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Viktig sakerhetsinformation till patienter
Denna broschyr innehdller viktig information for
att hjalpa patienter och deras vardgivare att forsta
hur tocilizumab anvands pa ett sékert satt.

Detta utbildningsmaterial tillhandahdlls av Fresenius Kabi AB, filial i Finland.
Utbildningsmaterialet ar ett krav for marknadsgodké@nnandet av tociluzumab och syftar
till att minimera viktiga utvalda risker.

For mer information om tocilizumab, vanligen se bipacksedeln och patientkortet som du
fatt av din vardgivare. Informationen hittar du dven p& www.fimea.fi.

V¥ Detta ladkemedel &r foremal for utdkad Gvervakning. Detta kommer att gora det majligt
att snabbt identifiera ny sdkerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera
de biverkningar du eventuellt far till Séakerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomrédet ~ Fimea,  Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA
(webbplats: www.fimea.fi).

Vid ytterligare frégor, kontakta din lékare, sjukskoterska FRESENIUS
eller apotekspersonal. KABI



Hur ges tocilizumab?

Tocilizumab ges antingen som en intravends (i en ven) (i.v.) infusion med en
ndl eller subkutan (under huden) (s.c.) injektion med en forfylld spruta eller en
forfylld injektionspenna.

Tocilizumab kan ordineras av lakare till
Iampliga patienter for behandling av:

» Reumatoid artrit (RA) » Kimerisk antigenreceptor (CAR) T-

» Jattecellsarterit (GCA) cells-inducerat allvarligt eller
livshotande cytokinfrisattnings-

» Systemisk juvenil idiopatisk syndrom (CRS)
artrit (sJIA) » Coronavirussjukdom (covid-19) dar
» Juvenil idiopatisk polyartrit patienter far systemiskt kortison och

behdver kompletterande behandling

med syrgas eller mekanisk
juvenil idiopatisk artrit; pJIA) ventilation

(éven kand som polyartikular

Se bipacksedeln for mer information.

Lakemedel ordineras ibland for andra tillstdnd an de som finns med har.
Anvand inte tocilizumab for ett tillstdnd som det inte ordinerats for.
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Innan behandling med tocilizumab startar

Innan behandling med tocilizumab startar, tala om for din
ldkare eller sjukskéterska om du:

» Har tecken pd en infektion (sésom
feber, hosta eller huvudvark, har
en hudinfektion med 6ppna sar
(vattkoppor eller baltros)),

behandlas f6r en infektion eller far

ménga infektioner. Har diabetes
eller annan sjukdom som okar
risken for infektioner.

> Har tuberkulos (tbc) eller varit i
nara kontakt med ndgon som har
haft tbc. Din lakare bor testa dig
for tbc innan behandling med
tocilizumab startar.

»Har haft magsér eller divertikulit
(inflammerade tarmfickor).

» Har/har haft leversjukdom,
virushepatit.

»Nyligen har vaccinerats
(immunisering), t.ex. mot
massling, péssjuka, réda hund
(MMR), eller ar inbokad for
vaccination. Du bor vaccineras

enligt gallande
vaccinationsriktlinjer innan du
paborjar behandling med
tocilizumab. Vissa typer av
vacciner bor inte ges under
behandling med tocilizumab.

» Har cancer. Tala med din lakare
eller sjukskoterska om du ska f&
tocilizumab.

»Har hjart- och karlsjukdom sdsom
hogt blodtryck eller hdga
kolesterolvarden.

»Har haft ndgon typ av allergisk reaktion
pa tidigare ldkemedel, inklusive
tocilizumab.

»Har haft eller har fér narvarande
nedsatt lungfunktion (t.ex.
interstitiell lungsjukdom, dar
inflammation och arrbildning i
lungorna gor det svért att fa
tillrackligt med syre).

