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Vad ar Avtozma?

Avtozma - for att alla patienter dr olika

Avtozma ar en biosimilar till tocilizumab, utvecklad foér
behandling av autoimmuna och inflammatoriska tillstand.

Den efterliknar de antikroppar som ditt immunsystem normalt
producerar vid inflammatoriska reaktioner.

Avtozma lindrar symtom vid bland annat reumatoid artrit,
sasom ledsmarta och svullnad, och kan darmed férbattra din
funktionsformaga i vardagliga aktiviteter.

Avtozma forfylld injetionspenna ér
indicerat for patienter med:

© Reumatoid artrit (RA)

© Ssystemisk juvenil idiopatisk artrit (sJIA)
© Polyartikuldr juvenil idiopatisk artrit (pJIA)
© Jattecellsartrit (Giant Cell Arteritis, GCA)

Hur fungerar Avtozma?

Interleukin-6 (IL-6) ar en sa kallad signalsubstans i kroppen
som hjalper immunforsvaret att bekampa skadliga bakterier
och virus.

Om kroppen producerar for mycket IL-6 kan immunforsvaret
bdrja angripa friska celler, vilket kan leda till autoimmuna
sjukdomar som reumatoid artrit.

Avtozma ar utvecklat for att blockera IL-6-receptorn och
darmed forhindra att immunforsvaret aktiveras mot dina
friska celler.

» Sa fungerar Avtozma i din kropp
@ @ Avtozma binder till IL-6
receptorn vilket blockerar

IL-6 fran att binda till
v » cellen och aktivera

- : ;
immunforsvaret.

Avtozma

IL-6 receptor



Forvaring av Avtozma

Folj forvaringansningarna nedan, bade i hemmet
och pd resan.
s

= -
Den forfyllda pennan kan forvaras i

Forvaras i kylskap (2-8 °C). rumstemperatur (vid hogst 30 °C) under
Far ej frysas. en period pa upp till 3 veckor fore

anvandning.

Anvands fore det utgangsdatum
som anges pa den forfyllda Forvaras i ytterkartongen
sprutans etikett och kartong. for att skydda mot ljus.

» 5%

Anvand inte om férpackningen
ar skadad eller det syns tecken pa
att den har 6ppnats.

Vand dig till apoteket for kassering
av overblivet lakemedel.

Forvara Avtozma utom syn-
och rackhall for barn.

O ) O N ()
&)
&

Forfylld injektionspenna

Avtozma innehaller den aktiva substansen tocilizumab. Avtozma
forfylld injektionspenna innehadller 162 mg tocilizumab och

ges som en injektion under huden (subkutant). Folj alltid den
doseringsanvisning som din lakare ordinerat.

Vardpersonal kommer visa dig hur du anvander pennan pa ratt satt,
sa att du kan ge dig sjalv Avtozma hemma.

Nedan ser du en bild av hur den forfyllda injektionspennan ser ut
fore och efter anvandning.

» Avtozma férfylld injektionspenna

Fore anvandning Efter anvandning
/2
Y] Y] %)

—t— Utgangsdatum

Kropp s

Orangefargad —
Fénsteromrade indikator "injektionen
genomford”
Blatt — Blatt ——
nalskydd - nalskydd
(nalen (last och
innanfér) nalen

innanfor)

Orangefargat
lock =,




Att komma ihdg din dos — och vad du gér om du glémmer?

For barn och ungdomar med juvenil idiopatisk artrit , se schemat for
missade doser nedan:

Det ar viktigt att ta din injektion enligt det schema du fatt av din lakare.

