Avtozma®” (Tocilizumab)
Dosierungsanleitung

Avtozma® (Tocilizumab) — Formulierungen zur intravendsen (i.v.) und subkutanen (s.c.) Anwendung

Ein Leitfaden zur Unterstiitzung medizinischer Fachkrafte bei der Dosisvorbereitung und Verabreichung
der Avtozma-Therapie bei Patienten mit folgenden Erkrankungen:

Rheumatoide Arthritis (RA) (i.v. oder s.c.)

Riesenzellarteriitis (RZA) (s.c.)

Polyartikulare juvenile idiopathische Arthritis (pJIA) (i.v. oder s.c.)
Systemische juvenile idiopathische Arthritis (sJIA) (i.v. oder s.c.)

CAR (chimarer Antigen-Rezeptor)-T-Zell-induziertes schweres oder lebensbedrohliches
Zytokin-Freisetzungssyndrom (CRS) (i.v.)

Coronavirus-2019-Erkrankung (COVID-19) bei Erwachsenen, die systemische Kortikosteroide erhalten
und eine zusatzliche Sauerstofftherapie oder maschinelle Beatmung bendétigen (i.v.)

¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse tiber die
Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden (siehe Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen).

Diese Broschiire wurde als verpflichtender Teil der Zulassung in Abstimmung mit dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI) erstellt und als zusatzliche
risikominimierende MaBnahme beauflagt. Dadurch soll sichergestellt werden, dass medizinische Fachkréfte, die Avtozma verschreiben und zur
Anwendung bringen, die besonderen Sicherheitsanforderungen kennen und berticksichtigen.

Die vollstandigen Verschreibungsinformationen finden Sie in der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (Fachinformation) zu
Avtozma. Diese Dosierungsanleitung muss zusammen mit der Fachinformation von Avtozma und der Packungsbeilage sowie der Broschiire fiir
medizinisches Fachpersonal gelesen werden.
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Allgemeine Informationen

Avtozma (Tocilizumab) ist in verschiedenen Formulierungen zur intravenésen (i.v.) und subkutanen (s.c.)
Anwendung verfligbar. Zu den zugelassenen Anwendungsgebieten und Patientengruppen bzw. Alters-
klassen, fur die Avtozma (Tocilizumab) zugelassen ist, siehe Fachinformation.

Der Fertigpen darf nicht zur Behandlung von Kindern unter 12 Jahren verwendet werden, da aufgrund der
dinneren subkutanen Gewebeschicht ein potenzielles Risiko fur eine intramuskuldre Injektion besteht.

Die erste Injektion sollte unter Aufsicht einer qualifizierten medizinischen Fachkraft erfolgen. Ein Patient bzw.
ein Elternteil / Erziehungsberechtigter darf Avtozma nur dann selbst injizieren, wenn der behandelnde Arzt
dies fur angemessen halt, der Patient bzw. der Elternteil / Erziehungsberechtigte einer gegebenenfalls erfor-
derlichen medizinischen Nachsorge zustimmt und in der korrekten Injektionstechnik geschult wurde.

Bei einem Wechsel von der intravendsen (i.v.) zur subkutanen (s.c.) Anwendung von Tocilizumab sollte die
erste s.c-Dosis zum Zeitpunkt der ndchsten geplanten i.v.-Dosis verabreicht werden, ebenfalls unter Aufsicht
einer qualifizierten medizinischen Fachkraft.

Alle mit Avtozma behandelten Patienten mussen einen Patientenpass erhalten.

Die Eignung des Patienten oder des Elternteils/ Erziehungsberechtigten fur die subkutane Anwendung im
hauslichen Umfeld muss durch eine medizinische Fachkraft sorgfaltig beurteilt werden.

Vor Beginn der Behandlung
mit Avtozma

e Esist wichtig, dass Sie gemeinsam mit Ihrem Patienten bzw. dessen Eltern/Erziehungsberechtigten die
Checkliste zur Ausgangslage (siehe Abschnitt,Allgemeine Empfehlungen” in der Avtozma Broschire fur
medizinische Fachkreise) durchgehen.

* Nehmen Sie sich ausreichend Zeit, um etwaige Fragen des Patienten bzw. der Eltern/Erziehungs-
berechtigten zu beantworten.

» Besprechen Sie mit dem Patienten bzw. den Eltern/Erziehungsberechtigten auch die Inhalte der
Avtozma Broschure flir medizinische Fachkrafte (fur die intravendse und subkutane Anwendung
von Avtozma [Tocilizumab]) sowie der Avtozma Patientenbroschure.

» Diese Materialien unterstitzen das Verstandnis daftr, was im Rahmen der Behandlung mit Avtozma
Zu erwarten ist.

Avtozma Patientenpdsse und weitere Informationen kénnen Sie auf Nachfrage von lhrem Ansprechpartner
oder von der Abteilung fiir medizinische Informationen erhalten. Bei Fragen oder Anliegen wenden Sie sich
bitte per E-Mail an infoDE@celltrionhc.com oder telefonisch an +49 (0)30 346494150. Die vollstandigen
Informationen finden Sie in der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (Fachinformation) und in
der Packungsbeilage abrufbar unter https://www.celltrionhealthcare.de/products/product/avtozmal/.

