FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta
kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar
biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Tyenne

20 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
tocilizumab

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare eller
sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta
galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Tyenne ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Tyenne
3. Hur du anvander Tyenne

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Tyenne ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Tyenne ar och vad det anvands for

Tyenne innehaller den aktiva substansen tocilizumab, vilket ar ett
protein som framstallts fran sarskilda immunceller (monoklonal
antikropp), som hammar effekten av ett sarskilt protein (cytokin)
som heter interleukin-6. Detta protein deltar i inflammatoriska
processer i kroppen och genom att hamma proteinet kan
inflammationen i din kropp minskas. Tyenne hjalper till att minska
symtom som smarta och svullnad i dina leder och du kan fa det
lattare att utfora dina dagliga sysslor. Tyenne har visats bromsa de
skador pa brosk och skelett i lederna som orsakas av sjukdomen,
och kan darfor férbattra formagan att genomfora vanliga dagliga
aktiviteter.

" Tyenne anvands for att behandla vuxna med mattlig till svar
aktiv reumatoid artrit (RA eller ledgangsreumatism) som ar en
autoimmun sjukdom, om tidigare behandlingar inte fungerat
tillrackligt bra. Tyenne ges vanligtvis i kombination med
metotrexat. Om din lakare bedomer att metotrexat ar
olampligt for dig kan Tyenne ges ensamt.

" Tyenne kan ocksa anvandas for att behandla vuxna med svar,
aktiv och fortskridande reumatoid artrit som inte har
behandlats med metotrexat tidigare.

- Tyenne anvands for att behandla barn med sJIA. Tyenne
anvands for barn fran 2 ars alder med aktiv systemisk juvenil
idiopatisk artrit (sJIA) som ar en inflammatorisk sjukdom vilken
orsakar smarta och svullnad i en eller flera leder samt feber
och utslag. Tyenne anvands for att forbattra symtom av sjIA
och kan ges i kombination med metotrexat eller ensamt.
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- Tyenne anvands for att behandla barn med pJIA. Tyenne
anvands for barn fran 2 ars alder med aktiv polyartikular
juvenil idiopatisk artrit (pJIA) som ar en inflammatorisk sjukdom
som orsakar smarta och svullnad i en eller flera leder. Tyenne
anvands for att forbattra symptomen av pJIA och kan ges i
kombination med metotrexat eller ensamt.

" Tyenne anvands for att behandla vuxna och barn fran 2 ars
alder med allvarligt eller livshotande
cytokinfrisattningssyndrom (CRS, cytokine release syndrome),
en biverkan hos patienter som behandlas med kimerisk
antigenreceptor (CAR, chimeric antigen receptor),
T-cellsbehandlingar som anvands mot vissa typer av cancer.

- Tyenne anvands for att behandla vuxna med
coronavirussjukdom (covid-19), som far systemiskt kortison
och som behover kompletterande behandling med syrgas eller
mekanisk ventila

2. Vad du behover veta innan du anvander Tyenne

Anvand inte Tyenne

" om du ar allergisk mot tocilizumab eller nagot annat
innehallséamne i detta Idkemedel (anges i avsnitt 6).
- om du har en aktiv, svar infektion.

Om nagot av detta stammer in pa dig skall du tala om det for
lakaren eller sjukskoterskan som ger dig infusionen.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du far Tyenne.
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- Om du far en allergisk reaktion som t.ex. tranghetskansla i
brostet, vasande andning, svar yrsel eller svimningskansla,
lappsvullnad eller hudutslag under eller efter infusionen,
kontakta lakare omedelbart.

"~ Om du har nagon typ av infektion, saval kort- som langvarig
eller om du ofta drabbas av infektion. Kontakta genast lékare
om du kanner dig dalig. Tyenne kan minska kroppens formaga
att svara pa infektioner och kan forvarra en pagaende infektion
eller 6ka risken for att fa en ny infektion.

- Om du har haft tuberkulos, tala med din lakare. Lakaren
kommer att kontrollera eventuella tecken och symtom pa
tuberkulos innan du pabérjar behandling med Tyenne. Om
symtom pa tuberkulos (ihallande hosta, viktminskning,
hagloshet, |att feber) eller nagon annan infektion uppkommer
under eller efterbehandlingen, kontakta din lakare omedelbart
- Om du tidigare har haft sar i tarmen eller divertikulit
(inflammerade fickbildningar pa tarmen), tala med din lakare.
Symtomen kan vara buksmarta och oforklarliga forandringar i
tarmtomningen och feber.

"~ Om du har nagon leversjukdom, tala med din lakare. Innan du
anvander Tyenne kan lakaren behova ta ett blodprov for att
mata din leverfunktion.

