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Avtozma® (tocilizumab)
Doseringsguide och
administreringsanvisningar

Avtozma® (tocilizumab) intravends (i.v.) och subkutan (s.c.) formulering

Véagledning for sjukvardspersonal om dosberedning
och administrering av Avtozma till patienter med:

Reumatoid artrit (RA) (i.v. eller s.c.)

Jattecellsarterit (GCA) (s.c.)

Polyartikular juvenil idiopatisk artrit (pJIA) (i.v. eller s.c.)
Systemisk juvenil idiopatisk artrit (sJIA) (i.v. eller s.c.)

Kimerisk antigenreceptor (CAR) T-cells-inducerat allvarligt eller
livshotande cytokinfrisattningssyndrom (CRS) (i.v.)

Behandling av coronavirussjukdom 2019 (covid-19) hos
vuxna som far systemiska kortikosteroider och som kraver
kompletterande syrgastillforsel eller mekanisk ventilation (i.v.)

Version: 2.0/ 11 2025

Denna "Doseringsguide och administreringsanvisningar” tillhandahalls av Celltrion Sweden AB och ar ett krav for marknads-
godkadnnandet av Avtozma. Den innehaller viktig sakerhetsinformation som du behéver veta vid administrering av Avtozma.

Denna “"Doseringsguide och administreringsanvisningar” ska ldsas tillsammans med broschyrerna “Broschyr for hdlso-och
sjukvardspersonal” och "Viktig sdkerhetsinformation for patienter” for Avtozma (tillgdngliga online pa www.fass.se) samt “Avtozma
bipacksedel/produktresumé”tillgdngliga via Lakemedelsverkets Lakemedelsfakta (www.lakemedelsverket.se > sok Lakemedelsfakta).

Léds dessa material med information noga innan du administrerar produkten eftersom de innehdller viktig information om Avtozma.




Indikationer och anvdndning
Avtozma Intravenos (i.v.)

Avtozma 20 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning

Avtozma, i kombination med metotrexat, ar indicerat for:

« Behandling av svar, aktiv och progressiv reumatoid artrit (RA) hos vuxna som inte har
behandlats med metotrexat tidigare.

» Behandling av mattlig till svar aktiv RA hos vuxna som antingen inte har haft tillracklig effekt
eller som inte har tolererat tidigare behandling med en eller flera sjukdomsmodifierande
antireumatiska lakemedel (DMARDs) eller tumdrnekrosfaktor-(TNF)-hammare.

Hos dessa patienter kan Avtozma ges som monoterapi vid intolerans mot metotrexat eller
nar fortsatt behandling med metotrexat ar olamplig.

Avtozma dr indicerat for behandling av aktiv systemisk juvenil idiopatisk artrit (sJIA) hos patienter som
ar 2 ar eller dldre, som har haft ett otillrackligt svar pa tidigare behandling med NSAIDs och systemiska
kortikosteroider. Avtozma kan ges som monoterapi (vid intolerans mot metotrexat eller nar fortsatt
behandling med metotrexat dr olamplig) eller i kombination med metotrexat.

Avtozma i kombination med metotrexat dr indicerat for behandling av polyartikular juvenil idiopatisk
artrit (pJIA; reumatoidfaktor-positiv eller -negativ samt utvidgad oligoartrit) hos patienter som ar 2 ar
eller dldre, vilka har haft ett otillrackligt svar pa tidigare behandling med metotrexat. Avtozma kan
ges som monoterapi vid intolerans mot metotrexat eller nar fortsatt behandling med metotrexat ar
olamplig.

Avtozma ar indicerat for behandling av kimerisk antigenreceptor (CAR) T-cells-inducerat allvarligt
eller livshotande cytokinfrisattningssyndrom (CRS, cytokine release syndrome) hos vuxna och barn
frdn 2 ars alder.

Avtozma ar indicerat for behandling av coronavirussjukdom 2019 (covid-19) hos vuxna som far
systemiska kortikosteroider och som kraver kompletterande syrgastillforsel eller mekanisk ventilation.

Avtozma Subkutan (s.c.)

Avtozma 162 mg injektionsvatska, lI6sning i forfylld spruta

Avtozma, i kombination med metotrexat, ar indicerat for:

« behandling av svar, aktiv och progressiv reumatoid artrit (RA) hos vuxna som inte har
behandlats med metotrexat tidigare.

» behandling av mattlig till svar aktiv RA hos vuxna patienter som antingen inte har
haft tillracklig effekt av eller som inte tolererat tidigare behandling med en eller flera
sjukdomsmodifierande antireumatiska lakemedel (DMARDs) eller tumdrnekrosfaktor-(TNF)-
hammare.

Hos dessa patienter kan Avtozma ges som monoterapi vid intolerans mot metotrexat eller
nar fortsatt behandling med metotrexat ar olamplig.

Avtozma har visats reducera progressionshastigheten av ledskadan matt med rontgen och
forbattra den fysiska funktionen, nér det anvands i kombination med metotrexat.

Avtozma ar indicerat for behandling av jattecellsarterit (Giant Cell Arteritis, GCA) hos vuxna patienter.

Avtozma ar indicerat for behandling av aktiv systemisk juvenil idiopatisk artrit (sJIA) hos patienter
som ar 1 ar eller dldre, som har haft ett otillrdckligt svar pa tidigare behandling med NSAIDs och
systemiska kortikosteroider. Avtozma kan ges som monoterapi (vid intolerans mot metotrexat eller
nar behandling med metotrexat ar olamplig) eller i kombination med metotrexat.