Intravenose (i.v.) Verabreichung von
Avtozma mittels Infusion

Dieser Abschnitt fiihrt Sie in 6 Schritten durch den Infusionsvorgang mit Avtozma

1. Patient wiegen und Avtozma Dosis berechnen

Die Dosis von Avtozma richtet sich nach dem individuellen Kérpergewicht des Patienten sowie der
jeweiligen Indikation, fir die die Behandlung erfolgt. Die Behandlungsfrequenz variiert je nach Indikation.
Wiegen Sie den Patienten, Gberprifen Sie die entsprechende Indikation und entnehmen Sie den
nachfolgenden Dosierungstabellen die jeweilige empfohlene Dosis und die passende Durchstechflaschen-
Kombination.

Wenn die Dosis des Patienten bereits vor dem Infusionstermin berechnet wurde, wiegen Sie ihn erneut,
um sicherzustellen, dass sich das Gewicht seit der urspriinglichen Berechnung nicht geandert hat und
maoglicherweise eine Dosisanpassung erforderlich ist. Falls eine Gewichtszunahme oder -abnahme vorliegt,
wenden Sie sich an den verschreibenden Arzt, um zu besprechen, ob die Dosis angepasst werden muss.
Prifen Sie anhand der entsprechenden Tabelle, ob eine Dosisanpassung notwendig ist.

Sobald die Dosis berechnet wurde, wahlen Sie die Durchstechflaschen-Kombination von Avtozma die
am besten zu den BedUrfnissen des Patienten passt.

Avtozma ist in drei verschiedenen Durchstechflaschen erhaltlich:
@ 400mg Durchstechflasche (20 ml)

200 mg Durchstechflasche (10 ml)

80 mg Durchstechflasche (4 ml)

Visuelle Priifung vor der Anwendung:
Untersuchen Sie die Durchstechflaschen sorgfdltig auf Partikel und Verfarbungen.

Nur Losungen, die klar bis leicht opaleszent, farblos bis blassgelb und frei von sichtbaren Partikeln sind,
durfen zur Verdinnung verwendet werden. Verwenden Sie zur Vorbereitung von Avtozma eine sterile Nadel
und Spritze.



RA: Leitfaden zur Dosisvorbereitung und intravenosen Verabreichung von Avtozma

Die Dosierung von Avtozma i.v. bei erwachsenen
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pJIA: Leitfaden zur Dosisvorbereitung und intravenosen Verabreichung von Avtozma

Die Dosierung von Avtozma i.v. bei
Patienten (ab 2 Jahren) mit polyartikularer
juveniler idiopathischer Arthritis (pJIA)
erfolgt gewichtsabhangig wie folgt:

Bei Patienten mit einem
Korpergewicht <30kg:

Korpergewicht (kg) x 10mg/kg
= Avtozma Dosis in mg

Bei Patienten mit einem
Korpergewicht 230kg:

Korpergewicht (kg) x 8mg/kg
= Avtozma Dosis in mg

Die Anwendung erfolgt in Intervallen
von 4 Wochen.

Die Dosis muss bei jeder Verabreichung
auf Basis des aktuellen Kérpergewichts
des Patienten berechnet werden. Eine
Dosisanpassung sollte nur erfolgen,
wenn Uber die Zeit hinweg eine
anhaltende Verdnderung des Koérper-
gewichts vorliegt. Wenn sich das Koérper-
gewicht des Patienten geandert hat,
wenden Sie sich bitte an den
verschreibenden Arzt, um zu kldren,

ob eine Dosisanpassung erforderlich ist.
Prufen Sie anhand der Dosierungstabelle,
ob eine Anpassung notwendig ist.
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i 80 mg Durchstechflasche (4 ml)
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sJIA: Leitfaden zur Dosisvorbereitung und intravenosen Verabreichung von Avtozma

Die Dosierung von Avtozma i.v. bei
Patienten (ab 2 Jahren) mit systemischer
juveniler idiopathischer Arthritis (sJIA)
erfolgt gewichtsabhangig wie folgt:

Bei Patienten mit einem
Korpergewicht <30kg:

Korpergewicht (kg) x 12mg/kg
= Avtozma Dosis in mg

Bei Patienten mit einem
Korpergewicht =30kg:

Korpergewicht (kg) x 8mg/kg
= Avtozma Dosis in mg

Die Anwendung erfolgt in Intervallen
von 2 Wochen.

Die Dosis ist bei jeder Verabreichung

auf Basis des aktuellen Kérpergewichts
des Patienten zu berechnen. Eine
Dosisanpassung sollte nur dann erfolgen,
wenn Uber einen langeren Zeitraum
hinweg eine anhaltende Veranderung
des Kérpergewichts festgestellt wurde.
Wenn sich das Kérpergewicht des Patienten
gedndert hat, wenden Sie sich bitte an
den verschreibenden Arzt, um zu kldren,
ob eine Dosisanpassung erforderlich ist.
Prifen Sie anhand der Dosierungstabelle,
ob eine Anpassung notwendig ist.

@ 400mg Durchstechflasche (20ml)

200 mg Durchstechflasche (10 ml)
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CRS: Leitfaden zur Dosisvorbereitung und intravenosen Verabreichung von Avtozma

Die Dosierung von Avtozma bei Patienten (ab 2 Jahren) mit einem CAR-T-Zell-induziertes-
Freisetzungssyndrom (CRS) erfolgt gewichtsabhangig wie folgt:

Bei Patienten mit einem
Korpergewicht =30kg:

Bei Patienten mit einem
Korpergewicht <30kg:

Korpergewicht (kg) x 12mg/kg
= Avtozma Dosis in mg

Korpergewicht (kg) x 8mg/kg
= Avtozma Dosis in mg

Wenn nach der ersten Dosis keine klinische Besserung der CRS-Symptome eintritt, kdnnen bis zu
3 zusatzliche Dosen Avtozma verabreicht werden. Das Intervall zwischen zwei aufeinanderfolgenden
Dosen muss mindestens 8 Stunden betragen.