Patienter med sJIA ska dven beratta for lakare eller

sjukskoterska om patienten:

> Tar ett annat lakemedel for att behandla
sJIA. Detta inkluderar ldkemedel som tas
via munnen, sédsom antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID, t.ex. ibuprofen),

kortikosteroider, metotrexat och biologiska
lakemedel.
» Har haft makrofagaktiveringssyndrom (MAS).
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Under behandling med tocilizumab

Vilka tester kommer att utféras vid behandling med
tocilizumab?

Vid varje bestk hos lakare eller sjukskdterska kan de komma att ta blodprov for
att hjalpa till att vagleda behandlingen. Har &r ndgra av de saker som de kan
undersoéka:

Neutrofiler

Det &r viktigt att ha tillrackligt med neutrofiler fér att kroppen ska kunna
bekampa infektioner. Tocilizumab verkar pd immunsystemet och kan leda till
att antalet neutrofiler, en form av vita blodkroppar, minskar. Lakaren kan
darfor vilja ta blodprover for att forsakra sig om att du har tillrackligt med
neutrofiler och undersoka dig fér tecken och symtom pa infektion.

Trombocyter

Trombocyter, eller blodplattar, & sma blodkroppar som hjélper till att
stoppa blédningar genom att bilda levrat blod. Hos vissa patienter som
har tagit tociluzumab har antalet trombocyter i blodet minskat. I kliniska
prévningar férknippades minskningen av trombocyter inte med ndgon
allvarlig blédning.

Leverenzymer

Leverenzymer ar proteiner som framstdlls av levern och kan sldppas ut i
blodet, vilket kan vara ett tecken p& skada eller sjukdom i levern. En del
patienter som har tagit tociluzumab har f&tt férhéjda varden av leverenzymer,
vilket skulle kunna vara ett tecken p8 leverskada. Okning av leverenzymer
observerades oftare nar lakemedel som skulle kunna vara skadliga for levern
anvandes tillsammans med tociluzumab. Om du har en 6kning av
leverenzymer boér din lakare hantera detta direkt. Ldkaren kan bestdmma sig
for att justera dosen av tociluzumab, eller dosen av ett annat lakemedel, eller
eventuellt avbryta behandlingen med tociluzumab helt och héllet.
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Kolesterol

En del patienter som har tagit tociluzumab har haft en 6kning av kolesterol i
blodet. Kolesterol ar en typ av lipid (fett). Om ditt kolesterol stiger kan lakaren
ordinera ett kolesterolsédnkande lakemedel.

Kan patienter vaccineras under behandling med
tocilizumab?

Tocilizumab &r ett lakemedel som pdverkar immunsystemet och kan minska
kroppens férmdga att bekampa infektioner. Vaccination med levande eller
forsvagat levande vaccin (som innehdller mycket sm& méangder av
bakterier/virus eller férsvagade bakterier/virus, sdsom vaccin mot massling,
péssjuka och réda hund) bor inte ges under behandling med tocilizumab.

Vilka ar de potentiella allvarliga biverkningarna av
tocilizumab?

Infektioner

Tocilizumab ar ett ldkemedel som pdverkar immunsystemet. Immunsystemet
ar viktigt eftersom det hjélper till att bekdmpa infektioner. Din férmdaga att
bekampa infektioner kan forsamras med tocilizumab. Vissa infektioner kan
bli allvarliga nér man far tocilizumab. Allvarliga infektioner kan behova
behandling och krédva sjukhusvistelse.

Det ar mycket viktigt att rapportera eventuella tecken pd infektion till 1&kare
eller sjukskoterska.

Upps6k omedelbart sjukvard om du utvecklar
tecken/symptom pa infektion sdsom:

f Feber och frossa f Magsmarta f Allvarlig svaghet

f vasande andning f Rada eller svullna bl&sor eller trétthet

f Ih&llande hosta p& huden eller i munnen, f Smarta eller ont i halsen
f Viktnedgéng sprickor i huden eller s&r
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Patienter som tar tocilizumab har i séllsynta fall upplevt allvarliga
biverkningar i mage och tarm. Symptom kan inkludera feber och ihdllande
buksmarta med férandrade tarmtdmningsmonster. Uppsok omedelbart
sjukvard om du far ont i magen, kolik eller om du mérker att du har blodig
avféring.