Avtozma, i kombination med metotrexat, ar indicerat for behandling av polyartikular juvenil idiopatisk
artrit (pJIA; reumatoidfaktor-positiv eller -negativ samt utvidgad oligoartrit) hos patienter som ar

2 ar eller aldre, vilka har haft ett otillrackligt svar pa tidigare behandling med metotrexat. Avtozma

kan ges som monoterapi vid intolerans mot metotrexat eller nar fortsatt behandling med metotrexat
arolamplig.
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Avtozma 162 mg injektionsvatska, l16sning i forfylld injektionspenna

Avtozma, i kombination med metotrexat (MTX), ar indicerat for:

« behandling av svar, aktiv och progressiv reumatoid artrit (RA) hos vuxna som inte har
behandlats med metotrexat tidigare.

« behandling av mattlig till svar aktiv RA hos vuxna patienter som antingen inte har
haft tillracklig effekt av eller som inte tolererat tidigare behandling med en eller flera
sjukdomsmodifierande antireumatiska lakemedel (DMARD:s) eller tumaornekrosfaktor-
(TNF)- hdmmare.

Hos dessa patienter kan Avtozma ges som monoterapi vid intolerans mot metotrexat eller
nar fortsatt behandling med metotrexat ar olamplig.

Avtozma ar indicerat for behandling av aktiv systemisk juvenil idiopatisk artrit (sJIA) hos patienter
som ar 12 ar eller dldre, som har haft ett otillrackligt svar pa tidigare behandling med NSAIDs och
systemiska kortikosteroider.

Avtozma kan ges som monoterapi (vid intolerans mot metotrexat eller nar behandling med
metotrexat ar olamplig) eller i kombination med metotrexat.

Avtozma, i kombination med metotrexat, dr indicerat for behandling av polyartikular juvenil idiopatisk
artrit (pJIA; reumatoidfaktor-positiv eller -negativ samt utvidgad oligoartrit) hos patienter som ar 12 ar
eller aldre, vilka har haft ett otillrackligt svar pa tidigare behandling med metotrexat.

Avtozma kan ges som monoterapi vid intolerans mot metotrexat eller nar fortsatt behandling med
metotrexat ar olamplig.

Avtozma dr indicerat for behandling av jattecellsarterit (Giant Cell Arteritis, GCA) hos vuxna patienter.

Subkutan beredning av tocilizumab administreras med en forfylld injektionspenna fér engangsbruk.
Behandling ska initieras av sjukvardspersonal med erfarenhet av att diagnosticera och behandla RA,
sJIA, pJIA och/eller GCA.

Allman information

Den forfyllda injektionspennan ska inte anvdndas for att behandla patienter under 12 ars alder
eftersom det finns en potentiell risk for intramuskuldr injektion, pa grund av ett tunnare lager av
subkutan vavnad.

Forsta injektionen ska ges i ndrvaro av kvalificerad sjukvardspersonal. En patient eller fordlder/
vardnadshavare kan injicera Avtozma sjalv endast om lakaren bedomer att det ar lampligt och
patienten eller foralder/vardnadshavare godkanner medicinsk uppféljning efter behov och har
utbildats i korrekt injektionsteknik.

Patienter som 6vergar fran intravends till subkutan administrering av tocilizumab bor ta sin forsta
subkutana dos vid tidpunkten for ndsta schemalagda intravendsa dos i narvaro av kvalificerad
sjukvardspersonal.

Alla patienter som behandlas med Avtozma ska fa ett sarskilt patientkort.

Patientens eller fordlderns/vardnadshavarens formdga att sjalv anvanda subkutant Avtozma hemma
bor beddmas.

Innan behandling med Avtozma pdbdrjas

« Det ar viktigt att du gar igenom den grundlaggande checklistan som finns under
"Generella rekommendationer”i "Broschyr for halso-och sjukvardspersonal” med
respektive patient och/eller fordlder/vardnadshavare till patienten.

« Avsitt tillrackligt med tid for att diskutera eventuella fragor som din patient och/eller
patientens foralder/vardnadshavare kan ha.

« Innan Avtozma-behandlingen pabdrjas ar det viktigt att du gar igenom den information
som finns i broschyren “Broschyr for halso- och sjukvardspersonal” for Avtzoma®
(tocilizumab) intravends (i.v.) och subkutan (s.c.) beredning och patientbroschyren
"Viktig sakerhetsinformation for patienter” med varje patient och/eller patientens
foralder/vardnadshavare. Detta kommer att hjdlpa dem att forsta vad de kan forvanta
sig av behandling med Avtozma.