Dosen Uber 800 mg pro Infusion werden bei CRS-Patienten nicht empfohlen.

Die subkutane Anwendung von Avtozma ist zur Behandlung des CRS nicht zugelassen.

COVID-19: Leitfaden zur Dosisvorbereitung und intravendsen Verabreichung von Avtozma

Die empfohlene Dosierung zur Behandlung von COVID-19 besteht in einer einmaligen intravendsen
Infusion dber 60 Minuten mit 8 mg/ kg Korpergewicht bei erwachsenen Patienten, die systemische
Kortikosteroide erhalten und eine zusatzliche Sauerstofftherapie oder eine maschinelle Beatmung
bendtigen (siehe Abschnitt 5.1 der Fachinformation zu Avtozma 20 mg/ ml Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionsldsung).

Wenn sich die klinischen Anzeichen oder Symptome nach der ersten Dosis nicht verbessern oder sich
verschlechtern, kann eine weitere Infusion mit 8 mg/kg Avtozma verabreicht werden. Das Intervall
zwischen den zwei Dosen muss mindestens 8 Stunden betragen.

Bei Patienten mit einem Korpergewicht von mehr als 100 kg wird die Anwendung von mehr als
800 mg Avtozma pro Infusion nicht empfohlen (siehe Abschnitt 5.2 der Fachinformation).

Die Anwendung von Avtozma wird bei Patienten mit COVID-19 nicht empfohlen, wenn eine oder
mehrere der folgenden Laborwertabweichungen vorliegen:

Laborparameter Laborwertgrenze

Leberenzyme >10 x ULN

Absolute Neutrophilenzahl <1x10%/1 Kainie Mol iAo
Avtozma empfohlen

Thrombozytenzahl <50 x 103/l

2. Alle benotigten Materialien vorbereiten

Fur die Vorbereitung und Durchfiihrung der Infusion benétigen Sie:
e Avtozma bei Raumtemperatur

e Spritzen und grof3lumige Kandlen

e Ein Infusionsbesteck

e ein Infusionsbeutel mit 0,9 % Natriumchlorid-Injektionslésung (9 mg/ml), steril und pyrogenfrei:
— 50ml fur Patienten mit einem Korpergewicht <30kg (mit sJIA, pJIA, CRS)
— 100 ml fUr Patienten mit einem Kérpergewicht >30kg (mit RA, sJIA, pJIA, CRS, COVID-19)

Bei Infusionsbeuteln aus Polyvinylchlorid (PVC) wird empfohlen, Infusionsbeutel zu verwenden, die frei von
Diethylhexylphthalat (DEHP) sind.



Eine intravenose (i.v.) Verweilkanlle
Gaze-Kompressen

Ein Tourniguet

Einweghandschuhe

(Alkoholische) Reinigungstticher

Ein geeignetes Notfallmedikament zur Behandlung einer moglichen anaphylaktischen Reaktion

3. Ausgangsbefunde erheben

Fuhren Sie vor der Infusion eine Erhebung der Ausgangswerte durch, um sicherzustellen, dass der Patient
in einem ausreichend stabilen Allgemeinzustand fur die Infusion ist. Zu den Vitalparametern, die erfasst
werden sollten, gehodren unter anderem:

Blutdruck
Korpertemperatur

Pulsfrequenz

Bitte beachten Sie aullerdem die empfohlenen Patientenfragen zur Ausgangsbewertung, wie sie in der
Avtozma Broschure flr medizinische Fachkreise unter dem Abschnitt ,Allgemeine Empfehlungen” sowie
in der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (Fachinformation), Abschnitt 4.4 — Warnhinweise
und VorsichtsmafRnahmen beschrieben sind.

4. Patient auf die Infusion vorbereiten

Fir die Verabreichung von Avtozma ist keine Pramedikation erforderlich.

Gehen Sie gemeinsam mit dem Patienten die Packungsbeilage sowie die Patientenbroschire zu
Avtozma durch. Beantworten Sie alle Fragen, die der Patient moglicherweise zur Anwendung oder
zum Ablauf der Behandlung hat.

5. Vorbereitung der Avtozma Infusion

Avtozma ist eine gebrauchsfertige Losung und muss nicht rekonstituiert werden. Das Verfallsdatum
ist vor jeder Anwendung zu Uberprifen. Das Avtozma Konzentrat zur intravenésen Infusion muss
durch eine medizinische Fachkraft unter aseptischen Bedingungen verdinnt werden:

Bei Patienten mit einem Kérpergewicht >30kg (mit RA, sJIA, pJIA, CRS, COVID-19): Verdinnung auf ein
Endvolumen von 100 ml.

Bei Patienten mit einem Korpergewicht <30kg (mit sJIA, pJIA, CRS): Verdinnung auf ein Endvolumen von 50 ml.

Lagerung: Avtozma muss im Kihlschrank aufbewahrt werden. Die verdiinnte Avtozma-Losung
sollte vor der Infusion Raumtemperatur erreichen.

