Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Tyenne 162 mg injektioneste, liuos esitaytetyssa kynassa
tosilitsumabi

vTahan ladkevalmisteeseen kohdistuu lisaseuranta. Tall& tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. \VVoit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

. Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

. Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

. Tama laéke on madratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai

sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Taman pakkausselosteen liséksi saat potilaskortin. Se sisaltaa tarkeéa tietoa turvallisuudesta, mika
sinun on hyva tietdd, ennen Tyenne hoitoa ja sen aikana.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Tyenne on ja mihin sitd kdytetaan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kéytat Tyennea
Miten Tyennea kéytetédan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tyennen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mita Tyenne on ja mihin sita kaytetaan

Tyennen vaikuttavana aineena on tosilitsumabi. Se on proteiini (monoklonaalinen vasta-aine), joka on
valmistettu eldvissd soluissa ja estéa tietyn, elimiston tulehdusprosesseihin osallistuvan proteiinin,
interleukiini-6 sytokiinin, toimintaa. Tdméan proteiinin toimintaa estamélla voidaan vahentéa elimistdn
tulehdusreaktioita. Tyennea kaytetaan:

° kohtalaisen tai vaikean aktiivisen nivelreuman hoidossa aikuispotilaille, jotka eivét ole
saaneet riittdvaa apua aikaisemmasta hoidosta.

. vaikean aktiivisen ja etenevan nivelreuman hoitoon aikuispotilaille, jotka eivat ole aiemmin
kayttdneet metotreksaattia.

Tyenne lievittadd nivelreuman oireita, kuten nivelkipua ja -turvotusta ja voi siten parantaa
toimintakykyasi paivittéisissa toiminnoissa. Tyennen on osoitettu hidastavan taudin
aiheuttamia nivel- ja rustovaurioita ja lisddvan kykyési selviytya pdivittaisista askareista.

Tyenne-hoitoa annetaan yleensa yhdessa metotreksaatiksi kutsutun toisen
nivelreumaldékkeen kanssa. Tyennea voidaan antaa myos yksin, jos ladkari toteaa, etta
metotreksaatti ei sovi sinulle.

° jattisoluarteriitiksi kutsutun valtimosairauden hoitoon aikuispotilaille. Jattisoluarteriitti
johtuu kehon suurimpien valtimoiden, etenkin verta pd&hén ja kaulaan kuljettavien valtimoiden,
tulehduksesta. Oireita voivat olla paansarky, vasymys ja leukakipu. Seurauksia voivat olla
aivohalvaus ja sokeutuminen.



2.

Tyenne voi lievittad paan, kaulan ja késivarsien valtimoiden ja laskimoiden kipua ja
turvotusta.

Jattisoluarteriittia hoidetaan usein steroideiksi kutsutuilla laadkkeilld. Ne tavallisesti tehoavat,
mutta suurina annoksina kéytettyina niilla voi olla haittavaikutuksia. Steroidiannoksen
pienentdminen voi my0s johtaa jattisoluarteriitin voimakkaaseen pahenemiseen. Tyennen
lisdédminen hoitoon tarkoittaa, ettd steroideja voidaan kayttadd lyhyemmén aikaa, ja
jattisoluarteriitti pysyy silti hallinnassa.

12-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille ja nuorille aktiivisen yleisoireisen lastenreuman
hoitoon. Yleisoireinen lastenreuma on tulehdussairaus, joka aiheuttaa Kipua ja turvotusta
yhdessa tai useammassa nivelessé sekd kuumetta ja ihottumaa.

Tyennea annetaan Yyleisoireisen lastenreuman oireiden lievittamiseksi ja sitd voidaan antaa
yksin tai yhdessé metotreksaatin kanssa.

12-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille ja nuorille aktiivisen polyartriitin hoitoon.
Polyartriitti on tulehdussairaus, joka aiheuttaa kipua ja turvotusta yhdessa tai useammassa
nivelessa.

Tyennea annetaan polyartriitin oireiden lievittdmiseksi ja sitd voidaan antaa yksin tai
yhdessa metotreksaatin kanssa.

Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Tyennea

Ala kayta Tyennea

jos olet tai hoitamasi lapsipotilas on allerginen tosilitsumabille tai taman ladkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
jos sinulla tai huollettavanasi olevalla lapsella on aktiivinen vaikea infektio.

Kerro ladkarille, jos jokin naista koskee sinua. Ala kayta Tyennea.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1dakérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytat Tyennea.

Kerro heti laékarille, jos havaitset allergisia reaktioita, kuten puristavaa tunnetta
rintakehdssd, hengityksen vinkumista, voimakasta huimausta tai pyorrytysta, huulien, kielen tai
kasvojen turvotusta tai ihon kutinaa, nokkosihottumaa tai ihottumaa laékkeen pistdmisen
(injektion) aikana tai sen jélkeen.

Jos sinulla on esiintynyt allergisen reaktion oireita Tyennen pistamisen jalkeen, al& pista
seuraavaa annosta ennen kuin olet kertonut asiasta laakarille JA ladkari on kehottanut sinua
ottamaan seuraavan annoksen.

Jos sinulla on mika tahansa infektio, lyhyt- tai pitk&aikainen, tai jos sairastat usein
infektiotauteja. Kerro valittomasti 1aékarille, jos tunnet itsesi sairaaksi. Tyenne voi heikentda
elimiston kykyé puolustautua infektioita vastaan ja se voi pahentaa jo olemassa olevia
infektioita tai lisata uusien infektioiden riskia.

Kerro l&&kaérille, jos sinulla on ollut tuberkuloosi. Ennen Tyenne-hoidon aloittamista laakari
tutkii, onko sinulla tuberkuloosiin viittaavia merkkeja tai oireita. Kerro vélittdmasti laakarille,
jos havaitset tuberkuloosiin viittaavia oireita (esim. itsepintainen yské&, painon lasku,
voimattomuus, lieva ldammaonnousu) tai saat minka tahansa infektion Tyenne-hoidon aikana tai
sen jalkeen.



° Kerro l&&kérille, jos sinulla on ollut suolistohaavaumia tai divertikuliittia. Oireita voivat olla
vatsakipu, selittaméattdmat muutokset suoliston toiminnassa ja samanaikainen kuume.

° Kerro laakaérille, jos sinulla on maksasairaus. Laakari voi maarata sinut verikokeeseen
selvittadkseen maksasi toimintaa ennen Tyenne-hoidon aloittamista.