Avtozma Patientkort, Patientbroschyrer och annan information kan begaras fran foretaget.
Om du har nagra fragor eller funderingar kontakta Celltrion Sweden AB via e-post:
contact_se@celltrionhc.com

For fullstandig information, se produktresumé och bipacksedel, som finns tillgangliga pa
Lakemedelsverkets Lakemedelsfakta (www.lakemedelsverket.se > Sok Lakemedelsfakta).
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Vikt (kg) ‘ Dos (mg) ‘ Dos (ml)

Kombinationer med
injektionsflaskor

Intravenos (i.v.) administrering av pJIA: Vigledning for dosberakning T
Avt d .nf . n och administrering av Avtozma i.v. 12 120 6,0 o-0
vioZma mea INfuslio Avtozma i.v. dosering till pJIA-patienter beriknas pa 14 140 7.0 00
varje patients vikt enligt féljande: 16 160 8,0 o-0
Den hér viagledningen beskriver Avtozma-infusionsprocessen i 6 steg Fér patienter som véger < 30 kg: > BE 180 9,0 P
1.V3 . h berikna d Patientens vikt (kg) x 10 mg/kg = Avtozma-dosen %, 20 200 10,0 o
.va atienten oc e€rakKna dosen £
A gt P Dosering 8 mg/kg For patienter som viger > 30 kg: . 22 — 170 0-0:0
av Aviozma Patientens vikt (kg) x 8 mg/kg = Avtozma-dosen 24 240 2o ©+0:+0
Dosen av Avtozma beraknas baserat pa !(c?mb.inatifci)ner med Doseringen bor ske med 4 veckors intervall. 26 260 13,0 o0
patientens vikt och indikation de behandlas for. e o .l i o o 28 280 140 @+@
Behandlingsfrekvensen varierar beroende pa 50 400 20,0 ® Dosen ska beraknas baserat pa patientens vikt vid 30 240 120 ©@+0+@®
indikation. Bekrafta patientens vikt och indikation varje administration. En éndring av dosen bor endast PP
och leta reda pé den i tabellerna (som finns p& 52 416 20,8 0-0-0-0 baseras pa en bestaende andring i patientens vikt 32 226 128 ’
kommande sidor) for att fa fram motsvarande o 432 6 0:0:-0:0 over tid. Ofn patie?tens v?kt har 6kat eller minskzit 34 272 13,6 o0
dos och rekommenderad kombination med / Ifontakta'lakgren for att"dlskutera om dosen be"hover 36 288 14,4 0-0:-0-0
injektionsflaskor. 56 448 224 o-0 ?njras. Titta i tabellen for att se om dosen behdver 38 304 152 0-0-0-0
andras.
Om patientens dos berdknades fére infusionsdagen, 58 464 232 o0 40 320 160 @+0+9+0
vdg patienten for att forsakra dig om att vikten inte 42 336 16,8 0.0
har féréndra’is se@an d?n ursprungliga beréknjngen 60 480 24,0 o0 44 352 176 @+@+@®
sa a’Et en dosanc.jrlng bor ske. Om"patle‘zntens v.|'kt 62 496 248 0-0-0:-0-0 e — 184 PY
har 6kat eller minskat, kontakta forskrivande lakare
for att diskutera om dosen behéver dndras. Titta i 64 512 25,6 - 0-0-0:-0 48 384 2 @
tabellen fér att se om dosen behdver dndras. 50 400 20,0 o
) ) . e 4 P 0-0:0 52 416 208 @+0-0+0
Nar dosen har berdaknats valjer du den kombination ’
av Avtozma injektionsflaskor som bést 68 544 27,2 00 >4 432 26 0+0:0+@
Overensstammer med patientens behov. 70 560 280 0.0 56 448 22,4 o0
Parenterala lakemedel skall inspekteras visuellt 79 576 288 0-0 - < 232 ®-0
med avseende pa partiklar och missfargningar fére ’ 60 480 24,0 -0
administrering. Endast l6sningar som é&r klara till latt 74 592 29,6 -0 62 496 24,8 - 0:0:-0:0
opalskimrande, farglosa till svagt gula och fria fran
synliga partiklar ska spadas. 76 608 304 0-0:0-0 g o o 20 0:0:6:6:0
g‘» 66 528 264 00
78 624 31,2 ®-0:0+0 o [ 544 72 @+0+0
RA:Vagledning for dosberdakning och 80 640 320 - 0-0:0 70 560 %0 ©@:0:@®
administrering av Avtozma i.v.
9 82 656 32,8 [ FY BY ) 72 576 288 @+@
Avtozma i.v. dosering till RA-patienter berdknas pa 74 592 29,6 [ B )
varje patients vikt enligt féljande: 84 672 33,6 00 76 608 30,4 0-0-0-0
For dosering 8 mg/kg: 86 688 34,4 - 0-0-0:-0 78 624 312 0+0+0+@
Patientens vikt (kg) x 8 (mg/kg) = Avtozma-dosen 88 704 35,2 0-0-0-0:0 80 640 32,0 o-0:-0-0
For individer som vager mer an 100 kg 82 656 32,8 0-0:0
. ) 90 720 360 @0+0-0-0-0
rekommenderas inte doser 6ver 800 mg per 84 672 33,6 00
infusion. Doser 6ver 1,2 g har inte utvdrderats i 92 736 36,8 - 0-0:0 86 638 344 0 0:-0:-0:-0
kliniska studier.
) B . 94 752 37,6 000 88 704 35,2 0:0:0:0:0
Doseringen bor ske med 4 veckors intervall. 90 720 36,0 0-0-0-0-0
9% 768 384 o0 92 736 368 O0+0-0+0@
@ 200 mg (20 ml) injektionsflaskor 98 784 39,2 o0 @ 400 mg (20 ml) injektionsflaskor 94 752 37,6 o-0:0:-0
@ 200 mg (10 ml) injektionsflaskor >100 800 40,0 o0 @ 200 mg (10 ml) injektionsflaskor % 768 384 @+@
98 784 392 @+@
80 mg (4 ml) injektionsflaskor 80 mg (4 ml) injektionsflaskor
@ 80mg (4 ml)inj @ 80mg (4 m)inj 2100 800 00 @+@
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sJIA: Vagledning for dosberdkning
och administrering av Avtozma i.v.

