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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