Haltbarkeit nach Verdiinnung: Die vollstandig verdtnnte Infusionslésung kann, sofern unter
kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen zubereitet, bis zu 48 Stunden bei 30°C und
bis zu 1 Monat im Kihlschrank bei 2 — 8°C gelagert werden. Die Losung ist vor Licht zu schiitzen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die Infusionslésung unverziglich appliziert werden. Dauer und Bedingungen
fur die Aufbewahrung der gebrauchsfertigen Losung unterliegen der Verantwortung des Anwenders; die Auf-
bewahrungsdauer soll im Normalfall 24 Stunden bei 2°C — 8°C nicht Uberschreiten, es sei denn, Rekonstitution
und Verdtinnung wurden unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen durchgefihrt.

Avtozma enthalt keine Konservierungsmittel. Nicht verwendete Reste in den Durchstechflaschen
durfen nicht weiterverwendet werden und sind gemaf den geltenden Vorschriften zu entsorgen.

Dosierung auf der Grundlage von Korpergewicht/ Indikation:
¢ Fiir Patienten mit RA, CRS, sJIA, COVID-19 und pJIA (Korpergewicht =30 kg):

Entnehmen Sie aus einem 100-ml-Infusionsbeutel mit 0,9 % Natriumchlorid-Injektionsldsung
(9mg/ml, steril und pyrogenfrei) ein Volumen, das dem fir die Patientendosis erforderlichen
Volumen an Avtozma L6sung entspricht.

Entnehmen Sie die erforderliche Menge Avtozma Konzentrat (0,4 ml/ kg Kérpergewicht) aus
der Durchstechflasche und geben Sie es in den Infusionsbeutel.

Das Endvolumen soll 100 ml betragen. Mischen Sie die Losung durch vorsichtiges Umdrehen
des Infusionsbeutels, um Schaumbildung zu vermeiden.

* Fiir sJIA- und CRS-Patienten mit Korpergewicht <30kg:

Entnehmen Sie aus einem 50-ml-Infusionsbeutel mit 0,9 % Natriumchlorid-Injektionsldsung
(9mg/ml, steril und pyrogenfrei) ein Volumen, das dem fir die Patientendosis erforderlichen
Volumen an Avtozma L&sung entspricht.

Entnehmen Sie die erforderliche Menge Avtozma Konzentrat (0,6 ml/ kg Kdrpergewicht) aus
der Durchstechflasche und geben Sie es in den Infusionsbeutel. Das Endvolumen soll 50 ml
betragen. Mischen Sie die Losung durch vorsichtiges Umdrehen des Infusionsbeutels, um
Schaumbildung zu vermeiden.

e Fiir pJIA-Patienten mit Korpergewicht <30kg:

Entnehmen Sie aus einem 50-ml-Infusionsbeutel mit 0,9 % Natriumchlorid-Injektionslésung
(9mg/ml, steril und pyrogenfrei) ein Volumen, das dem fiir die Patientendosis erforderlichen
Volumen an Avtozma L6sung entspricht.

Entnehmen Sie die erforderliche Menge Avtozma-Konzentrat (0,5 ml/ kg Kérpergewicht) aus der
Durchstechflasche und geben Sie es in den Infusionsbeutel. Das Endvolumen soll 50 ml betragen.
Mischen Sie die Losung durch vorsichtiges Umdrehen des Infusionsbeutels, um Schaumbildung
zu vermeiden.

Avtozma darf nicht gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln Uber dieselbe Infusionsleitung verabreicht
werden. Es wurden keine physikalisch-biochemischen Kompatibilitdtsstudien zur gleichzeitigen
Verabreichung von Avtozma mit anderen Arzneimitteln durchgefihrt.

Parenterale Arzneimittel mussen vor der Verabreichung visuell auf Partikel und Verfarbungen gepruft
werden. Nur Losungen, die klar bis leicht opaleszent, farblos bis blassgelb und frei von sichtbaren
Partikeln sind, dirfen verwendet und verdinnt werden.

Entsorgung: Nach der Zubereitung sind Nadel und Spritze sicher in einem stichfesten Abwurfbehdlter
ZU entsorgen.

6. Beginn der Infusion von Avtozma

Die Infusion von Avtozma sollte liber einen Zeitraum von einer Stunde verabreicht werden.
Die Verabreichung muss mit einem geeigneten Infusionsbesteck erfolgen und darf niemals
als intravenoser Bolus oder Push-Injektion verabreicht werden.

Wahrend der Infusion ist der Patient auf magliche infusionsbedingte Reaktionen sorgfaltig zu
Uberwachen. Wenn eine anaphylaktische Reaktion oder eine andere schwerwiegende Uber-
empfindlichkeitsreaktion oder schwerwiegende infusionsbedingte Reaktion auftritt, muss die
Verabreichung von Avtozma sofort abgebrochen und Avtozma dauerhaft abgesetzt werden.

Nach Abschluss der Infusion: Entfernen Sie den i.v.-Katheter, entsorgen Sie alle verwendeten
Materialien sachgerecht gemal3 den geltenden Vorschriften, reinigen und verbinden Sie die
Einstichstelle und kontrollieren Sie die Vitalzeichen des Patienten abschlie3end.