. Kerro laékaérille, jos potilas on hiljattain rokotettu tai hanelle suunnitellaan rokotuksen
antamista. Kaikille potilaille suositellaan rokotusten antamista voimassa olevien
rokotussuositusten mukaisesti ennen Tyenne-hoidon aloittamista. Tietyntyyppisié rokotteita ei
pida antaa Tyenne-hoidon aikana.

° Kerro laakaérille, jos sairastat syopaa. Ladkari paattad, sopiiko Tyenne-hoito sinulle.

° Kerro laékaérille, jos sinulla on todettu sydan- ja verisuonisairauksien riskitekijoita, kuten
kohonnut verenpaine ja kohonneet kolesterolitasot. Nait4 riskitekijoité tulee seurata Tyenne-
hoidon aikana.

° Jos sinulla on todettu kohtalainen tai vaikea munuaisten vajaatoiminta, ladkari seuraa
munuaistesi toimintaa.

° Kerro l&&kérille, jos sinulla on jatkuvaa paansarkya.

Laakari maaraa sinut verikokeeseen ennen Tyenne-hoidon aloittamista alhaisen valkosolu- tai
verihiutalemadran tai liian korkeiden maksaentsyymiarvojen selvittamiseksi.

Lapset ja nuoret

Ihon alle pistettdvaéd Tyenne-injektiota ei suositella alle 12-vuotiaille potilaille.

Tyenne-hoitoa ei saa antaa aktiivista yleisoireista lastenreumaa sairastaville lapsipotilaille, joiden
paino on alle 10 kg.

Kerro laakarille, jos lapsi on aiemmin sairastanut makrofagiaktivaatio-oireyhtymaa (tietynlaisten
verisolujen hallitsematonta lisadntymistd). Laakari paattad, sopiiko Tyenne-hoito hanelle.

Muut ladkevalmisteet ja Tyenne

Kerro laakarille, jos parhaillaan kaytét tai olet askettain kayttanyt muita ladkkeita. Tyenne voi
vaikuttaa muiden ladkkeiden tehoon, jolloin niiden annosta voi olla tarpeen muuttaa. Kerro
ladkarille, jos kaytat ladkkeita, jotka siséltavat jonkin seuraavista vaikuttavista aineista:

metyyliprednisoloni, deksametasoni (kaytetaan tulehduksen lievittamiseksi)
simvastatiini tai atorvastatiini (k&ytetdan alentamaan kolesterolitasoja)
kalsiuminestajat, esim. amlodipiini (kaytetd&n korkean verenpaineen hoitoon)
teofylliini (kdytetddn astman hoitoon)

varfariini tai fenprokumoni (kdytetédan verenohennusléakkeing)

fenytoiini (kaytetaan kouristusladkkeend)

siklosporiini (k&ytetadn elinsiirtojen yhteydessa vaimentamaan immuunijarjestelmas)
bentsodiatsepiinit, esim. tematsepaami (kéytetaan ahdistuksen lievittdmiseen).

Rokotuksiin liittyen, katso Varoitukset-osio ylla.

Riittamattoman kliinisen kokemuksen takia Tyennea ei suositella kéytettdvéaksi yhdessa muiden
nivelreuman, yleisoireisen lastenreuman, polyartriitin tai jattisoluarteriitin hoitoon tarkoitettujen
biologisten la&kkeiden kanssa.

Raskaus ja imetys
Tyennea ei pidé kéyttaa raskauden aikana, ellei se ole ehdottoman vélttamétonta. Kerro laakarille, jos
olet tai epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta.

3



Hedelmallisessa idssa olevien naisten on kaytettava luotettavaa ehkdaisyé hoidon aikana ja vahintaan
kolmen kuukauden ajan hoidon paattymisen jalkeen.

Lopeta imettdminen, jos sinulle suunnitellaan Tyennen antamista ja keskustele asiasta laakarin kanssa.
Odota viimeisen hoitokerran jalkeen véhintaan 3 kuukautta ennen kuin aloitat imettamisen. Ei tiedeta,
erittyykd Tyenne didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tama laéke voi aiheuttaa huimausta. Jos tunnet huimausta, dlé aja autoa tai kayté koneita.

Tyenne sisaltad natriumia
Tama ladkevalmiste sisaltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 0,9 ml annos eli sen voidaan sanoa
olevan ’natriumiton”.

Tyenne sisaltaa polysorbaatti 80:ta

Tama ladkevalmiste sisaltad 0,18 mg polysorbaattia 80 per esitdytetty kynd, joka vastaa 0,2 mg/ml.
Polysorbaatit saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos sinulla/lapsellasi on allergioita, kerro asiasta
ladkarille.

3. Miten Tyennea kaytetaan

Kayta tata laaketta juuri siten kuin laakéri on maarannyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laakériltd, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epavarma.

Hoidon méaaréa ja aloittaa nivelreuman, yleisoireisen lastenreuman, polyartriitin tai jattisoluarteriitin
diagnosointiin ja hoitoon perehtynyt laékéri.

Aikuiset, joilla nivelreuma tai jattisoluarteriitti

Suositeltu annos

Annostus aikuisille nivelreuman tai jattisoluarteriitin hoitoon on 162 mg (yhden esitdytetyn kynan
sisaltd) kerran viikossa.

Yleisoireista lastenreumaa sairastavat nuoret (12-vuotiaat ja vanhemmat)
Tavanomainen Tyenne-annos riippuu potilaan painosta.
e Jos potilaan paino on alle 30 kg: annos on 162 mg (yhden esitaytetyn kynan sisaltd) kerran
kahdessa viikossa
e Jos potilaan paino on 30 kg tai enemman: annos on 162 mg (yhden esitaytetyn kynan
sisaltd) kerran viikossa.

Polyartriittia sairastavat nuoret (12-vuotiaat ja vanhemmat)
Tavanomainen Tyenne-annos riippuu potilaan painosta.
e Jos potilaan paino on alle 30 kg: annos on 162 mg (yhden esitdytetyn kynén sisaltd) kerran
kolmessa viikossa
e Jos potilaan paino on 30 kg tai enemman: annos on 162 mg (yhden esitéytetyn kynan sisalto)
kerran kahdessa viikossa.

