V Dette lzegemiddel er underlagt
supplerende overvagning. Dermed kan
nye sikkerhedsoplysninger hurtigt
tilvejebringes.

Se nedenfor, hvordan bivirkninger
indberettes.

Patientkort
Tyenne (tocilizumab)
(SCog IV)

Dette patientkort er pakraevet, som en
betingelse i markedsfgringstilladelsen for

Tyenne og skal lseses sammen med
indleegssedlen 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 laeger og sundheds-
personale, der behandler dig eller dit barn.

* Dette patientkort skal laeses sammen med
indlaegssedlen, 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 f4, 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
vaere screenet for tuberkulose og fundet
negativ, inden behandling med tocilizumab
pabegyndes.

Mindre bgrn 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 taet med
blodprever 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 beteendelse i leveren
(hepatitis) og qulsot.

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 blodpreve.



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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