Leitfaden zur Verabreichung von

Avtozma zur subkutanen Anwendung

mit Fertigspritze oder Fertigpen
(Avtozma-Applikationssysteme)

Die Fertigspritze wird ausschlie8lich in folgenden Indikationen angewendet:
* Rheumatoide Arthritis (RA) bei erwachsenen Patienten: 162 mg einmal wochentlich.

 Riesenzellarteriitis (RZA) bei erwachsenen Patienten: 162 mg einmal wdchentlich in Kombination mit
einem ausschleichenden Glukokortikoid-Schema.

* Polyartikuldre juvenile idiopathische Arthritis (pJIA) bei Patienten ab 2 Jahren:
162 mg alle 2 Wochen bej Patienten mit einem Kérpergewicht >30kg.
162 mg alle 3 Wochen bej Patienten mit einem Kérpergewicht < 30kg.

o Systemische juvenile idiopathische Arthritis (sJIA) bei Patienten ab 1 Jahr:
162 mg einmal wochentlich bei Patienten mit einem Korpergewicht >30kg.
162 mg alle 2 Wochen bei Patienten mit einem Kdrpergewicht <30kg.

Der Fertigpen wird ausschlieBllich in folgenden Indikationen angewendet:
* Rheumatoide Arthritis (RA) bei erwachsenen Patienten: 162 mg einmal wochentlich.

» Riesenzellarteriitis (RZA) bei erwachsenen Patienten: 162 mg einmal wdchentlich in Kombination mit
einem ausschleichenden Glukokortikoid-Schema.

e Systemische juvenile idiopathische Arthritis (sJIA) bei Patienten ab 12 Jahren:
162 mg subkutan einmal wochentlich bei einem Kérpergewicht >30kg.
162 mg subkutan alle 2 Wochen bei einem Kérpergewicht <30kg.

e Polyartikuldre juvenile idiopathische Arthritis (pJIA; Rheumafaktor-positiv oder -negativ
sowie ausgedehnte Oligoarthritis) bei Patienten ab 12 Jahren:
162 mg subkutan alle 2 Wochen bei einem Korpergewicht >30kg.
162 mg subkutan alle 3 Wochen bei einem Korpergewicht < 30kg.

Die subkutane Anwendung von Avtozma ist nur bei Patienten mit einem Mindestkérpergewicht
von 10kg vorgesehen.

Der Fertigpen darf nicht zur Behandlung von Kindern unter 12 Jahren verwendet werden, da aufgrund

der dinneren subkutanen Gewebeschicht ein potenzielles Risiko flr eine intramuskulare Injektion besteht.

Die nachfolgenden Anwendungshinweise gelten fiir beide Applikationssysteme.

Der Patient ist auf injektionsbedingte Reaktionen zu Gberwachen.

Dieser Leitfaden fiihrt Sie in 7 Schritten durch die Anwendung der subkutanen Injektion
von Avtozma mithilfe der Fertigspritze oder des Fertigpens.

1. Alle benctigten Materialien vorbereiten

Fur die Vorbereitung und Durchfihrung der Infusion bendétigen Sie:

1 Avtozma Fertigspritze ODER 1 Avtozma Fertigpen, jeweils auf Raumtemperatur gebracht

Eine gut beleuchtete, saubere und ebene Arbeitsflache

Einen stichfesten Behdlter zur sicheren Entsorgung

Alkoholtupfer oder Reinigungsttcher

1 steriler Wattebausch oder Gazetupfer

Eine Uhr oder ein Zeitmessgerat

Ein Pflaster

Avtozma Fertigspritze Avtozma Fertigpen
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2. Ausgangsbefunde erheben

Die erste Injektion mit einem Avtozma Applikationssystem (Fertigspritze oder Fertigpen) sollte unter
Aufsicht einer qualifizierten medizinischen Fachkraft erfolgen.

Vor der Anwendung sollten durch das medizinische Fachpersonal Ausgangsbefunde erhoben werden,
um sicherzustellen, dass der Patient fur die Injektion in einem geeigneten Allgemeinzustand ist.

Zu den zu erfassenden Vitalparametern gehoéren unter anderem:
e Blutdruck

e Korpertemperatur

e Pulsfrequenz

Bitte beachten Sie au3erdem die empfohlenen Patientenfragen zur Ausgangsbewertung, wie

sie in der Avtozma Broschiire fiir medizinische Fachkrifte unter dem Abschnitt, Allgemeine
Empfehlungen” sowie in der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (Fachinformation),
Abschnitt 4.4 - Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen, beschrieben sind.



3. Vorbereitung der Injektion

e Lagern Sie das Avtozma Applikationssystem (Fertigspritze oder Fertigpen) im Kthlschrank bei
2°C bis 8°C. Nicht einfrieren. In der Originalverpackung aufbewahren, um sie vor Licht zu schiitzen,
und trocken lagern.

* Nehmen Sie das Applikationssystem aus dem Kuthlschrank und lassen Sie es auf Raumtemperatur
(18°C bis 28°C) kommen. Erwarmen Sie das Gerat keinesfalls auf andere Weise.
— Versuchen Sie nicht den Aufwarmprozess auf andere Weise zu beschleunigen, z.B. in der
Mikrowelle oder in warmem Wasser.
— Setzen Sie das Gerat nicht direkter Sonneneinstrahlung aus, um den Aufwarmprozess
zu beschleunigen.

e Das Applikationssystem darf nicht geschittelt werden.
» Verwenden Sie das Applikationssystem nicht erneut.
e Versuchen Sie niemals, das Applikationssystem auseinanderzunehmen.

e Verabreichen Sie die Injektion nicht durch Kleidung hindurch.