Tyenne annetaan pistoksena ihon alle (ihonalaisesti). Laakari tai sairaanhoitaja saattaa antaa Tyenne-
pistoksen sinulle hoidon alussa. Ladkari voi kuitenkin p&attaa, ettd voit itse pistdd Tyennen. Talléin
sinulle neuvotaan, miten Tyenne pistetddn. Jos potilas, esim. lapsi, ei voi pistad Tyenne-pistosta itse,
vanhemmat ja potilasta hoitavat henkil6t saavat opastusta ladkkeen pistamiseen.

Keskustele 1a&kérin kanssa, jos sinulla on kysymyksia ladkkeen pistamisest itsellesi tai hoidossasi
olevalle nuorelle. Yksityiskohtaiset ohjeet l4&dkkeen pistdmiseen 16ydat timan pakkausselosteen lopusta.



Jos otat enemman Tyennea kuin pitéisi

On epatodennakdistd, etta saisit 1adketta liikaa, koska Tyennea otetaan yhden esitaytetyn kynan
siséltama méaaré. Jos kuitenkin olet huolissasi tasté, keskustele asiasta ladkarin, apteekkihenkilokunnan
tai sairaanhoitajan kanssa.

Jos nivelreumaa tai jattisoluarteriittia sairastavan aikuisen tai yleisoireista lastenreumaa

sairastavan nuoren annos jaa ottamatta tai unohtuu

On erittéin tarkedd kéayttdd Tyennea juuri siten kuin 1a&kéri on méérannyt. Huolehdi seuraavan

annoksen ottamisesta.

. Jos huomaat 7 pdivan kuluessa viikoittaisen annoksen unohtuneen, ota annos hoito-ohjelman
mukaisena seuraavana laékkeenottoajankohtana.

° Jos huomaat 7 péivén kuluessa kerran kahdessa viikossa otettavan annoksen unohtuneen, pista
annos heti sen muistaessasi, ja ota seuraava annos normaalina ladkkeenottoajankohtana.

° Jos huomaat vasta my6hemmin kuin 7 péivéan kuluessa annoksen unohtuneen tai jos et ole
varma, milloin Tyenne pitdisi pistéa, soita laékarille tai apteekkiin.

Jos polyartriittia sairastavan nuoren annos jaa ottamatta tai unohtuu

On erittédin tarkedd kéayttdd Tyennea juuri siten kuin 1a8kéri on méérannyt. Huolehdi seuraavan

annoksen ottamisesta.

° Jos annoksen unohtuminen huomataan 7 péivan kuluessa, pistd annos heti sen muistaessasi ja
seuraava annos normaalina ladkkeenottoajankohtana.

° Jos annoksen unohtuminen huomataan myéhemmin kuin 7 pdivan kuluessa tai jos et ole varma,
milloin Tyenne pitdisi pistéd, soita laakarille tai apteekkiin.

Jos lopetat Tyenne-hoidon
Ald lopeta Tyennen kayttdd, ennen kuin olet keskustellut asiasta laékérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kéaytostd, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.
Haittavaikutuksia voi ilmaantua vield kolmen (3) kuukauden jalkeenkin viimeisestd Tyenne-
annoksesta.

Mahdolliset vakavat haittavaikutukset: ota heti yhteytta laakariin.
Nama ovat yleisia: niitd saattaa esiintya enintaan yhdella henkil6lla 10:sta

Allergiset reaktiot pistoksen aikana tai pistoksen jalkeen:

. hengitysvaikeudet, puristava tunne rintakehdssa tai pyorrytys

° ihottuma, kutina, nokkosrokko, huulten, kielen tai kasvojen turpoaminen.
Jos havaitset jotakin ndista, ota valittémasti yhteytta laakariin.

Vakavan infektion oireet:

. kuume ja vilunvéristykset
) rakkulat suussa tai iholla
. vatsakipu

Maksatoksisuuden oireet

N&ita saattaa esiintya enintédan yhdelld henkil6l1& 1000:sta
° vasymys

. vatsakipu

° keltaisuus (ihon tai silmien keltaisuutta).

Jos havaitset jotakin ndistd, ota mahdollisimman pian yhteytta 1a&kariin.
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Hyvin yleisia haittavaikutuksia:

Naita saattaa esiintya useammalla kuin yhdella henkil6lla 10:sta

. ylahengitystieinfektiot, joiden tyypilliset oireet ovat yskd, nenén tukkoisuus,
nenan vuotaminen, kurkkukipu ja padnsarky

° korkeat veren rasva-arvot (kolesteroliarvot)

° pistoskohdan reaktiot.

Yleisia haittavaikutuksia:

Naita saattaa esiintya enintaan yhdella henkil6lla 10:sta

. keuhkoinfektio (keuhkokuume)

vyoruusu (herpes zoster)

yskanrokko eli huuliherpes (suun herpes simplex -infektio), rakkulat
ihoinfektio (selluliitti), johon voi liittyd myds kuumetta ja vilunvéristyksia
ihottuma ja kutina, nokkosrokko

allergiset reaktiot (yliherkkyys)

silmainfektio (konjunktiviitti)

paansarky, huimaus, korkea verenpaine

suun haavaumat, vatsakipu

nesteen kertyminen (turvotus) alaraajoihin, painon nousu

yské&, hengenahdistus

verikokeissa todettu alhainen valkosoluarvo (neutropenia, leukopenia)
poikkeavat maksan toimintakokeet (kohonneet transaminaasiarvot)
verikokeissa todettu kohonnut bilirubiini

veren matala fibrinogeenipitoisuus (fibrinogeeni on veren hyytymiseen osallistuva
valkuaisaine).

Melko harvinaisia haittavaikutuksia:

Naita saattaa esiintya enintaan yhdella henkil6lla 100:sta

° divertikuliitti (kuume, pahoinvointi, ripuli, ummetus, vatsakipu)
punaiset turvonneet alueet suussa

korkeat veren rasva-arvot (triglyseridit)

mahahaava

munuaiskivet

Kilpirauhasen vajaatoiminta.

Harvinaisia haittavaikutuksia:

Naité saattaa esiintya enintdan yhdella henkil6lla 1000:sta

° Stevens—Johnsonin oireyhtyma (ihottuma, joka voi johtaa vaikeaan ihon rakkuloitumiseen ja
kuoriutumiseen)

. kuolemaan johtavat allergiset reaktiot (anafylaksia)

. maksatulehdus (hepatiitti), keltaisuus

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia:

Naité saattaa esiintyad enintdan yhdella henkil6lla 10 000:sta

. valkoisten ja punaisten verisolujen seka verihiutaleiden niukkuus
. maksan vajaatoiminta.