Avtozma i.v. dosering till sJIA-patienter berdknas pa
varje patients vikt enligt foljande:

For patienter som vager < 30 kg:
Patientens vikt (kg) x 12 mg/kg = Avtozma-dosen

For patienter som vager = 30 kg:
Patientens vikt (kg) x 8 mg/kg = Avtozma-dosen

Doseringen bor ske med 2 veckors intervall.

Dosen ska beraknas baserat pa patientens vikt vid
varje administration. En dndring av dosen bor endast
baseras pa en bestdende andring i patientens vikt
over tid. Om patientens vikt har 6kat eller minskat
kontakta lakaren for att diskutera om dosen
behover dndras. Titta i tabellen for att se om

dosen behover dndras.

@ 200 mg (20 ml) injektionsflaskor
. 200 mg (10 ml) injektionsflaskor
@ 80 mg (4 ml) injektionsflaskor

12
14
16
18
20
22
24
26
28
30
32
34
36
38
40
42
44
46
48
50
52
54
56
58
60
62
64
66
68
70
72
74
76
78
80
82
84
86
88
90
92
94
96
98
=100

120
144
168
192
216
240
264
288
312
336
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
720
736
752
768
784
800

7.2
84

96

10,8
12,0
13,2
14,4
15,6
16,8
12,0
12,8
13,6
14,4
15,2
16,0
16,8
17,6
184
19,2
20,0
208
216
22,4
232
24,0
24,8
25,6
26,4
27,2
28,0
288
296
30,4
31,2
32,0
328
336
34,4
35,2
36,0
36,8
376
38,4
39,2
40,0

Kombinationer med
injektionsflaskor

[ Y

0

o

o

00
o:-0-0

o0
0:-0-0-0
- 0:0:0
o-0-0
00

-0

o0
:-0-0-0
:0:0:0
:-0-0-0
o000
000

o

o

o

:-0-0-0
- 0-0:0
0

o0

[ XY

- 0-0:-0:0
0:-0-0-0:0
®:0:0
o-0-0
®:0:0

[ Y

[ Y
:-0-0-0
- 0:0:0
:-0-0-0
000
o-0-0

-0 0:0:0
- 0-0-0:0
-0 0:0:0
-0-0-0
- 0:0:0

[ Y

o0

o0

CRS: Vagledning for dosberakning och administrering av Avtozmai.v.
Avtozma i.v. dosering till CRS-patienter berdknas pa varje patients vikt enligt foljande:

For patienter som vager < 30 kg: Patientens vikt (kg) x 12 mg/kg = Avtozma-dosen

For patienter som vager = 30 kg: Patientens vikt (kg) x 8 mg/kg = Avtozma-dosen

Om ingen klinisk forbattring i tecknen och symptom pa CRS syns efter den forsta dosen, kan upp till
3 ytterligare doser av Avtozma administreras. Intervallet mellan doserna bor vara minst 8 timmar.

Doser dverstigande 800 mg per infusion rekommenderas ej till CRS-patienter.

Subkutan administrering ar ej godkand for CRS.

Covid-19: Vagledning for dosberdkning och administrering av Avtozma i.v.

Den rekommenderade doseringen fér behandling av covid-19 dr en 60-minuters intravends
engangsinfusion pa 8 mg/kg hos patienter som far systemiska kortikosteroider och som kraver
understddjande syrgastillforsel eller mekanisk ventilation, se avsnitt 5.1 i produktresumén for Avtozma
20 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning. Om kliniska tecken och symtom férsamras eller

inte forbattras efter den forsta dosen kan en ytterligare infusion av Avtozma 8 mg/kg administreras.
Intervallet mellan de tva infusionerna ska vara minst 8 timmar.

For individer som vdager mer @n 100 kg rekommenderas inte hogre dos an 800 mg per infusion (se
avsnitt 5.2 i produktresumén).

Administrering av Avtozma rekommenderas inte till patienter med covid-19 som har nagot av féljande
avvikande laboratorievarden:

Laboratorietest typ Laboratorievarde

Leverenzymer >10 x ULN

Absolut neutrofilantal <1x10°/l Administrering av Avtozma
rekommenderas inte

Trombocytantal <50x10° /ul

CCET
10 6,0

Avtozma® (tocilizumab)
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2. Plocka fram allt du behover 5. Forbered Avtozma-infusionen
Du behover: Avtozma ar ett fardigt koncentrat och behéver inte beredas. Utgangsdatum bor alltid

kontrolleras fore anvandning. Avtozma koncentrat for intravends infusion bor spadas till en total
slutvolym pa 100 ml (patienter > 30 kg) och till en total slutvolym pa 50 ml (patienter < 30 kg).
« Sprutor och kanyler med grévre lumen Spadningen ska utforas av sjukvardspersonal under aseptiska forhallanden.

» Avtozma, rumstempererat

« En blodtrycksmanschett « Avtozma bor forvaras i kylskap. Men, den fardigspadda Avtozma-ldsningen bér uppna

« En 50 ml (patienter < 30 kg) eller 100 ml (patienter > 30 kg) pase med 0,9 % (9 mg/ml) steril, rumstemperatur innan den administreras intravendst.

pyrogenfri natriumkloridldsning for injektion « Den fardigspadda Avtozma-losningen for infusion kan forvaras vid 2° C — 8° Ci en manad eller
vid 30° C (om den spatts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden)

« Enintravends (i.v.) kateter
i upp till 48 timmar och ska vara i skydd for ljus.

