis) og gulsot.

En meget sjeelden bivirkning, som kan ses
hos 1ud af 10.000 patienter, er leversvigt.

Du skal straks kontakte lzegen, hvis du
opdager gulfarvning af hud eller gjne, hvis
du far merkebrun-farvet urin, smerter

eller haevelser i den gverste hgjre side af
maven, eller hvis du fgler dig meget traet og
forvirret. Det er ikke sikkert, at du far nogle
symptomer, men sa vil la&gen kunne se det
pa stigning i leverenzymer i din blodprgve.



Opbevar dette kort pa dig i mindst 3 Dato for behandling med Tyenne:*
maneder efter din eller dit barns sidste

behandling med Tyenne. Start:

Der kan opsta bivirkninger i nogen tid efter
den sidste behandling. Hvis du eller dit Seneste behandling:
barn oplever bivirkninger, og tidligere har
fdet behandling med tocilizumab, skal du

Administrationsvej:
kontakte leegen. !

Naeste behandling:

Indberetning af bivirkninger

Tal med din laege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken, hvis du oplever nogle
bivirkninger. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i Leegens navn:
indlaegssedlen. Du kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddel-
styrelsen pad www.meldenbivirkning.dk.
Ved at indrapportere bivirkninger kan
du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette

Iaegemiddel. *Det er vigtigt, c'zt du medbringer en liste over anden medicin du
eller dit barn far til alle aftaler pa hospitalet.

Patientens/Foralderens/Vargens navn:

Lagens tIf. nummer:
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