Vor jeder Anwendung:

* Uberpriifen Sie das Avtozma Applikationssystem (Fertigspritze oder Fertigpen) auf mogliche
Schaden. Verwenden Sie das Gerdt nicht, wenn es beschaddigt aussieht oder versehentlich fallen
gelassen wurde.

e Wenn Sie die Verpackung zum ersten Mal 6ffnen, vergewissern Sie sich, dass sie ungedffnet
und ordnungsgemal versiegelt ist. Verwenden Sie das Gerdt nicht, wenn die Verpackung bereits
geoffnet zu sein scheint.

e Prifen Sie die Unversehrtheit der Umverpackung. Verwenden Sie das Gerdt nicht, wenn die
Schachtel beschadigt ist.

e Kontrollieren Sie das Verfalldatum auf dem Applikationssystem. Verwenden Sie Avtozma nicht,
wenn das Verfalldatum Uberschritten ist, da die sichere Anwendung nicht gewahrleistet werden
kann. Entsorgen Sie das Gerat in diesem Fall sicher in einem stichfesten Behdlter und verwenden
Sie ein neues.

e Untersuchen Sie das Avtozma Applikationssystem vor der Anwendung visuell auf Partikel oder
Verfarbungen und Gberprtifen Sie erneut das Verfalldatum. Verwenden Sie das Arzneimittel nicht,
wenn es trib ist oder Partikel enthalt, es eine andere Farbe als farblos bis leicht gelblich aufweist, oder
irgendein Teil des Geréts beschadigt erscheint.

* Lassen Sie das Avtozma Applikationssystem nicht unbeaufsichtigt. Fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

» Brechen Sie die Verabreichung sofort ab, wenn es zu einer anaphylaktischen Reaktion oder einer anderen
schweren Uberempfindlichkeitsreaktion kommt. Leiten Sie umgehend eine angemessene Behandlung ein
und setzen Sie Avtozma dauerhaft ab.

Injektionsvorbereitung: Avtozma Fertigspritze

Avtozma 162 mg wird in 0,9 ml Injektionsldsung geliefert und ist in Packungen mit 1 oder 4 Einzeldosen-
Fertigspritzen sowie in Mehrfachpackungen mit insgesamt 12 (3 x 4) Fertigspritzen erhaltlich. Hinweis: Es
werden maoglicherweise nicht alle PackungsgrélRen in den Verkehr gebracht.

e \erwenden Sie Avtozma 162mg/0,9ml innerhalb von 3 Wochen, nachdem es aus dem Kihlschrank
entnommen wurde, und lagern Sie es nicht Gber 30°C.

e Lassen Sie die Fertigspritze vor der Injektion mindestens 30 Minuten bei Raumtemperatur liegen, damit
sich das Arzneimittel aufwarmen kann.

e Die Injektion sollte innerhalb von 5 Minuten nach dem Entfernen der Kappe begonnen werden, um ein
Austrocknen des Arzneimittels und eine magliche Verstopfung der Nadel zu vermeiden.

Injektionsvorbereitung: Avtozma Fertigpen

e Avtozma 162 mg wird in 0,9 ml Injektionslésung geliefert und ist in Packungen mit 1 oder 4 Einzeldosen-
Fertigpens sowie in Mehrfachpackungen mit insgesamt 12 (3 X 4) Fertigpens erhaltlich. Es werden
moglicherweise nicht alle Packungsgréen in den Verkehr gebracht.

e Verwenden Sie Avtozma 162 mg/0,9ml innerhalb von 3 Wochen nachdem es aus dem Kihlschrank
entnommen wurde, und lagern Sie es nicht Gber 30°C.

e Entfernen Sie die Kappe des Fertigpens erst, wenn Sie bereit zur Injektion von Avtozma sind.
e Nehmen Sie die Schachtel mit dem Fertigpen aus dem Kuhlschrank.

» Offnen Sie die Schachtel und entnehmen Sie einen Einweg-Fertigpen zur Anwendung.

* Lagern Sie die Ubrigen Fertigpens in der Schachtel wieder im Kuhlschrank.

» Legen Sie den Fertigpen auf eine saubere, flache Oberflache und lassen Sie ihn 45 Minuten lang auf
Raumtemperatur kommen. Wenn der Fertigpen nicht ausreichend temperiert ist, kann die Injektion
unangenehm sein und langer dauern.

e Die Injektion sollte innerhalb von 3 Minuten nach dem Entfernen der Kappe begonnen werden, um ein Aus-
trocknen des Arzneimittels und eine mogliche Verstopfung der Nadel zu vermeiden.

4. Auswahl und Vorbereitung der Injektionsstelle

e Waschen Sie lhre Hande grindlich mit Wasser und Seife.

* Reinigen Sie die gewdhlte Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer, um das Infektionsrisiko zu
verringern. Wischen Sie die Haut mit kreisenden Bewegungen ab und lassen Sie sie anschlieend
an der Luft trocknen. Das Trocknen der Haut dauert ca. 10 Sekunden. Berlhren Sie die gereinigte
Stelle danach nicht mehr, bevor Sie die Injektion verabreichen.

e Facheln oder pusten Sie nicht auf die gereinigte Stelle.



