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AVTOZMA™

Tocilizumab

PATIENTENPASS

Dieser Pass ist sowohl fiir Kinder als auch fiir Erwachsene
bestimmt. Verwenden Sie ihn entsprechend.

'V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uber-
wachung. Dies ermdéglicht eine schnelle Identifizierung
neuer Erkenntnisse tiber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei
helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden
(siehe Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen).

Dieser Patientenpass wurde als verpflichtender Teil der
Zulassung dieses Arzneimittels erstellt und mit dem
Paul-Ehrlich-Institut (PEIl) abgestimmt. Er soll als
zusatzliche risikominimierende MaBnahme sicherstellen,
dass Patienten und Betreuungspersonen mit den
Besonderheiten der Anwendung von Avtozma® vertraut
sind.
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Dieser Patientenpass enthalt wichtige Sicherheits-
informationen, die Patienten oder Eltern/Betreuer

von Patienten vor, wahrend und nach der Behandlung
mit Tocilizumab beachten miissen. Die Tocilizumab-

Behandlung kann als intravendse (i.v.) Infusion oder
als subkutane (s.c.) Injektion verabreicht werden. ‘
® Zeigen Sie diesen Pass allen medizinischen Fach-
kraften, die an jeglichen Ihrer medizinischen
Behandlungen beteiligt sind. ‘
® Weitere Informationen finden Sie in der Packungs-
beilage, die Ihrem Arzneimittel beiliegt, sowie in der
Patientenbroschiire zu Tocilizumab.

(OO  HEALTHCARE (elitrion Healthcare Deutschland GmbH
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Bewahren Sie diesen Pass mindestens drei
Monate nach der letzten Tocilizumab-Dosis
auf, da Nebenwirkungen fiir einen gewissen
Zeitraum nach lhrer letzten Tocilizumab-Dosis
auftreten konnen. Wenn Sie irgendwelche

unerwiinschten Nebenwirkungen feststellen und ‘
in der Vergangenheit mit Tocilizumab behandelt

wurden, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

" DATEN DER TOCILIZUMAB-BEHANDLUNG:"
| |

Beginn der Behandlung:

‘ E] i.v. E] s.C. ‘

MELDUNG VON NEBENWIRKUNGEN | ee— —————

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir jegliche Neben-
wirkungen, die nicht in der Packungsbeilage
angegeben sind.

Bitte melden Sie Nebenwirkungen an:

Celltrion Healthcare Deutschland GmbH

& infoDE@celltrionhc.com
R, 030/346494-150

oder direkt an:

Paul-Ehrlich-Institut

@ Paul-Ehrlich-Str. 51-59, 63225 Langen

S, 06103-77-0

= 06103-77-1234

@& www.peide

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

‘ i.v,, intravends; s.c., subkutan. ‘

a Bitte stellen Sie sicher, dass Sie bei jedem Arztbesuch auch eine Liste aller Ihrer anderen
‘ Medikamente dabei haben. ‘

Alle Schulungsmaterialien zu Avtozma (T%jcilizumab) sowie die Fach- und
Gebrauchsinformation sind auch online durch Scannen des QR-Codes oder tber
https://www.celItrionheaIthcare.de/Troducts/product/avtozma/ verfigbar.




|
ALLGEMEIN |

Als Patient mit rheumatoider Arthritis (RA), polyartikulédrer juveniler idiopathischer Arthritis (pJIA)
oder systemischer juveniler idiopathischer Arthritis (sJIA) kann lhre Behandlung als intravendse
Infusion oder subkutane Injektion verabreicht werden.

Als Patient mit Riesenzellarteriitis (RZA) erfolgt Ihre Behandlung ausschlieBlich als subkutane
Injektion. Als COVID-19-Patient oder als Patient mit schwerem oder lebensbedrohlichem Zytokin-
Freisetzungs-Syndrom (CRS) erfolgt Ihre Behandlung ausschlieBlich als intravendse Infusion.

|
INFEKTIONEN |

Tocilizumab kann eine bestehende Infektion verschlimmern oder die Wahrscheinlichkeit einer
neuen Infektion erhéhen. Sie sollten keine Tociliznlcjmab-Behandlung erhalten, wenn Sie eine aktive
schwere Infektion haben. Dariiber hinaus kénnen einige friihere Infektionen bei der Anwendung von
Tocilizumab erneut auftreten.

Patienten und Eltern/Erziehungsberechtigte vonL sJIA- oder pJIA-Patienten sollten Folgendes
beachten:

Suchen Sie einen Arzt auf, wenn wahrend oder n%ch der Behandlung mit Tocilizumab Anzeichen/
Symptome (wie z. B. anhaltender Husten, Abmagerung/Gewichtsverlust, Fieber) auftreten, die auf
eine Tuberkuloseinfektion (TB) hinweisen kdnnten. Sie miissen vor der Behandlung mit Tocilizumab
untersucht und es muss festgestellt worden sein,'Eiass keine aktive TB vorliegt.