« En kompress
« Ur en mikrobiologisk synpunkt ska den fardigspadda l6sningen for infusion anvandas
+ Ettinfusionspumpsaggregat omedelbart. Om den inte anvinds omedelbart &r férvaringstider och férhallanden infér
« Handskar anvandandet anvandarens ansvar, och boér i normala fall inte vara langre an 24 timmar vid
) 2° C - 8°C, med mindre att spadning har utforts under kontrollerade och validerade aseptiska
« Spritsuddar forhallanden.

» Lamplig utrustning for att hantera en anafylaktisk reaktion » Avtozma-losningar innehaller inga konserveringsmedel och darfor bor 6verblivet [akemedel

i injektionsflaskorna inte anvandas.

3. Undersok patienten o .
Vikt-/indikationsbaserad dosering:

Patienter med RA, CRS, sJIA, covid-19 och pJIA som vager 230 kg:
Dra under aseptiska forhallanden upp en volym av steril, pyrogenfri natriumkloridldsning

Undersok patienten for att sakerstalla att hon/han ar tillrackligt frisk for att fa infusionen.
Vitala tecken kan inkludera:

* Blodtryck 9 mg/ml (0,9 %) fér injektion fran en 100 ml infusionspése. Volymen ska motsvara den volym
« Temperatur Avtozma-koncentrat som kravs till patientens dos.
« Puls Mangden koncentrat av Avtozma som behdvs (0,4 ml/kg) ska dras upp ur injektionsflaskan och

overforas till infusionspdasen om 100 ml. Den totala slutvolymen ska vara 100 ml. For att blanda
I6sningen, vand forsiktigt infusionspasen for att undvika skumbildning.
Fo6lj de rekommenderade fragorna till patienten som beskrivs i Avtozma “Broschyr for hélso-

och sjukvardspersonal” (avsnitt 13 - Generella rekommendationer) samt produktresumén Patienter med sJIA och CRS som vager < 30 kg:
(avsnitt 4.4 - Varningar och forsiktighet). Dra under aseptiska forhallanden upp en volym av steril, pyrogenfri natriumkloridlésning

9 mg/ml (0,9 %) for injektion fran en 50 ml infusionspase. Volymen ska motsvara den volym Avtozma-
koncentrat som kravs till patientens dos. Mangden koncentrat av Avtozma som behovs (0,6 mi/kg)
ska dras upp ur injektionsflaskan och éverforas till infusionspasen om 50 ml. Den totala slutvolymen

4, Forbered patienten for infusionen ska vara 50 ml. For att blanda |6sningen, vand forsiktigt infusionspasen for att undvika skumbildning.
Avtozma kraver ingen premedicinering. Patienter med pJIA som viger < 30 kg:

Ga igenom bipacksedeln och “Viktig sakerhetsinformation till patienter” med patienten. Svara pa Dra under aseptiska forhallanden upp en volym av steril, pyrogenfri natriumkloridlosning

fragor som han eller hon kan ha. 9 mg/ml (0,9 %) eller 4,5 mg/ml (0,45 %) for injektion fran en 50 ml infusionspdse. Volymen ska

motsvara den volym Avtozma-koncentrat som kravs till patientens dos. Mangden koncentrat av
Avtozma som behovs (0,5 ml/kg) ska dras upp ur injektionsflaskan och 6verforas till infusionspasen
om 50 ml. Den totala slutvolymen ska vara 50 ml. For att blanda I6sningen, vand forsiktigt
infusionspasen for att undvika skumbildning.
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tomma b e adiictreras st o .. o Subkutan dosadministrering av Avtozma med
« Avtozma bor inte administreras samtidigt i samma infart som andra lakemedel. Inga fysikaliska . . Y .
eller biokemiska kompatibilitetsstudier har utforts for att utvardera samtidig administrering av forfy”d Sprutc e”er forfy”d |nJekt|OnspennO

Avtozma och andra lakemedel.

« Parenterala lakemedel skall inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargningar Den forfyllda sprutan anvands endast hos RA-patienter (162 mg en gang per vecka), GCA-
fore administrering. Endast [6sningar som ar klara till Iatt opalskimrande, farglosa till svagt gula patienter (162 mg en gang per vecka i kombination med uttrappande dos av glukokortikoider),
och fria fran synliga partiklar ska spadas. pJIA-patienter (162 mg varannan vecka for patienter som véager 30 kg eller mer och 162 mg en
- Kasta kanylen och sprutan i en sticksaker behallare nar infusionen &r avslutad. géng var tredje vecka for patienter som véger mindre én 30 kg) och sJlA-patienter (162 mg en

gang varje vecka for patienter som vager 30 kg eller mer och 162 mg en gang varannan vecka for
patienter som vdager mindre an 30 kg).

6 Pébbrja Avtozma-infusionen Den forfyllda injektionspennan anvénds i féljande indikationer:

Infusionen ska administreras under 1 timmes tid. Den maste administreras med ett * RA (162 mg en gang per vecka).

infusionsaggregat och bor aldrig ges som en snabb intravends injektion eller intravenos » GCA (162 mg en gang per vecka i kombination med uttrappande dos av glukokortikoider).

bolusinjektion. « hos patienter som ar 12 ar eller dldre for behandling av aktiv sJIA, (en subkutan dos pa 162 mg

Overvaka patienten med avseende pa infusionsrelaterade reaktioner. en gang varje vecka for patienter som vager 30 kg eller mer och en subkutan dos pa 162 mg en

Nar infusionen ar avslutad tas katetern bort och allt avfall kastas i darefter i avsedda behallare. gang varannan vecka for patienter som vager mindre &n 30 kg).