Behandling med tocilizumab kan ofta orsaka en 6kning av en specifik
uppsattning laboratorietester som kallas “leverenzymer” tester som anvands for
att mata din leverfunktion. Du kommer att dvervakas noggrant for forandringar
av leverenzymer i blodet under behandling med tocilizumab.

I sdllsynta fall har patienter haft allvarliga livshotande leverproblem, av vilka
ndgra har kravt levertransplantation. Séllsynta biverkningar &r
leverinflammation (hepatit) och gulsot (gulfargning av hud), kan férekomma
hos upp till 1 av 1000 patienter. I mycket sallsynta fall kan patienter drabbas
av leversvikt, kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 patienter som far
tocilizumab.

» Tala omedelbart om for din ldakare om du marker av att hud och dégon blir
gulfargade, om du har morkbrunt fargad urin, smarta eller svullnad i 6vre hégra sidan av
magen eller om du kanner dig valdigt trétt och forvirrad.

» Tala om for din lakare om du har en leversjukdom innan du far tocilizumab

Upplever du ndgon av ovanstdende biverkningar ta inte ndsta dos férran du
informerat din ldkare OCH din lakare har sagt att du ska ta nasta dos.

Lakemedel som verkar pd immunsystemet, sdsom tocilizumab, kan 6ka risken for
malignitet. Din lakare kommer hjalpa dig att avgéra om behandling med
tocilizumab ar ratt for dig.
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Biverkningar hos barn och ungdomar med sJIA eller pJIA

Biverkningar hos barn och ungdomar med sJIA eller pJIA &r generellt sett
likartade som hos vuxna. Vissa biverkningar ses oftare hos barn och ungdomar
som: inflammation i ndsa och hals, huvudvark, illamdende och lagre antal vita
blodkroppar.

Barn och ungdomar

Tocilizumab forfylld injektionspenna &r inte rekommenderad for anvdndning hos
barn yngre &n 12 &r. Tocilizumab ska inte ges till barn med sJIA som vager
mindre an 10 kg. Om ett barn tidigare har haft makrofagaktiveringssyndrom (en
aktivering och okontrollerad 6kning av sarskilda blodceller) tala med |akaren.
Lakaren avgdr om tocilizumab fortfarande kan ges.

Sammanfattning och kontaktinformation

Denna patientbroschyr innehaller viktig sékerhetsinformation som du méste
kanna till om tocilizumab. Tala om f6r din Iékare, sjukskoterska eller
apotekspersonal om eventuella biverkningar du upplever, som besvarar dig
eller som inte forsvinner. Biverkningarna som anges i denna patientbroschyr
omfattar inte alla biverkningar du kan uppleva med tocilizumab. Fréga din
ldkare, sjukskdterska eller apotekspersonal for mer information. Tala med
din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du har ndgra fragor eller
problem.

Rapportering av biverkningar

» Om du upplever nagra biverkningar, » Du kan ocksa rapportera biverkningar
tala med din ldkare, apotekspersonal direkt till Fresenius Kabi AB, filial i
eller sjukskdterska. Det inkluderar Finland genom att skicka ett e-post till
dven eventuella biverkningar som laatu@fresenius-kabi.com eller ringa
inte namns i denna broschyr. Du kan 09 428 1550. Genom att rapportera
aven rapportera biverkningar direkt biverkningar kan du bidra till att 6ka
till Sdkerhets- och utvecklingscentret informationen om |lakemedels sdkerhet.

fér 1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret, PB 55, 00034
FIMEA (webbplats: www.fimea.fi).

Detaljerad information om Idkemedlet finns pd Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats www.ema.europa.eu.

Tryckta pappersversioner av detta material kan bestallas
frén asiakaspalvelu@fresenius-kabi.com.
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