- Om du som patient nyligen har vaccinerat dig (vuxen eller
barn), eller planerar att lata vaccinera dig, tala med din lakare.
Det rekommenderas att alla patienter, sarskilt barn,
immuniseras enligt gallande vaccinationsriktlinjer innan
Tyenne-behandling pabdrjas, savida inte akut behandling ar
nodvandig Vissa typer av vacciner bor inte ges under
behandling med Tyenne.

- Om du har cancer, tala med din lakare. Din lakare behover
bestdmma om du da kan behandlas med Tyenne.
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" Om du har riskfaktorer for hjart- karlsjukdom sasom hogt
blodtryck eller hdga kolesterolvarden, tala med din lakare.
Dessa faktorer behover overvakas under din behandling med
Tyenne.

"~ Om du har mattliga till svara problem med njurfunktionen
kommer din lakare att Overvaka dig.

" Om du har ihallande huvudvark.

Din ldkare kommer att ta blodprover innan du far Tyenne och
under behandlingens gang, for att faststalla att du inte har for lagt
antal vita blodkroppar eller blodplattar eller for héga nivaer av
leverenzymer i blodet.

Barn och ungdomar

Tyenne rekommenderas inte till barn yngre an 2 ar.

Om ett barn tidigare har haft makrofagaktiveringssyndrom (en
aktivering och okontrollerad 0kning av sarskilda blodceller), tala
med din ldkare. Din |dkare maste avgéra om de da kan behandlas
med Tyenne.

Andra lakemedel och Tyenne

Tala om for din lakare om du (eller ditt barn, om barnet ar
patienten) tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven
receptfria sadana. Tyenne kan paverka det satt som vissa
lakemedel verkar pa och dosen av dina lakemedel kan behéva
justeras. Tala om for din lakare om du/ditt barn anvander
lakemedel som innehaller nagon av féljande aktiva substanser:

- metylprednisolon, dexametason, anvands for att minska
inflammation
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- simvastatin eller atorvastatin, anvands for att minska
kolesterolnivaer

" kalciumantagonister (sasom amlodipin), anvands for att
behandla hogt blodtryck

- teofyllin, anvands for att behandla astma

" warfarin eller fenprokumon, anvands som blodfértunnande
medel

- fenytoin, anvands for att behandla epilepsi

- ciklosporin, anvands for att hamma immunsystemet i samband
med organtransplantation

" benzodiazepiner (sasom temazepam), anvands for att lindra
oro.

Angaende vaccinationer, se avsnittet varningar och forsiktighet
ovan.

Pa grund av avsaknad av klinisk erfarenhet rekommenderas inte
anvandning av Tyenne tillsammans med andra biologiska
lakemedel for behandling av RA, sJIA eller pJIA.

Graviditet, amning och fertilitet

Tyenne skall ej anvandas under graviditet om inte absolut
nodvandigt. Tala med din lakare om du ar gravid, eventuellt kan
vara gravid eller planerar att bli gravid.

Kvinnor i fertil alder maste anvénda en effektiv preventivmetod
under och upp till 3 manader efter behandlingen.

Sluta amma om du ska fa Tyenne, och tala med din ldkare. Gor ett

uppehall pa minst 3 manader efter din sista behandling innan du
borjar amma. Det ar okdnt om Tyenne gar 6ver i bréstmjolk.
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Tillganglig information hittills tyder inte pa nagon paverkan pa
fertiliteten av denna behandling.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta [akemedel kan orsaka yrsel. Om du upplever yrsel ska du
inte framfora fordon eller anvanda maskiner.

Tyenne innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller 0,24 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per ml. Detta motsvarar 0,012% av hogsta
rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Tyenne spads i natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) eller 4,5 mg/ml
(0,45%) |0sning for infusion. Detta bor tas i beaktande for
patienter som har ordinerats en saltfattig (natriumfattig) kost.

3. Hur du anvander Tyenne

Detta ar ett lakemedel som med begransningar lamnas ut mot
recept fran din lakare.

Tyenne kommer att ges till dig som ett dropp i en ven av en lakare
eller sjukskéterska. De kommer att spada ut I6sningen, gobra i
ordning en intravenos infusion och kontrollera dig under och efter
behandlingen.

Vuxna patienter med RA

Den vanliga dosen av Tyenne for vuxna ar 8 mg per kg kroppsvikt.
Beroende pa effekten du far kan din ldkare minska dosen till

4 mg/kg och sedan oOka till 8 mg/kg igen nar det ar lampligt.

Vuxna kommer att fa Tyenne en gang var fjarde vecka genom ett
dropp in i en ven (intravends infusion) under 1 timme.
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Barn med s]IA (2 3r eller aldre)
Den vanliga dosen av Tyenne beror pa din vikt.