Empfohlene Injektionsstellen fiir die Fertigspritze und den Fertigpen:

[l Pflegepersonal

[l Selbstinjektion
oder Pflegepersonal

Abbildung C

[l Pflegepersonal

[l Selbstinjektion
oder Pflegepersonal

Abbildung D

Fertigspritze:

¢ Die empfohlenen Injektionsstellen sind die Vorder-

und AuBenseite der Oberschenkel sowie der untere
Bauchbereich unterhalb des Bauchnabels — mit
Ausnahme eines Bereichs von 5¢cm rund um den
Bauchnabel (siehe Abbildung Q).

* Wenn das Pflegepersonal die Injektion verabreicht,

kann auch die Aullenseite des Oberarms verwendet
werden (siehe Abbildung Q).

Fertigpen:

e Die empfohlenen Injektionsstellen sind die Vorder-

seite des Oberschenkels oder der Bauchbereich
mit Ausnahme eines 5cm grof3en Bereichs um den
Bauchnabel (siehe Abbildung D).

e Die Aulenseite des Oberarms darf nur verwendet

werden, wenn das Pflegepersonal die Injektion
verabreicht. Versuchen Sie nicht, sich selbst in den
Oberarm zu injizieren (siehe Abbildung D).

Wechseln der Injektionsstelle

Wahlen Sie bei jeder neuen Injektion eine andere Injektionsstelle, und halten Sie dabei mindestens folgenden
Abstand zur vorherigen Stelle ein:

e Mindestens 2,5 cm Abstand von der zuvor verwendeten Injektionsstelle.

» Nicht in folgende Hautbereiche injizieren: Muttermale, Narben, Bluterglsse oder Hautstellen,
die empfindlich, gerdtet, verhartet oder nicht intakt sind. Bereiche, die durch einen Gurtel oder
Hosenbund gereizt werden kénnten.

5. Durchflihrung der Injektion

Anwendung: Avtozma Fertigspritze

1. Die Fertigspritze nicht schitteln. Halten Sie den
Spritzenkorper mit einer Hand fest und ziehen
Sie die Nadelschutzkappe mit der anderen Hand
gerade ab. Dricken oder ziehen Sie nicht am Kolben.
Berlhren Sie nicht die Nadel und lassen Sie sie mit
keiner Oberflache in Kontakt kommen. Nach dem
Entfernen der Nadelschutzkappe muss die Injektion
innerhalb von 5 Minuten begonnen werden, um ein
Austrocknen des Arzneimittels und eine Verstopfung
der Nadel zu vermeiden. Wird die Spritze nicht
innerhalb von 5 Minuten nach dem Entfernen der
Kappe verwendet, muss sie in einem stichfesten
Behalter entsorgt und eine neue Fertigspritze
verwendet werden. Die Kappe darf nach dem

Aelel G E Entfernen nicht wieder aufgesetzt werden.

2. Nehmen Sie eine Hautfalte zwischen Daumen
und Zeigefinger, sodass eine feste Injektionsstelle
entsteht. Fihren Sie die Nadel mit einer schnellen,
entschlossenen Bewegung ein. Der Einstichwinkel
kann zwischen 45° und 90° betragen (siehe
Abbildung F). Es ist wichtig, den korrekten Winkel
zu verwenden, damit das Arzneimittel subkutan
(in das Fettgewebe unter der Haut) injiziert wird.
Andernfalls kann die Injektion schmerzhaft sein
und das Arzneimittel méglicherweise nicht richtig
wirken. Fihren Sie die Nadel vollstandig ein. Halten
Sie die Spritze in Position und lassen Sie dann die
Hautfalte los.

Abbildung F



Abbildung G

Abbildung H

Nach der Injektion

3.

Spritzen Sie das Arzneimittel langsam ein, indem
Sie den Kolben gleichmafig und vollstandig
herunterdriicken. Achten Sie darauf, dass Sie am
Ende weiterhin Druck auf den Kolben austiben,

um sicherzustellen, dass die vollstandige Dosis
verabreicht wurde. Wenn sich der Kolben nach dem
EinfUhren der Nadel nicht herunterdriicken lasst,
entsorgen Sie die Fertigspritze in einem stichfesten
Abwurfbehélter und verwenden Sie eine neue
Fertigspritze.

Halten Sie den Kolben weiterhin vollstandig gedriickt,
wahrend Sie die Nadel in dem Winkel herausziehen,
in dem sie eingefiihrt wurde.

Lassen Sie den Kolben los, sobald die Nadel
vollstandig aus der Haut entfernt ist. Dadurch gleitet
der Nadelschutz automatisch Uber die Nadel, um sie
sicher zu umhullen. Entsorgen Sie die gebrauchte
Spritze in einem stichfesten Behalter.

An der Injektionsstelle kann es zu einer leichten Blutung kommen. Sie kénnen einen Wattebausch oder
eine sterile Gaze sanft auf die Einstichstelle drlicken. Reiben Sie die Injektionsstelle nicht. Falls erforderlich,
kénnen Sie die Stelle mit einem kleinen Pflaster abdecken.

Anwendung: Avtozma Fertigpen

Nadel-
abdeckung

Abbildung |

Abbildung J

Abbildung K

Halten Sie den Fertigpen mit einer Hand am
Injektionskorper, wobei die Kappe nach oben
zeigt. Ziehen Sie die orangefarbene Kappe mit
der anderen Hand vorsichtig gerade ab (siehe
Abbildung I). Entsorgen Sie die Kappe sofort in
einem stichfesten Behalter. Die Kappe darf nach
dem Entfernen nicht wieder aufgesetzt werden.