Haittavaikutukset yleisoireista lastenreumaa tai polyartriittia sairastavilla lapsilla ja nuorilla
Haittavaikutukset ovat yleisoireista lastenreumaa tai polyartriittia sairastavilla lapsilla ja nuorilla
yleensé samankaltaisia kuin aikuisilla. Joitakin haittavaikutuksia esiintyy lapsilla ja nuorilla
useammin: nenan ja kurkun tulehdus, paénsarky, pahoinvointi ja vdhentynyt veren valkosolumaara.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taméan laakevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkkeiden turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Tyennen séilyttdaminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketts esitdytetyn kynan etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kéayttopaivamaaran
(EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistéd péivaa.

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya.
Sailyta esitaytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kun esitaytetyt kynat on otettu jadkaapista, ne voidaan séilytta enintdén 30 °C:n lampdtilassa
korkeintaan 2 viikkoa. Esitaytetyt kynét on suojattava valolta, ja ne on havitettava, jos niitd ei kayteta
14 pdivan kuluessa huoneenldammossé (enintddn 30 °C) tai alkuperdiseen viimeiseen kayttopaivaan
mennessa sen mukaan, kumpi ndista on aikaisempi.

Al kayta esitaytettya kynaa, jos ladke on sameaa tai siina on hiukkasia tai jos liuos ei ole varitonta tai
kellertévaa tai jos esitiytetyn kynén jokin osa vaikuttaa vialliselta.

Esitdytettya kynaa ei saa ravistaa. Pistdminen on aloitettava heti kun neulan suojakorkki on
poistettu, jotta ladkkeen kuivuminen ja neulan tukkeutuminen voidaan valttaa. Jos esitaytettya
kynaa ei kayteta heti kun neulan suojakorkki on poistettu, se on laitettava pistavélle ja viiltavalle
jatteelle tarkoitettuun astiaan, ja kdyttoon on otettava uusi esitaytetty kyna.

Jos oranssi mannanvarsi ei liikku aktivointipainikkeen painamisen jalkeen, esitdytetty kynd on
havitettava viiltavalle jatteelle tarkoitetussa astiassa. Ald yrita kayttaa esitaytettya kynaa uudelleen.
Al& toista pistosta toisella esitdytetylla kynélla. Ota yhteytta hoitohenkilokuntaan.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Tyenne sisaltaa

. Vaikuttava aine on tosilitsumabi.
Jokainen esitaytetty kyna sisdltdd 162 mg tosilitsumabia 0,9 ml:ssa.

. Muut aineet ovat L-arginiini, L-histidiini, L-maitohappo, natriumkloridi, polysorbaatti 80
(E 433), kloorivetyhappo (E 507) ja/tai natriumhydroksidi (E 524), injektionesteisiin kaytettava
Vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tyenne on injektioneste, liuos. Liuos on kirkas ja varitonta tai hieman kellertavaa.

Tyenne on pakattu 0,9 ml:n esitaytettyyn kynaan, joka sisaltdd 162 mg tosilitsumabi-injektionestetta.

Jokainen pakkaus sisaltda 1 tai 4 esitdytettyd kyndd. Monipakkaus siséltédd 12 (3 x 4) esitaytettya
kyndd. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.



Myyntiluvan haltija

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kroener-Strasse 1

61352 Bad Homburg v.d.Hoehe
Saksa

Valmistaja
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Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi lokakuu 2025
Muut tiedonlé@hteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu

7. Kayttdohjeet

Lue tama kayttdohje ennen kuin kéytat Tyenne-esitaytettyd kynaa.

Lue huolellisesti ndméa kayttdohjeet ja noudata niitd ennen kuin aloitat Tyennen kayttamisen ja joka
kerta kun saat reseptiladketta uudelleen. Ohjeessa voi olla uutta tietoa. Namé tiedot eivét korvaa
ladkarin kanssa keskustelua sairaudestasi tai hoidostasi. Jos sinulla on kysymyksia Tyenne esitdytetyn
kynan kaytostd, ota yhteytta hoitohenkilokuntaan.

Tarkeaa tietoa:

° Lue Tyenne-esitaytetyn kynan mukana toimitetut potilasinformaatiot térkeista tiedoista, jotka
sinun on tiedettdva ennen kayttoa.
. Ennen kuin kaytét Tyenne-esitaytettya kynad ensimmaista kertaa, varmista, etta laakari

nayttaa sinulle tai hoitajallesi, miten sita kaytetaan oikein.
Al& yritd purkaa Tyenne-esitaytettyd kynad missaan vaiheessa.
Pista Tyenne aina silla tavalla, kun hoitohenkildkunta sinulle neuvoi.

Tyenne esitaytetyn kynan kayttd

. Esitaytetty kyna on tarkoitettu pistettavéksi itselle tai annosteluun hoitajan avustuksella.

. Esitaytetty kyna on kotikayttoon.

. Lapsi voi pistda Tyennen itse, jos sekéa hoitohenkilékunta ettéd huoltaja pitavat sita
sopivana.

° Esitaytettyd kynad ei saa kayttda uudelleen. Tyenne esitdytetty kyna on tarkoitettu vain kerta-
annokseen (kertakéayttoon).

. Ala jaa Tyenne- esitaytettya kynaa toisen henkilon kanssa. Voit tartuttaa toiselle henkilolle

infektion tai saada infektion hé&nelta.
Al poista kirkasta korkkia esitaytetysta kynasta ennen kuin olet valmis pistamaan.
Ala kayta esitaytettyd kynaa, jos siind on mitaan vaurion merkkeja tai se on pudonnut.

Tyenne esitaytetyn kynan sailytys

. Sailyta Tyenne jaékaapissa 2 °C — 8 °C:ssa.

Sailyta kéyttamaton esitaytetty kyna alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ei saa jaatya. Jos Tyenne jaatyy, havita se viiltdvalle jatteelle tarkoitettuun jatesailioon.
Pida Tyenne poissa lammosta ja suorasta auringonvalosta.

Pida Tyenne esitaytetty kyna poissa lasten ulottuvilta.


https://www.ema.europa.eu/

. Tyenned voidaan séilyttad huoneenlammassa (enintdén 30 °C) ulkopakkauksessaan enintdén

14 pdivaa.