Rengor och lagg forband om infusionsstallet samt kontrollera patientens vitala tecken. « hos patienter som ar 12 ar eller dldre for behandling av pJIA (en subkutan dos pa 162 mg
varannan vecka for patienter som vdger 30 kg eller mer och en subkutan dos pa 162 mg en
gang var tredje vecka for patienter som vager mindre an 30 kg).

Patienter maste ha en kroppsvikt pa minst 10 kg nar de ges Avtozma subkutant.

Den forfyllda injektionspennan ska inte anvandas for att behandla patienter under 12 ars alder
eftersom det finns en potentiell risk for intramuskular injektion, pa grund av ett tunnare lager av
subkutan vavnad.

Instruktionerna galler for bade den forfyllda sprutan och den forfyllda injektionspennan.

Overvaka patienten med avseende pa injektionsrelaterade reaktioner.
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Den har viagledningen beskriver Avtozma subkutan injektionsprocess 2. Undersok patienten
i7 steg Den forsta subkutana injektionen med Avtozma ska utforas under 6vervakning av kvalificerad
sjukvardspersonal.

1. Plocka fram allt du behdver
Sjukvardspersonalen ska undersoka patienten for att sakerstalla att patienten ar tillrackligt frisk for

Du behover: att fa injektionen.

Vitala tecken kan inkludera:

« Blodtryck

« En Avtozma forfylld spruta ELLER forfylld injektionspenna, rumstempererad

« Enval upplyst, ren, plan yta

« Behallare for vassa foremal  Temperatur

« Spritsuddar « Puls

« Plaster Fo6lj de rekommenderade fragorna till patienten som beskrivs i Avtozma “Broschyr for hélso-
och sjukvardspersonal” (avsnitt 13 - Generella rekommendationer) samt produktresumén

« Steril bomullstuss eller kompress .
(avsnitt 4.4 - Varningar och forsiktighet).

« Tidur eller klocka
3. Forberedelse for injektionen
» Avtozma forfylld spruta och forfylld injektionspenna ska forvaras i kylskap vid 2°C—-8°C och ska ej frysas.

Avtozma farfy"d spruta Avtozma fﬁrfy"d injektionspenna « Avtozma forfylld spruta och forfylld injektionspenna ska uppna rumstemperatur (18°C - 28°C)
efter att det tagits ut ur kylskapet. Varm inte upp Avtozma pa ndgot annat sétt.

anv;r.c:crjiing anvaE'sg:\ing _Fére anvindning _ Efter anvéindning Paskynda ini':e uppvarmningsprocessen pa nagot satt, som att anvanda mikrovagsugn eller placera sprutan
L £ eller pennan i varmt vatten.
kg?sl:g:g | %—— —_— | Lat inte Avtozma forfylld spruta eller forfylld injektionspenna ligga i direkt solljus.
- « Skaka inte Avtozma forfylld spruta eller forfylld injektionspenna.
ﬁng:riftlans « Ateranvind inte Avtozma forfylld spruta eller forfylld injektionspenna.
bvewaknings_ ol ] indig;gpe:;f;;;m—ﬂ] « Forsok inte ta isdr Avtozma forfylld spruta eller forfylld injektionspenna.
Lakemedel S Nal : s « Anvand inte Avtozma forfylld spruta eller forfylld injektionspenna genom klader.
— Nalskydd —— . nai'f;'dd—. 5 :;’tdd_ . Fore varje anvandning:
Nal oL htcch - Kontrollera att den forfyllda sprutan eller forfyllda injektionspennan inte ar skadad.
= = innanfar) Anvand inte om den verkar skadad eller om du av misstag har tappat den.
U Hylsa o — - Om du 6ppnar kartongen forsta gadngen, kontrollera att den ar ordentligt forseglad. Anvand inte den forfyllda
sprutan eller forfyllda injektionspennan om kartongen ser ut att redan ha varit dppnad.
Figur A Figur B - Kontrollera att kartongen inte ar skadad. Anvand inte den forfyllda sprutan eller forfyllda injektionspennan om

kartongen ser skadad ut.

- Kontrollera utgangsdatum pa den forfyllda sprutan eller forfyllda injektionspennan.
Anvéand inte Avtozma om utgangsdatum har passerat eftersom det inte ar sakert. Om utgangsdatum har
passerats, kassera den forfyllda sprutan eller forfyllda injektionspennan i en behallare for vassa foremal.

- Inspektera den forfyllda sprutan eller forfyllda injektionspennan visuellt med avseende pa partiklar
och missfargning fore administrering och kontrollera utgangsdatum. Anvand inte ldkemedlet om det
ar grumligt eller innehaller partiklar, har nagon annan farg an farglos till svagt gul, eller om ndgon del av
enheten ser ut att vara skadad.

« Ldmna inte Avtozma forfylld spruta eller forfylld injektionspenna utan uppsikt. Forvaras utom rackhall for barn.