~ Om du vager mindre an 30 kg ar dosen 12 mg per kg
kroppsvikt
- Om du vager 30 kg eller mer ar dosen 8 mg per kg kroppsvikt

Dosen beraknas utifran din kroppsvikt vid varje
administreringstillfalle.

Barn med s)IA kommer att fa Tyenne varannan vecka genom ett
dropp in i en ven (intravends infusion) under 1 timme.

Barn med pJIA (2 3r eller aldre)
Den vanliga dosen av Tyenne beror pa din vikt.

- Om du vager mindre an 30 kg ar dosen 10 mg per kg
kroppsvikt
- Om du vager 30 kg eller mer ar dosen 8 mg per kg kroppsvikt

Dosen beraknas utifran din kroppsvikt vid varje
administreringstillfalle.

Barn med pJIA kommer att fa Tyenne var fjarde vecka genom ett
dropp in i en ven (intravends infusion) under 1 timme.

Patienter med CRS

Den vanliga dosen av Tyenne ar 8 mg per kg kroppsvikt om du
vager 30 kg eller mer. Dosen ar 12 mg per kg kroppsvikt om du
vager mindre an 30 kg. Tyenne kan ges ensamt eller i kombination
med kortikosteroider.
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Patienter med covid-19
Den vanligaste doseringen av Tyenne ar 8 mg per kg kroppsvikt.
En andra dos kan behova ges.

Om du far for stor mangd av Tyenne

Eftersom Tyenne ges av en lakare eller skoterska ar det inte troligt
att du far for mycket. Om du &nda ar orolig, tala med lakaren.

Om du har missat en dos av Tyenne

Eftersom Tyenne ges av en lakare eller skoterska ar det inte troligt
att du glommer en dos. Om du anda ar orolig, tala med lakaren
eller sjukskoterskan.

Om du slutar att fa Tyenne

Du ska inte sluta anvanda Tyenne utan att forst diskutera med din
lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Tyenne orsaka biverkningar, men alla
anvandare behover inte fa dem.

Biverkningar kan uppsta upp till atminstone 3 manader efter din
senaste Tyenne-dos.

Eventuella allvarliga biverkningar: tala genast med en lakare.
Dessa ar vanliga och kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer

Allergiska reaktioner under eller efter infusion:

" andningssvarigheter, tryck 6ver brostet, yrsel
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" utslag, klada, nasselutslag, svullnad av lappar, tunga eller
ansikte

Om du upplever nagot av detta, tala omedelbart om det for din
lakare.
Tecken pa allvarliga infektioner

- feber och frossa
- bldsor i mun eller hud
" magont

Tecken och symtom pa levertoxicitet
Kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer

" trotthet,
~ smarta i buken,
" gulsot (gulaktig missfargning av hud och 6gon)

Om du upplever ndgot av detta, tala med din |dkare sa snart som
mojligt.

Mycket vanliga biverkningar:

Kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer

" infektion i dvre luftvdgarna med typiska symtom sasom hosta,
nastappa, rinnande nasa, halsont och huvudvark
- hoga blodfetts- (kolesterol-) varden

Vanliga biverkningar:
Kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer

" lunginflammation (pneumoni)
" baltros (herpes zoster)
" sar pa lapparna (oralt herpes simplex), blasor
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~ hudinfektion (cellulit) ibland med feber och frossbrytningar

" utslag och klada, nasselfeber

- allergiska (overkanslighets-) reaktioner

~ ogoninfektion (konjunktivit)

- huvudvark, yrsel, hogt blodtryck

" munsar, magont

~ vatskeansamling (0dem) i underbenen, viktokning

"~ hosta, andnod

" lagt antal vita blodkroppar som uppmatts genom blodprov (
neutropeni, leukopeni)

- onormala leverfunktionsvarden (forhojda transaminaser)

- forhojt bilirubin som uppmatts genom blodprov.

" sankta nivaer av fibrinogen i blodet (ett protein som ar
involverat i koagulation)

Mindre vanliga biverkningar:
Kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer

- divertikulit (inflammerade fickbildningar pa tarmen som ger
feber, illamaende, diarré, forstoppning, buksmarta)

"~ roda och svullna partier i munnen

- hoga blodfetter (triglycerider)

" magsar

" njurstenar

- underaktiv skoldkortel

Sallsynta biverkningar
Kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer

" Stevens-Johnsons syndrom (hudutslag som kan leda till svara
blasor och hudavlossning)
- dodliga allergiska reaktioner (anafylaxi [dodlig])
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~ inflammation i levern (hepatit), gulsot

Mycket sallsynta biverkningar:
Kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer

" laga blodvarden for vita blodkroppar, réda blodkroppar och
blodplattar visat med blodprover
" leversvikt

Barn med sjIA

| allmanhet var biverkningar for patienter med sJIA liknande dem
som setts hos vuxna med RA. Nagra biverkningar sags mer ofta:
inflammation i nasa och svalg, diarré, lagre antal vita blodkroppar
och forhojda leverenzymer.