Notera datum och injektionsstalle vid varje dosering for att lattare

komma ihag.
Om du glommer att ta din injektion @ a
Vad du ska gora beror pa flera faktorer: vilket doseringsschema du
foljer, hur lang tid som har gatt sedan den missade dosen, och din alder. Ditt doserings- Tidpunkt fér Tidpunk fér néista
schema missad dos dos Avtozma
A0 [
i) & \
. . . . ) o varannan Ta den missade
Ditt doserings- Tidpunkt foér Tidpunk fér nésta vecka Inom dosen omedelbart
schema missad dos dos Avtozma 7 dagar’ och ta ndsta dos
Engdng p& nasta
( h var tredje schemalagda dag.
En aén Inom Ta den missade vecka )
iV e?:k a?\ - . > - dosen pd ndsta
dagar schemalagda dag.
§ y, Engdng )
varannan
s N vecka R
\ Ta den missade dosen Mer &@n Kontakta din Iakare
Engang Inom omedelbart och ta . 7 dagar’ eller apoteket.
varanl?cm 7 dagar’ ) ndsta dos pd ndsta AL gc':'g
Vecka schemalagda dag. var rﬁ je
L ) vecka )

*Om det har gatt mer @n 7 dagar sedan du missade en dos, eller om du &r osaker pa nar du

ska ta Avtozma, kontakta din lakare eller apoteket for rad.




Att téinka pa vid behandling Injektionsanvisning

Forbered lakemedlet
Forbered en ren, plan yta, t.ex. ett bord

» Graviditet, amning och fertilitet eller en bordsskiva, i ett vél upplyst

l

utrymme. I

Avtozma ska inte anvandas under graviditet om det inte &r absolut Ta ut kartongen med den férfylida :
nédvandigt. Tala med din lakare om du ar gravid, misstanker att du ar injektionspennan ur kylsk3pet. :
1

1

gravid eller planerar att bli gravid.

Kvinnor i fertil alder maste anvanda ett sdakert preventivmedel under

. . \ . Kontrollera utgangsdatumet
behandlingen och i minst tre manader efter avslutad behandling.

pa kartongen (den sista dagen i
Sluta amma om du ska fa Avtozma, och prata med din ldkare. angiven manad) (se figur A)

Vanta minst tre manader efter sista dosen innan du borjar amma igen. Om utgdngsdatumet har passerats,
anvand inte lakemedlet och ldamna
tillbaka kartongen till apoteket.

.. Vanta i 45 minuter (se figur B)
» Andra Idkemedel och Avtozma .
Lat den forfyllda injektionspennan ligga

utanfor kartongen under 45 minuter sd att
den antar rumstemperatur (18 °C-28 °C).

Tillgangliga data tyder inte pa att Avtozma paverkar fertiliteten.

FigurB

Beratta for din lakare om du tar andra lakemedel (eller om ditt barn gor

det, om barnet dr patient), eller om du/ditt barn nyligen har tagit nagra.
Varm inte upp den forfyllda pennan
Avtozma kan paverka hur vissa lakemedel fungerar, och dosen av dessa med hjalp av t.ex. hett vatten eller

lakemedel kan behdva justeras. mikrovagsugn.

Lamna inte den forfyllda pennan i direkt
solljus.

Tainte av locket medan den forfyllda
pennan antar rumstemperatur.

Injktionen kan orsaka obehag om
den forfyllda pennan inte uppnatt
rumstemperatur.



Figur C

Kontrollera lakemedlet (se figur C)

Hall Avtozma-pennan med hylsan vand
nedat. Kontrollera utgdngsdatum pa pennan,
anvand inte om datumet har passerats.

Kontrollera lakemedlet och sakerstall att
vatskan ar klar till [att opalskimrande och
farglos till gul samt inte innehaller nagra
synliga partiklar eller flagor.

Anvand inte pennan om vatskan ar

missfargad, grumlig eller innehaller partiklar
eller flagor. Kassera den pa ett sakert satt i en
behallare for vassa formal och anvand en ny.

Du kan eventuellt se luftbubblor i vatskan,
det &r normalt.

Valj injektionsstalle (se figur D)

Du kan vdlja mellan féljande injektionsstallen:
« framsidan av laret
e buken, forutom, utom 5 cm runt naveln

« utsidan av 6verarmen, om injektion ges av
vardare eller sjukvardspersonal.

Injicera inte i fodelsemarken, arr, blamarken
elleri omraden dér huden &r 6m, réd, hard
eller skadad.

Valj ett nytt injektionsstalle for varje ny
injektion, minst 2,5 cm fran omradet du
anvande sist.