« Avbryt omedelbart administrering av Avtozma om en anafylaktisk reaktion eller annan allvarlig
overkanslighetsreaktion uppstar. Paborja lamplig behandling och upphdr permanent med Avtozma.
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Forberedelse av injektion: Avtozma forfylld spruta

Avtozma 162 mg tillhandahalls som en 0,9 mlinjektionsvatska i en forpackning med 1 eller 4 forfyllda
sprutor for engangsbruk, samt i storre forpackning innehallande 12 (3 férpackningar med 4) forfyllda sprutor.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

« De forfyllda sprutorna ska forvaras i ytterkartongen for att skydda dem fran ljus och ska forvaras torrt.
De forfyllda sprutorna ska hallas utom syn- och rackhall for barn.

» Administrera Avtozma 162 mg/0,9 ml inom 3 veckor efter du tagit ut den fran kylskdpet och forvara den inte
Over30°C.

« Lat den forfyllda sprutan uppna rumstemperatur och vanta i 30 minuter innan injektion av Avtozma
162 mg/0,9 ml.

« Paborja injektionen inom 5 minuter efter att hylsan tagits bort, for att forebygga lakemedlet fran att torka
och blockera ndlen.

Forberedelse av injektion: Avtozma forfylld injektionspenna

» Administrera Avtozma forfylld injektionspenna inom 3 veckor efter du tagit ut den fran kylskdpet och férvara
den inte 6ver 30°C.

« Ta inte bort den forfyllda injektionspennans skydd forran du ar redo att injicera Avtozma.

« Ta ut kartongen med den forfyllda injektionspennan ur kylskapet.

« Oppna kartongen och ta ut en Avtozma forfylld injektionspenna, for engangsbruk, ur kartongen.
« Lagg tillbaka aterstaende forfyllda injektionspennor i kartongen i kylskapet.

« Placera den forfyllda injektionspennan pa en ren, plan yta och Iat den forfyllda injektionspennan varmas
upp i 45 minuter sa att den nar rumstemperatur.

« Injektionen kan orsaka obehag om den forfyllda injektionspennan inte uppnatt rumstemperatur.

4.Vilj och forbered ett injektionsstalle
« Tvatta handerna med tval och vatten.

» Rengo6r omradet runt det valda injektionsstallet med en spritsudd for att minska risken for infektion.
Rengo6r omradet med en spritsudd med cirkulara rorelser och lat det lufttorka for att minska risken for
infektioner. Lat huden torka i ungefar 10 sekunder. Ror inte det rengjorda omrddet fore injektionen.

« Flakta eller blas inte pa det rena omradet.

Injektionsstallen for forfylld spruta och forfylld injektionspenna ar foljande:
Forfylld spruta:

» Rekommenderade injektionsstallen ar framsidan av laren eller nedre delen av buken under naveln,
utom omradet 5 cm runt naveln (Se Figur C).

« Den yttre delen av 6verarmarna kan ocksa anvandas om injektionen ges av en vardgivare (Se Figur C).

Forfylld injektionspenna:

» Rekommenderade injektionsstallen ar framsidan av laren samt buken, minst 5 centimeter ifrdn naveln
(Se Figur D).

 Den yttre delen av 6verarmarna kan ocksa anvandas om injektionen ges av en vardgivare. Forsok inte att
injicera i ytterdelen av 6verarmarna pa dig sjalv (Se Figur D).

Vaxla injektionsstalle

Anvand ett nytt injektionsstalle for varje ny injektion.

« Forfylld spruta: minst 2,5 cm fran omradet du anvande for din foregaende injektion.
« Forfylld injektionspenna: minst 2,5 cm fran omradet du senast injicerade.

« Injicera inte i fodelsemarken, arr, bldmarken eller i omraden dar huden dr 6m, rod, hard eller skadad.
Injicera inte i omraden som kan irriteras av ett balte eller ett midjeband.

- )
UYL

ndast vardare och - — Endast vardare och
=halso- och hilso- och
sjukvardspersonal sjukvardspersonal
Sjalvinjicering, vardare
[ ] =0ch halso- och
Figur C sjukvardspersonal

[_] = sjélvinjicering, vardare
och hilso- och
sjukvardspersonal Figur D
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5. Administrering av injektionen

Administrering: Avtozma forfylld spruta
1. Skaka inte den forfyllda sprutan.

Ta bort nalhylsan och ta ett stadigt grepp om sprutan med
en hand. Dra eller tryck inte pé kolven. Dra av locket rakt
med andra handen (Se Figur E).

Ror inte vid ndlen, och 1at den inte vidréra ndgon annan yta.

Sprutan maste anvandas inom 5 minuter efter att nalhylsan
tagits bort for att sakerstalla att inte lakemedlet torkar ut
och blockerar ndlen. Om den forfyllda sprutan inte anvénds
inom 5 minuter efter att locket tagits bort maste den
kasseras i en behallare for vassa foremal och en ny forfylld
spruta maste anvandas.

Satt aldrig tillbaka nélhylsan efter att den tagits bort.

. Nyp tag i huden vid injektionsstéllet for att fa en fast yta

for injektionen.

For in nadlen med en snabb och saker rorelse. Nalen bor
foras in i en vinkel pa mellan 45° och 90°. (Se Figur F).

Det ar viktigt att anvanda ratt vinkel for att sakerstalla att
lakemedlet administreras under huden (i fettvavnaden).

[ annat fall kan injektionen vara smartsam och ldkemedlet
kanske inte fungerar.

For in nalen helt. Hall sprutan i denna position och slapp
den ihopnypta huden.