. Heita (havitd) Tyenne viiltavéalle jatteelle tarkoitettuun jates&ilioon, jos se on ollut jd&kaapin

ulkopuolella enemmaén kuin 14 paivaa. Jos sita on sailytetty huoneenlammassa, ala pane

Tyennead takaisin jaékaappiin.

Matkustus Tyenne esitéytetyn kynan kanssa

° Kun matkustat lentokoneella, tarkista aina lentoyhtion ja la&kérin kanssa, voitko ottaa
ruiskeena annettavia ladkkeitd mukaasi. Kuljeta Tyenne aina kdsimatkatavaroissa, koska

lentokoneen matkatavaratila voi olla hyvin kylma ja Tyenne voi jéatya.
Tyenne esitaytetyn kynén osat

Ennen kayttoa

Runko
Korkki Ikkuna |
T T <L
|° | ——)
Laike
Kayton jalkeen
Runko

Neulansuoius Ikkuna

— !
I

Mannan runko

Vaihe 1: Pistoksen valmistelu

1.1 Valitse puhdas, tasainen tyéskentelyalusta, kuten poyta tai taso hyvin valaistussa
tilassa.

1.2 Tarvitset my0s (ei mukana pakkauksessa) (katso Kuva A):

° steriilin vanutupon tai harsotaitoksen

o desinfiointipyyhkeen

° viiltavélle jatteelle tarkoitetun jateséilion (katso Vaihe 8, “Havita esitaytetty
kynd”).

1.3 Ota kotelo jadkaapista.

Ala pidé esitaytettya kynaa jaakaapin ulkopuolella kauempaa kuin 14 paivaa
kayttdmatta sita.

1.4 Tarkista viimeinen kayttopéaivamaara kotelon kyljesta (katso Kuva B).
Ala kayti, jos viimeinen kayttopaivamaara on ohitettu.

1.5 Kun avaat kotelon ensimmaista kertaa, tarkista ettei se ole vahingoittunut.

EXP:
MAIYYYY

EXT: MMALYYYY

K

u'a

B



Ala kayta esitaytettya kynaa, jos kotelo ndyttad vahingoittuneen tai jos se nayttaa
avatulta.

1.6 Avaa kotelo ja ota yksi esitaytetty kyna.
Al& pitele esitdytettyd kynaa korkista.

1.7 Palauta kotelossa jaljella olevat esitaytetyt kynat jadkaappiin.

1.8 Anna esitaytetyn kynén olla puhdistetulla pinnalla 45 minuuttia
huoneenldammassa ennen kayttod, jotta 1adke ldmpenee huoneenlampdiseksi (katso
Kuva C).

Huom: Jos nain ei tehdd, pistos voi tuntua epamiellyttavalta ja pistaminen voi kestéa
kauemmin.

Ala lammita millaan tavalla, kuten mikroaaltouunissa, kuumassa vedessa tai
suorassa auringonvalossa.

Vaihe 2: Tarkista esitaytetty kyna

2.1 Tarkista esitaytetty kyna varmistaaksesi, ettei se ole sar6lla tai muuten
vahingoittunut (katso Kuva D).

Alé kayta esitaytettya kynaa, jos siind on vaurion merkkeja tai se on pudonnut.

2.2 Tarkista esitdytetyn kynén etiketti varmistaaksesi, etta
. esitaytetyssa kynassa lukee Tyenne

. esitaytetyn kynan viimeistd kayttopaivimaérad (EXP) ei ole ohitettu (katso '
Kuva E).

Al4 kayta esitaytettyd kynaa, jos etiketissa ei lue Tyenne ja/tai jos etiketissa
mainittu viimeinen kayttdpdivamaara on ohitettu.

Oikei
2.3 Katso laaketta kynén ikkunasta. Varmista, etta ladke on Kirkasta, varitonta tai . N
vaalean keltaista, eika sisilla hiutaleita tai hiukkasia (katso Kuva F). [ —
Huom: Laakkeessa olevat ilmakuplat ovat normaaleja. Viirin
Ala kayta, jos neste on sameaa, varjaytynytti tai jos siind on kokkareita tai [[ _ -i _
hiukkasia, koska sité ei ehki ole turvallista kayttaa. Hiuklasia
Kuva F

Vaihe 3: Pese kadet

Kuva e’g
3.1 Pese kédet huolellisesti vedelld ja saippualla ja kuivaa ne puhtaaseen -+
pyyhkeeseen (katso Kuva G). Py <

Vaihe 4: Valitse pistoskohta
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4.1 Jos pistat itsedsi, voit pistaa:

. reiden yldosaan
° vatsaan (pistoskohdan etdisyyden navasta oltava vahintddn 5 cm).
. Jos annat pistoksen toiselle ihmiselle, voit pistad k&sivarsien takapuolelle

(katso Kuva H).

Huom: Valitse aina eri pistoskohta vahentaéksesi punoitusta, arsytysta tai muita iho-
ongelmia.

Ala pista kohtaan, jossa on aristusta, mustelmia, punoitusta, kovettuma, vaurioita,
luomia, arpia, raskausarpia tai tatuointeja.

Ala kayta esitaytettya kynaa vaatteiden lapi.

Vaihe 5: Puhdista pistoskohta

5.1 Puhdista pistoskohdan iho desinfiointipyyhkeella (kuva I). Anna ihon kuivua.

Al& puhalla tai koske puhdistettuun pistoskohtaan.

Vaihe 6: Pistaminen

6.1 Kun olet valmis pistdmaan, pida esitaytettya kynaa toisessa k&dessa kirkas
korkki osoittaen suoraan ylospéin.

Vedé toisella kadellasi kirkas korkki tiukasti suoraan irti kiertamétta (katso
Kuva J).

Huom: Kaytéa esitdytetty kyna heti korkin poistamisen jalkeen saastumisen
valttdmiseksi.

Al& yrita laittaa korkkia takaisin missaan vaiheessa, ei edes pistoksen lopuksi.

Al& koske neulansuojukseen (esitaytetyn kynan karjessa olevaan oranssiin osaan),
koska se voi aiheuttaa vahingossa neulanpiston.

6.2 Havité kirkas korkki.
6.3 Kaanna esitaytetty kynd niin, ettd oranssi neulansuojus osoittaa alaspéin.
6.4 Aseta esitaytetty kyna kéteesi niin, ettd ndet kynan ikkunan.

6.5 Aseta esitaytetty kyna ihoa vasten 90 asteen (suorassa) kulmassa (katso
Kuva K).

Huom: Varmistaaksesi, etta pistat ihon alle (rasvakudokseen), ala pida esitaytettya
kynaé vinossa.