Tvatta handerna (se figur E)

Tvatta handerna med tval och vatten och
torka dem noga.

Rengor injektionsstallet (se figur F)

Rengor injektionsstallet med en
spritservett och 3t huden lufttorka.

Ta av locket (se figur G)

Hall pennkroppen med hylsan uppatiena
handen. Dra forsiktigt av locket med den
andra handen; dra rakt ut.

Anvand sprutan inom 3 minuter efter att
locket har tagits bort..

Placera den forfyllda injektions-
pennan pa injektionsstallet
(se figur H)

Hall den forfyllda pennan med en hand sa
att du kan se fonstret.

Placera den forfyllda injektionspennan
mot huden i 90 graders vinkel utan att
klamma eller stracka ut huden.

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

fall kan injektionen vara smartsam och
lakemedlet kanske inte fungerar.

Figur F




Radkna sedan
langsamt till 5

Ge injektionen (se figur J)

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

Du kommer att hora ett forsta "klick” nar
injektionen startar och den orangefargade
indikatorn borjar att fylla fonstret.

Fortsatt halla den forfyllda pennan stadigt
mot huden och lyssna efter ett andra "klick”.

Efter att du hort det andra "klicket’, fortsatt
att halla den forfyllda pennan mot huden
och rdkna langsamt till 5 for att vara saker
pa att du injicerar hela dosen (se figur K).

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

OBS! Om den orangefargade indikatorn
inte flyttar sig maste du kassera pennan och
anvanda en ny.

Avldgsna pennan fran
injektionsstallet (se figur L)

Nar den orangea indikatorn har stannat,
lyft upp den forfyllda pennan rakt upp
fran injektionsstallet med en 90 graders
vinkel for att fa ut ndlen ur huden.

Nalskyddet kommer automatiskt sattas
pa plats och tacka nalen.

Ror inte ndlskyddet pa den forfyllda
pennan.

Ateranvind inte den forfyllda pennan.

Upprepa inte injektionen med en annan
forfylld penna.

Kassera pennan i en behallare for
vasst avfall (se figur M)

Slang den anvanda forfyllda
injektionspennan i en behallare for vassa
foremal.

Kassera i enlighet med lokala
bestammelser, t.ex. genom att Iamna
tillbaka dem till apoteket.

Figur L

Figur M




Eventuella reaktioner och biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Avtozma orsaka oonskade reaktioner och Ovriga vanliga biverkningar:
biverkningar, men alla behdver inte fa dem. Biverkningar kan uppsta upp

till tre manader efter din sista dos av Avtozma. Ovre luftvdgsinfektion med typiska symtom sasom hosta,

ndstappa, rinnande nasa, halsont och huvudvark, hoga blodfetts-
Du far ett patientkort och en patientguide fran din lakare som hjalper dig (kolesterol-) varden, reaktioner vid injektionsstallet, med flera.

att kdnna igen tecken och symtom pa allvarliga biverkningar.
< 4 : ¢ 2 Det ar viktigt att du kontaktar din lakare om du upplever ndgon

biverkan av Avtozma. Detta galler dven eventuella biverkningar

Avtozma kan ge: som inte ndmns i denna patientinformation.

Okad risk for infektioner med symtom som:
o feber och frossa

o bldsor i mun eller hud

© magont

Allergiska reaktioner under eller efter injektionen med symtom som:
© svdrigheter att andas, tryck éver bréstet eller yrsel

© utslag, kidda, nésselutslag, svulina léppar, tunga
eller ansikte

Sallsynta fall av levertoxicitet symtom som:

Q© trotthet

Q© smartaibuken

© gulsot (gulaktig missfargning av hud och égon)

Kontakta omedelbart din lakare om du upplever ndgot av ovan symtom.



Den har patientinformationen ar
avsedd som stod till den behandling
som din lakare ordinerat.

Las daven bipacksedeln som finns
i lakemedelsforpackningen samt
tillhorande patientkort och folder
med viktig sdkerhetsinformation som
tillhandahalls av din lakare.

Informationen har utarbetats av Celltrion
Sweden som marknadsfor Avtozma.
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