Figur F

3. Injicera ldangsamt allt lakemedel genom att forsiktigt
trycka ner kolven dnda till botten. Nar kolven ar helt
nedtryckt fortsatt halla den nedtryckt for att sakerstalla
att allt Iakemedel har injicertats (Se Figur G).

Om du inte kan trycka ner kolven efter att du fort in
nalen maste du kassera den forfyllda sprutan i en
behallare for vassa foremal och anvanda en ny forfylld
spruta.

4. Hall kolven nedtryckt medan du tar ut ndlen ur huden
i samma vinkel som den fordes in (Se Figur H).

5. Nar nalen ar helt ute ur huden kan du slappa kolven.
Nalskyddet kommer da att skydda nalen.

Kasta anvanda sprutor i en behallare for vassa foremal.

Efter injektionen

Det kan férekomma en liten blédning vid injektions-
stallet. Du kan trycka med en bomullstuss eller gasvav 6ver
injektionsstallet.

Gnugga inte injektionsstallet.

Om det behovs kan man tacka injektionsstallet med ett
litet plaster.

Figur G

FigurH
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Administrering: Avtozma forfylid
injektionspenna

1. Hall pennkroppen med hylsan pa i ena handen.

Dra forsiktigt av locket med den andra handen; dra rakt
ut (Se Figur I).

2. Kasta det orangefargade locket i behdllaren for vassa
foremal.

Ror inte vid ndlskyddet pa andan av den forfyllda
injektionspennan sa undviker du oavsiktliga
nalsticksskador.

Nar du har tagit av det orangefdrgade locket ar den
forfyllda injektionspennan fardig att anvandas. Om du
inte anvander den forfyllda injektionspennan inom

3 minuter efter att ha tagit av locket ska du kassera
den forfyllda injektionspennan i behallaren for vassa
foremal och anvanda en ny forfylld injektionspenna.

3. Satt inte tillbaka hylsan pa den forfyllda injektions-
pennan. Hall den forfyllda pennan med en hand
(Se Figur J).

FigurJ

4. Placera den forfyllda injektionspennan mot huden i
90 graders vinkel utan att klamma eller stracka ut huden
(Se Figur K).

Det ar viktigt att anvanda ratt vinkel for att sakerstalla att
lakemedlet administreras under huden (i fettvavnaden). |
annat fall kan injektionen vara smartsam och lakemedlet
kanske inte fungerar.

Administrera inte i en muskel eller ett blodkarl.

5. Tryck in den forfyllda injektionspennan ordentligt i
huden for att paborja injektionen.

Nar injektionen startar kommer du att hora det forsta
"klicket” och den orangefargade indikatorn borjar att fylla
fonstret (Se Figur L).

6. Fortsatt att halla den forfyllda injektionspennan stadigt
mot huden och lyssna efter det andra "klicket”.

7. Fortsatt att halla den forfyllda injektionspennan stadigt
mot huden efter att du har hort det andra klicket och
rakna langsamt till 5, sa att du kan vara saker pa att du
injicerar hela dosen (Se Figur L).

Titta pd den orangefargade indikatorn tills den slutar att
rora sig och har natt slutet av fonstret sa att du kan vara
saker pa att du har injicerat hela dosen av lakemedlet.

Figur K

Rakna sedan
langsamt till 5

FigurL
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8. Nar den orange indikatorn ar stilla, lyft upp den forfyllda
injektionspennan rakt upp fran injektionsstallet med en
90 graders vinkel for att fa ut nalen ur huden.

9. Nalskyddet kommer automatiskt sattas pa plats och
tacka nalen (Se Figur M).

10. Om rutan inte har blivit helt orange, eller om lakemedlet
fortfarande injiceras, betyder det att du inte fatt en hel
dos. Placera forsiktigt den forfyllda injektionspennan
i en behallare for vassa foremal och kontakta din
vardgivare omedelbart.

11. Ror inte ndlskyddet pa den forfyllda injektionspennan.

12. Forsok inte ateranvanda den forfyllda
injektionspennan.

13. Aterupprepa inte injektionen med en annan forfylld
injektionspenna.

Efter injektionen

Det kan bldda lite vid injektionsstallet. Du kan trycka
en bomullstuss eller gasvav mot injektionsstallet.

Gnugga inte pa injektionsstallet.

Om nodvandigt, kan du tacka injektionsstallet med
ett mindre plaster.

6. Kassering av Avtozma forfylld spruta och forfylld injektionspenna
« Satt inte tillbaka locket pd Avtozma forfylld spruta och forfylld injektionspenna.

« Placera omedelbart den anvanda Avtozma forfylld spruta och forfylld injektionspenna i en behallare for vassa foremal.
- Kasta inte den forfyllda sprutan eller forfyllda injektionspennan i hushallssoporna och atervinn dem inte.
— Forvara alltid behallaren for vassa foremal och Avtozma forfyllda sprutor och forfyllda injektionspennor utom

syn- och rackhall for barn.

7. Registrera din injektion

Sparbarhet av produkten

Figur M Skriv ned datum, tid och den kroppsdel dar du injicerade dig sjalv.

For att forbattra sparbarheten av biologiska lakemedel ska produktnamn och batchnummer (Sats/Lot) pa det
administrerade lakemedlet tydligt anges i patientens journal.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning.

Formular och information finns pa www.lakemedelsverket.se.

Eftersom Avtozma ar ett biologiskt ldkemedel ska halso- och sjukvardspersonal rapportera biverkningar
med produktnamnet och batchnumret.
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