Huom: Sinun ei tarvitse nipistd ihoa poimulle.

hl

B Itse taihoitaja
i VAINhoitaja

Kuva |

Kuva J W

Ll

Kuva K

90“|

Lue kaikki vaiheet 6.6-6.9 ennen aloittamista, jotta voit varmistaa, ettd pistat koko annoksen:
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6.6 Paina esitaytettyd kynaa yhdella liikkeella tiukasti ihoa vasten, kunnes kuulet
ensimmaisen naksahduksen. Oranssi mannanvarsi lilkkuu pistoksen aikana
ikkunan lapi (tdma tarkoittaa, etta pistos on alkanut) (katso Kuva L).

6.7 ODOTA ja pida esitaytetty kyna paikallaan, kunnes kuulet toisen

naksahduksen. Tama voi kestaa jopa 10 sekuntia. Jatka pitamisté (katso Kuva M).

6.8 Odota ja kuultuasi toisen naksahduksen laske hitaasti viiteen. Pida esitaytettya
kyna& paikallaan varmistaaksesi, etta pistat tdyden annoksen. (ks. Kuva N).

Al& nosta esitaytettya kynaa, ennen kuin olet varma, ettd 5 sekuntia on kulunut ja
pistos on valmis.

6.9 Pitéen esitdytettyd kyndaa paikallaan, tarkista kynén ikkunasta, etta oranssi
méannanvarsi on ilmestynyt kokonaan katseluikkunaan ja on lakannut liikkumasta.
(ks. Kuva O).

Huom: Jos oranssi mannénvarsi ei tullut kokonaan alas tai jos uskot, ettet saanut

koko pistosta, ota yhteytta hoitohenkilokuntaan. Al4 yrité toistaa pistosta uudella
esitaytetylla kynélla

Vaihe 7: Nosta ja tarkista esitaytetty kyna

7.1 Kun pistos on valmis, nosta esitaytetty kyna suoraan pois iholta (ks. Kuva P).
Huom: Neulansuojus liukuu alas ja peittda neulan.

Al laita takaisin esitaytetyn kynan korkkia.

7.2 Tarkista kynén ikkunasta, ettd oranssi mannénvarsi on tullut kokonaan alas (ks.
Kuva Q).

Huom.: Jos oranssi mannanvarsi ei tullut kokonaan alas tai jos epailet ettet saanut
koko annosta, ota yhteytta hoitohenkilokuntaan. Al& yritd toistaa pistosta uudella
esitaytetylla kynéalla.

7.3 Jos pistoskohdassa on verenvuotoa, paina sita kevyesti vanutupolla tai
harsotaitoksella kunnes vuoto loppuu (ks. Kuva R).

Al3 hiero pistoskohtaa.

12
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Vaihe 8: Havité esitaytetty kyna

8.1 Havita kaytetty esitaytetty kyna heti kayton jalkeen laittamalla se viiltavalle jatteelle tarkoitettuun
jatesdilioon (ks. Kuva S).

Al4 laita kirkasta korkkia takaisin esitaytettyyn kynaan.
Ala heitd (havitd) esitaytettya kynéa kotitalousjatteen mukana.
Ala kayta uudelleen esitaytettyd kynaa.

Jos sinulla ei ole viiltavalle jatteelle tarkoitettua jateséiliota, voit kayttéa astiaa, joka

on valmistettu kovamuovista

on suljettavissa tiiviisti puhkeamattomalla kannella, jota viiltava jate ei lapéise
pysyy tukevasti pystyasennossa kayton aikana

ei vuoda

on varustettu sisélla olevasta vaarallisesta jatteesta varoittavalla etiketilla.

Kun séilio on l&hes tdynnd, noudata viiltavaa jatetta siséltdvan jatesailion havittdmistd koskevia paikallisia
ohjeita.

Al& havita viiltavalle jatteelle tarkoitettua jatesailiota kotitalousjatteen mukana.

Ala kierrata viiltavalle jatteelle tarkoitettua jétesiliota. Kuva S W™

Pida viiltavalle jatteelle tarkoitettu jatesailié aina poissa lasten ulottuvilta.

Vaihe 9: Merkitse pistos muistiin

9.1 Pistoksen antopaivdmaarét ja -kohdat kannattaa merkita muistiin, jotta Kuva T

muistat, milloin ja mihin pistos pitdé antaa seuraavalla kerralla. (ks. Kuva T).
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Tyenne 162 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
tocilizumab

vDetta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

o Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Tillsammans med denna bipacksedel far du ett speciellt patientkort med viktig sakerhetsinformation
som du behdver kéanna till innan och under behandling med Tyenne.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Tyenne ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Tyenne
Hur du anvénder Tyenne

Eventuella biverkningar

Hur Tyenne ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ISR

1. Vad Tyenne ar och vad det anvands for

Tyenne innehaller den aktiva substansen tocilizumab, vilket &r ett protein som framstallts fran
séarskilda immunceller (monoklonal antikropp) som hammar effekten av ett specifikt protein (cytokin)
som heter interleukin-6. Detta protein deltar i inflammatoriska processer i kroppen och genom att
hdmma proteinet kan inflammationen i din kropp minska. Tyenne anvands for att behandla:

o vuxna med mattlig till svar aktiv reumatoid artrit (RA eller ledgangsreumatism) som &r en
autoimmun sjukdom, om tidigare behandlingar inte fungerat tillrackligt bra.

o vuxna med svar, aktiv och fortskridande reumatoid artrit (RA) som inte har behandlats
med metotrexat tidigare.

Tyenne hjalper till att minska RA-symtom som smarta och svullnad i dina leder och du kan fa det
lattare att utfora dina dagliga sysslor. Tyenne har visats bromsa skador pa brosk och skelett i lederna
som orsakas av sjukdomen, och kan darfor forbattra formagan att genomféra vanliga dagliga
aktiviteter.

Tyenne ges vanligtvis i kombination med en annan medicin som anvénds vid RA som heter
metotrexat. Om din lakare bedomer att metotrexat &r ol&mpligt for dig kan Tyenne ges ensamt.

o vuxna som har en sjukdom i artarerna som kallas jattecellsarterit (GCA) och som orsakas
av inflammation i kroppens storsta artarer, sarskilt de som forser huvudet och nacken med blod.
Symtom inkluderar huvudvark, utmattning (trotthet) och smérta i kéken. Effekter kan inkludera
stroke eller blindhet.
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Tyenne kan minska smarta och svullnad i artarer och vener i ditt huvud, nacke och armar.