® Sprechen Sie mit Ihrem Arzt Gber alle Impfungen, die Sie moglicherweise benétigen, bevor Sie
_mit der Behandlung mit Tocilizumab beginne

® Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie Anzeichen oder Symptome einer Infektion feststellen
(z.B. Fieber, Schittelfrost, anhaltender Husten, Gewichtsverlust, Halsschmerzen, Halsentziindung,
Atemgerdusche, Rotung, Schwellung, Blasenbildung im Mund oder auf der Haut, Hautrisse oder
Wunden, starke Abgeschlagenheit oder Mudigkeit, Magen- bzw. Bauchschmerzen). Einige Infektionen
kénnen sehr schwerwiegend werden oder zum Tode fiihren, wenn sie nicht behandelt werden und
erfordern moglicherweise eine sofortige Behandlung und einen Krankenhausaufenthalt.

® Lassen Sie sich von lhrem Arzt beraten, ob Sie lhre nachste Behandlung verzégern sollten, wenn
Sie zum Zeitpunkt Ihrer geplanten Behandlunb eine Infektion jeglicher Art (auch bei einer
Erkdltung) haben.

Jiingere Kinder mit pJIA/sJIA sind moglicherweise weniger in der Lage, ihre Symptome zu
kommunizieren. Daher sollten Eltern/Erziehungsberechtigte von pJIA- oder sJIA-Patienten ihren
Arzt sofort kontaktieren, wenn sich ihr Kind ohne ersichtlichen Grund unwobhl fiihlt.

KOMPLIKATIONEN BEI EINER BESOllIDEREN ARTVON VORBESTEHENDER

ENTZUNDUNG IN TEILEN DES DICKDARMS (DIVERTIKULITIS)

Bei Patienten, die Tocilizumab anwenden, kann eine Divertikulitis (entztindliche ballonartige

Ausstiilpungen, vorwiegend des Dickdarms) auftﬁeten, die bei Nichtbehandlung schwerwiegend

werden kann.

® Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie Fieber und anhaltende Magenschmerzen oder Koliken
mit Verdnderung der Stuhlgewohnheiten entwickeln oder Blut im Stuhl bemerken.

¢ Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie an Darmgeschwiiren oder Divertikulitis leiden oder an diesen
gelitten haben. ‘

|
LEBERSCHADEN (HEPATOTOXIZITKT?

Die Behandlung mit Tocilizumab kann héufig zu einer Erhohung bestimmter Werte bei Blutlabor-
untersuchungen fiihren, die als ,Leberenzym”-Tests bezeichnet werden und zur Messung der
Leberfunktion verwendet werden. Veranderungen in diesen Leberenzym-Bluttests werden
regelméaBig tberwacht, wahrend Sie Tocilizumab erhalten.

In seltenen Féllen traten bei Patienten schwere lebensbedrohliche Leberprobleme auf, die in
Einzelféllen eine Lebertransplantation erforderlich machten.

Zu den seltenen Nebenwirkungen, die bis zu 1 von 1 FOO Patienten betreffen konnen, die Tocilizumab
erhalten, gehéren Leberentziindungen (Hepatitis) und Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut).

Sehr selten (betrifft 1 von 10000 Patienten, die Tocilizumab erhalten) kann es bei Patienten zu
Leberversagen kommen. ‘

¢ Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine Gelbfarbung der Haut und der Augen bemerken,
dunkelbraunen Urin haben, Schmerzen oder Schwellungen im oberen rechten Bereich des
Magens haben oder sich sehr miide und verwirrt fiihlen.

® Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden, bevor Sie Tocilizumab
erhalten. ‘

|
CRP-WERTE (C-REAKTIVES PROTEINP

Avtozma (Tocilizumab) unterdriickt die Akut-Phase-Reaktion (Entztindungsreaktion) und
normalisiert dadurch den CRP-Wert und den Blutsenkungsgeschwindigkeitswert (BSG-Wert).
Deshalbist besondere Aufmerksamkeit fiirdie refﬁ}zeitig‘eDiangse einerschweren Infektion bei
Patienten wichtig, die mit Biologika behandelt werden. Anzeichen und Symptome einer schweren
Infektion kdnnen durch Unterdriickung der Akut-Phase-Reaktion abgeschwéacht werden.

Zu beriicksichtigende Faktoren:

® Avtozma normalisiert den CRP-Spiegel, und zwar bei den meisten Patienten rasch innerhalb von
zwei Wochen, was auf eine verringerte systemiscl\‘ne Entziindung hinweist. Deshalb kann der CRP-
Wert bei Patienten unter einer Therapie mit Avtozma maoglicherweise kein zuverldssiger Indikator
fiir eine Infektion sein. ‘

Die Wirkungen von Avtozma auf das CRP, auf neutrophile Granulozyten, die gesenkt werden kon-
nen, und auf Anzeichen sowie Symptome einer Infektion (z. B. Unterdriickung von Fieber) missen
berticksichtigt werden, wenn ein Patient auf eineTpotenzielIe Infektion hin untersucht wird.
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