Barn med pJIA

| allmanhet var biverkningar for patienter med pJIA liknande dem
som setts hos vuxna med RA. Nagra biverkningar sags mer ofta:
inflammation i ndsa och svalg, huvudvark, illamaende och lagre

antal vita blodkroppar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Tyenne ska forvaras

Forvara detta ldkemedelutom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatumet som anges pa kartongen.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Férvaras i kylskap (2°C - 8°C). Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar tocilizumab.

En injektionsflaska med 4 ml innehaller 80 mg
tocilizumab (20 mg/ml).
En injektionsflaska med 10 ml innehaller 200 mg
tocilizumab (20 mg/ml).
En injektionsflaska med 20 ml innehaller 400 mg tocilizumab
(20 mg/ml).

- Ovriga innehallsdmnen &r L-arginin, L-histidin, (S)-mjolksyra,
natriumklorid, polysorbat 80, saltsyra (E 507) och/eller
natriumhydroxid (E 524), vatten for injektionsvatskor.

Angdende natrium, se avsnitt 2 "Tyenne innehaller natrium”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Tyenne ar ett koncentrat till infusionsvatska, [6sning. Koncentratet
ar en klar och farglos till svagt gul 16sning.

Tyenne tillhandahalls som injektionsflaskor innehallande 4 ml,

10 ml och 20 ml koncentrat till infusionsvatska, losning. Varje
forpackning innehaller 1 injektionsflaska och flerforpackning
innehallande 4 (4 forpackningar med 1) injektionsflaskor. Eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Else-Kroener-Strasse 1

61352 Bad Homburg v.d.Hoehe
Tyskland

Tillverkare

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

8055 Graz

Osterrike

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta
ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning:

Denna bipacksedel andrades senast Februari 2024

Ovriga informationskéllor
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:
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http://www.ema.europa.eu/

Instruktioner for spadning innan administrering

Parenterala lakemedel skall inspekteras visuellt med avseende pa
partiklar och missfargningar fore administrering. Endast losningar
som ar klar och farglés till svagt gula och fria fran synliga partiklar
ska spadas. Anvand en steril nal och spruta vid beredning av
Tyenne.

Vuxna patienter med RA, covid-19 och CRS (= 30 kg)

Dra under aseptiska forhallanden upp en volym av steril, pyrogenfri
natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %) eller 4,5 mg/ml (0,45 %) for
injektion fran en 100 ml infusionspase. Volymen ska motsvara den
volym Tyenne koncentrat som kravs till patientens dos. Mangden
koncentrat av Tyenne som behovs (0,4 ml/kg) ska dras upp ur
injektionsflaskan och dverforas till infusionspasen om 100 ml. Den
totala slutvolymen ska vara 100 ml. For att blanda I6sningen, vand
forsiktigt infusionspasen for att undvika skumbildning.

Anvandning hos barn

Patienter med sjIA, pJIA och CRS som vager = 30 kg

Dra under aseptiska forhallanden upp en volym av steril, pyrogenfri
natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %) eller 4,5 mg/ml (0,45 %) for
injektion fran en 100 ml infusionspase. Volymen ska motsvara den
volym Tyenne koncentrat som kravs till patientens dos. Mangden
koncentrat av Tyenne som behdvs (0,4 mi/kg) ska dras upp ur
injektionsflaskan och dverforas till infusionspasen om 100 ml. Den
totala slutvolymen ska vara 100 ml. For att blanda Iésningen, vand
forsiktigt infusionspasen for att undvika skumbildning.

Patienter med sjIA och CRS som vager < 30 kg
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Dra under aseptiska forhallanden upp en volym av steril, pyrogenfri
natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) eller 4,5 mg/ml (0,45 %) for
injektion fran en 50 ml infusionspase. Volymen ska motsvara den
volym Tyenne koncentrat som kravs till patientens dos. Mangden
koncentrat av Tyenne som behovs (0,6 mi/kg) ska dras upp ur
injektionsflaskan och 6verforas till infusionspasen om 50 ml. Den
totala slutvolymen ska vara 50 ml. For att blanda losningen, vand
forsiktigt infusionspasen for att undvika skumbildning.

Patienter med pJIA som vager < 30 kg

Dra under aseptiska forhallanden upp en volym av steril, pyrogenfri
natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %) eller 4,5 mg/ml (0,45 %) for
injektion fran en 50 ml infusionspase. Volymen ska motsvara den
volym Tyenne koncentrat som kravs till patientens dos. Mangden
koncentrat av Tyenne som behdvs (0,5 mi/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.

Tyenne ar endast for engangsbruk.

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande
anvisningar.
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