GCA behandlas oftast med lakemedel som kallas kortison. Dessa &r oftast effektiva men kan ha
biverkningar nar de anvands i hoga doser under Iang tid. En minskning av dosen kan ocksa leda
till att GCA aterkommer. Att lagga till Tyenne till behandlingen innebér att kortison kan
anvandas under en kortare tid och sjukdomen anda halls under kontroll.

o barn och ungdomar, 12 ar och aldre, med aktiv systemisk juvenil idiopatisk artrit (sJIA)
som ar en inflammatorisk sjukdom som orsakar smarta och svullnad i en eller flera leder samt
feber och utslag.

Tyenne anvands for att forbattra symptomen av sJIA och kan ges i kombination med metotrexat
eller ensamt.

o barn och ungdomar, 12 ar eller &aldre, med aktiv polyartikulér juvenil idiopatisk artrit
(pJ1A). pJIA &r en inflammatorisk sjukdom som orsakar smérta och svullnad i en eller flera
leder.

Tyenne anvands for att forbattra symptomen av pJIA och kan ges i kombination med metotrexat
eller ensamt.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Tyenne

Anvand inte Tyenne
. om du eller det barn du vardar &r allergisk mot tocilizumab eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

. om du eller det barn du vardar har en aktiv, svar infektion.

Om nagot av detta stammer in pa dig skall du tala om det for din lakare. Anvénd inte Tyenne.
Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander Tyenne.

o Om du far en allergisk reaktion sasom tryck éver brostet, vasande andning, svar yrsel eller
svimningskansla, svullna lappar, tunga, ansikte eller klada pa huden, nasselutslag eller
hudutslag under eller efter injektionen, kontakta lakare omedelbart.

o Om du har upplevt symtom pa en allergisk reaktion efter att du tagit Tyenne, ta inte nasta dos
innan du informerat din ldkare OCH din ldkare har sagt att du kan ta nésta dos.

o Om du har nagon typ av infektion, saval kort- eller langvarig eller om du ofta drabbas av
infektioner. Kontakta genast lakare om du inte mar bra. Tyenne kan minska kroppens formaga
att hantera infektioner och kan forvarra en pagaende infektion eller 6ka risken att fa en ny
infektion.

o Om du har haft tuberkulos, tala med din ldkare. Din I&kare kommer att kontrollera eventuella
tecken och symtom pa tuberkulos innan du pabdrjar behandling med Tyenne. Om symtom pa
tuberkulos (ihallande hosta, viktminskning, hagldshet, latt feber) eller nagon annan infektion
upptrader under eller efter behandlingen, kontakta din ldkare omedelbart.

o Om du tidigare har haft sar i tarmen eller divertikulit (inflammerade fickbildningar pa
tarmen), tala med din lkare. Symtomen kan vara buksmarta och ofdrklarliga foréndringar i
tarmtdmningsvanor och feber.
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o Om du har ndgon leversjukdom, tala med din lakare. Innan du anvander Tyenne kan lakaren
behova ta ett blodprov for att mata din leverfunktion.

o Om du som patient nyligen har vaccinerat dig, eller planerar att lata vaccinera dig, tala med
din lékare. Det rekommenderas att alla patienter immuniseras enligt gallande
vaccinationsriktlinjer innan Tyenne-behandling pébodrjas. Vissa typer av vacciner bor inte ges
under behandling med Tyenne.

. Om du har cancer, tala med din lakare. Din ldkare behdver bestimma om du da kan behandlas
med Tyenne.

o Om du har riskfaktorer for hjart- kéarlsjukdom sadsom hogt blodtryck eller hoga
kolesterolvarden, tala med din l&kare. Dessa faktorer behdver foljas under din behandling med
Tyenne.

o Om du har mattliga till svara problem med njurfunktionen kommer din lékare att folja detta.
. Om du har ihdllande huvudvérk.

Din lakare kommer att ta blodprover innan du far Tyenne, for att faststélla att du inte har for lagt antal
vita blodkroppar eller blodplattar eller for hoga nivaer av leverenzymer i blodet.

Barn och ungdomar
Tyenne forfylld injektionspenna rekommenderas inte till barn under 12 ars alder. Tyenne far inte ges
till barn med sJIA (systemisk juvenil idiopatisk artrit) som véger mindre &n 10 kg.

Om ett barn tidigare har haft makrofagaktiveringssyndrom (en aktivering och okontrollerad 6kning av
sarskilda blodceller), tala med din lakare. Din ldkare maste avgora om de da kan behandlas med
Tyenne.

Andra lakemedel och Tyenne

Tala om for lakare om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel. Tyenne kan paverka det satt som
vissa lakemedel verkar pa och dosen av dina lakemedel kan behova justeras. Tala om for din lakare
om du anvander lakemedel som innehaller nagon av féljande aktiva substanser:

metylprednisolon, dexametason, anvands for att minska inflammation

simvastatin eller atorvastatin, anvands for att minska kolesterolnivaer

kalciumantagonist (sasom amlodipin), anvéands for att behandla hogt blodtryck

teofyllin, anvands for att behandla astma

warfarin eller fenprokumon, anvéands som blodfértunnande medel

fenytoin, anvénds 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 ldkemedel for behandling av RA, sJIA, pJIA eller GCA.

Graviditet och amning

Tyenne skall ej anvéndas under graviditet om inte absolut nddvandigt. Tala med din Idkare om du &r
gravid, eventuellt kan vara gravid eller planerar att bli gravid.
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Kvinnor i fertil alder maste anvanda en effektiv preventivmetod under och upp till 3 manader efter
behandlingen.

Sluta amma om du ska fa Tyenne, och tala med din lédkare. Gor ett uppehall pa minst 3 manader efter
din sista behandling innan du borjar amma. Det &r okant om Tyenne gar 6ver i brostmjolk.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel kan orsaka yrsel. Om du upplever yrsel ska du inte framfdra fordon eller anvanda
maskiner.

Tyenne innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per 0,9ml dos, d.v.s. dr nast intill
“natriumfritt”.

Tyenne innehaller polysorbat 80

Detta lakemedel innehaller 0,18 mg polysorbat 80 per 162 mg/0,9 ml penna motsvarande 0,2 mg/ml.
Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner. Tala om for din lakare om du eller ditt barn har nagra
kanda allergier.