BerUhren Sie nicht den Nadelschutz an der
Spitze des Fertigpens, um versehentliche
Nadelstichverletzungen zu vermeiden.

Nach dem Entfernen der Kappe ist der Fertigpen
einsatzbereit. Wird der Fertigpen nicht innerhalb
von 3 Minuten nach dem Entfernen der Kappe
verwendet, muss er in einem stichfesten Behalter
entsorgt und ein neuer Fertigpen verwendet
werden.

Setzen Sie den Fertigpen senkrecht im 90°-Winkel auf
die Haut, ohne die Haut zu dehnen oder zu kneifen
(siehe Abbildung J und K).

Es ist wichtig, den korrekten Winkel zu verwenden,
damit das Arzneimittel subkutan (in das Fettgewebe
unter der Haut) injiziert wird. Andernfalls kann die
Injektion schmerzhaft sein und das Arzneimittel
moglicherweise nicht richtig wirken.

Nicht in einen Muskel oder ein BlutgefaR injizieren.



Dann langsam
bis 5 zdhlen

Abbildung L
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Abbildung M

Nach der Injektion:

Driicken Sie den Fertigpen fest auf die Haut, um die
Injektion zu starten.

Beim Start der Injektion horen Sie den ersten Klick.
Gleichzeitig beginnt der orangefarbene Indikator, das
Sichtfenster auszuftllen (siehe Abbildung L).

Halten Sie den Fertigpen weiterhin fest gegen die
Haut gedrickt und warten Sie auf den zweiten Klick.

Nach dem zweiten Klick weiterhin gedrickt halten
und langsam bis 5 zahlen, um sicherzustellen, dass die
volle Dosis verabreicht wird (siehe Abbildung L).

Beobachten Sie den orangen Indikator, bis er sich
nicht mehr bewegt und das Ende des Sichtfensters
erreicht hat, um sicherzugehen, dass die gesamte
Dosis injiziert wurde.

Wenn sich der orangefarbene Indikator nicht mehr
bewegt, heben Sie den Fertigpen in einem Winkel von
90 Grad von der Injektionsstelle ab, um die Nadel aus
der Haut herauszuziehen.

Der Nadelschutz schiebt sich automatisch vor, um die
Nadel abzudecken, und rastet ein (siehe Abbildung M).

Wenn das Sichtfenster nicht vollstandig mit dem
orangefarbenen Indikator ausgefullt oder die Injektion
immer noch nicht abgeschlossen ist, bedeutet das, dass
Sie nicht die vollstandige Dosis erhalten haben. Entsorgen
Sie den Fertigpen vorsichtig im Nadelabwurfbehalter und
kontaktieren Sie unverziglich lhren Arzt.

BerUhren Sie nicht den Nadelschutz des Fertigpens.
Versuchen Sie nicht, den Fertigpen erneut zu verwenden.

Wiederholen Sie die Injektion nicht mit einem anderen
Fertigpen.

» An der Injektionsstelle kann es zu einer leichten Blutung kommen. Sie kénnen einen Wattebausch
oder eine sterile Gaze auf die Einstichstelle drlicken.

* Reiben Sie die Injektionsstelle nicht.

* Falls erforderlich, kann die Stelle mit einem kleinen Pflaster abgedeckt werden.

6. Entsorgung des Avtozma Applikationssystems

e Setzen Sie die Kappe nicht wieder auf das Applikationssystem.

e Geben Sie das verwendete Avtozma Applikationssystem ohne wieder aufgesetzte Kappe direkt nach
der Anwendung in einen stichfesten Behdlter. Nicht Gber den Hausmill entsorgen. Nicht recyceln.

e Halten Sie den Behalter sowie alle gebrauchten Avtozma Applikationssysteme stets aufSerhalb
der Sicht- und Reichweite von Kindern.

/. Dokumentation der Injektion

Notieren Sie das Injektionsdatum, die Uhrzeit der Injektion und die genaue Injektionsstelle.
Riickverfolgbarkeit des Arzneimittels

Um die Rickverfolgbarkeit von Biologika zu verbessern, missen Handelsname und Chargennummer
des verabreichten Produktes klar in der Patientenakte aufgezeichnet (oder angegeben) werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen oder unerwinschten Ereignissen nach der Zulassung
eines Arzneimittels ist von groBer Bedeutung. Sie ermdglicht eine fortlaufende Uberwachung des Nutzen-
Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen werden daher gebeten, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden an:

Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Stral3e 51-59, 63225 Langen
Tel: 06103/77-0

Fax: 06103 /77-1234

www.pei.de

oder

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)
Tel.: 030/400456-500

Fax: 030/400456-555

E-Mail: akdae@baek.de
www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/uaw-meldung

oder

Celltrion Healthcare Deutschland GmbH
Marienbader Platz 1, 61348 Bad Homburg
Tel.: 030/346494-150

E-Mail: infoDE@celltrionhc.com




Alle Schulungsmaterialien zu Avtozma (Tocilizumab) sowie die Fach- und
Gebrauchsinformation sind auch online durch Scannen des QR-Codes oder Uber
https://www.celltrion-produkte.de/avtozma#medien-und-materialien verfligbar.
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