3. Hur du anvéander Tyenne

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt anvisningar fran lakaren, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar osaker.

Behandlingen kommer att forskrivas och pabérjas av sjukvardspersonal som har erfarenhet av
diagnostik och behandling av RA, sJIA, pJIA eller GCA.

Vuxna med RA eller GCA
Den rekommenderade dosen fér RA (reumatoid artrit) eller GCA (jattecellsarterit) for alla vuxna &r
162 mg (innehallet i 1 forfylld injektionspenna) givet en gang i veckan.

Barn och ungdomar med sJIA (12 ar eller &ldre)

Den vanliga dosen av Tyenne beror pa patientens vikt.

o Om patienten vager mindre an 30 kg ar dosen: 162 mg (innehallet i en forfylld
injektionspenna) en gang varannan vecka.

o Om patienten véager 30 kg eller mer &r dosen: 162 mg (innehallet i en forfylld injektionspenna)
en gang i veckan.

Barn och ungdomar med pJIA (12 ar eller dldre)

Den vanliga dosen av Tyenne beror pa patientens vikt.

1. Om patienten vager mindre an 30 kg ar dosen: 162 mg (innehallet i en forfylld
injektionspenna) en gang var tredje vecka.

2. Om patienten véager 30 kg eller mer ar dosen: 162 mg (innehallet i en forfylld injektionspenna),
en gang varannan vecka.

Tyenne ges som injektion under huden (subkutant). Till en borjan kommer kanske din lakare eller
sjukskaterska att injicera Tyenne. Din lakare kan dven besluta att du sjélv kan injicera Tyenne. |
sadant fall kommer du att fa lara dig att sjalv injicera Tyenne. Foraldrar och vardgivare far traning i
hur man injicerar Tyenne for patienter som inte kan injicera sig sjalva, till exempel barn.

Tala med din lakare om du har nagra fragor om att sjalv injicera Tyenne eller ett barn som du tar hand
om. Du hittar detaljerade instruktioner for injektion i slutet av denna bipacksedel.

Om du anvant for stor mangd av Tyenne
Eftersom Tyenne ges med en forfylld injektionspenna &r det inte sannolikt att du far for mycket.
Om du anda ar orolig, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska.
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Om en vuxen patient med RA eller GCA eller ett barn eller ungdom med sJIA missar eller
gldommer en dos
Det ar mycket viktigt att anvanda Tyenne exakt enligt lakarens anvisningar. Hall reda pa nar du ska ta
din nésta dos.
e Om du glémt din veckodos och det inte har gatt mer &n 7 dagar, ta din dos pa nasta
schemalagda dag.
e Om du glémt din dos som tas varannan vecka och det inte har gatt mer dn 7 dagar, injicera en
dos sa fort du kommer ihag det och ta din nasta dos pa din vanliga schemalagda dag.
e Om du glémt din veckodos eller din dos som tas varannan vecka med mer an 7 dagar eller inte
ar saker pa nar du ska injicera Tyenne, ring din lakare eller tala med apotekspersonal.

Om ett barn eller en ungdom med pJIA missar eller glémmer en dos
Det ar mycket viktigt att anvanda Tyenne exakt enligt lakarens anvisningar. Hall reda pa din nésta dos.
e Om en dos missas inom 7 dagar efter planerad dosering, injicera en dos sa fort du kommer
ihag det och ge nasta dos som vanligt pa schemalagd dag.
e Om en dos missas med mer &n 7 dagar efter planerad dosering eller om du inte &r saker pa nar
du ska injicera Tyenne, ring lakaren eller tala med apotekspersonal.

Om du slutar att anvanda Tyenne
Du bér inte sluta anvanda Tyenne utan att forst diskutera med din lakare.

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

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 dos med Tyenne.

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

Allergiska reaktioner under eller efter injektionen:
e svarigheter att andas, tryck over brostet eller yrsel
e utslag, klada, nasselutslag, svullna lappar, tunga eller ansikte.

Om du upplever nagot av detta, tala med din lakare omedelbart.

Tecken pa allvarliga infektioner:
o feber och frossa

. blasor i mun eller hud

. magont

Tecken och symtom pa levertoxicitet

Kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer

o trotthet

o smarta i buken

o gulsot (gulaktig missfargning av hud och dgon)

Om du upplever nagot av detta, tala med din lakare sa snart som mojligt.
Mycket vanliga biverkningar:
Kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer

o ovre luftvagsinfektion med typiska symtom sasom hosta, nastappa, rinnande nasa, halsont och
huvudvark
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o hoga blodfetts- (kolesterol-) vérden
o reaktioner vid injektionsstéllet

Vanliga biverkningar:

Kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer

o lunginflammation (pneumoni)

béltros (herpes zoster)

sar pa lapparna (munherpes), blasor

hudinfektion (cellulit) ibland med feber och frossbrytningar

utslag och klada, nasselutslag

allergiska (0verkanslighets-) reaktioner

dgoninfektion (konjunktivit)

huvudvérk, yrsel, hogt blodtryck

munsar, magont

vatskeansamling (6dem) i underbenen, viktokning

hosta, andnod

lagt antal vita blodkroppar som uppmatts genom blodprov (neutropeni, leukopeni)
onormala leverfunktionsvérden (férhojda transaminaser)

forhojt bilirubin som uppmatts genom blodprov

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

Mindre vanliga biverkningar:

Kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer

. divertikulit (inflammerade fickbildningar i tarmen som ger feber, illamaende, diarré,
forstoppning, buksmarta)

roda och svullna partier i munnen

hoga blodfetter (triglycerider)

magsar

njursten

underfunktion av skoldkortel

Séllsynta biverkningar:

Kan férekomma hos upp till 1 av 1000 personer

o Stevens-Johnsons syndrom (hudutslag som kan leda till svara blasor och hudavlossning)
o dodliga allergiska reaktioner (anafylaxi [dodlig])

o inflammation i levern (hepatit), gulsot

Mycket sallsynta biverkningar:

Kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer

o laga blodvarden for vita blodkroppar, roda blodkroppar och blodplattar visat med blodprover
o - leversvikt

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar med sJIA eller pJIA

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
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Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA
5. Hur Tyenne ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatumet som anges pa den forfyllda injektionspennans etikett och kartong (EXP
eller Utg. dat.). Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Far ej frysas.
Forvara de forfyllda injektionspennorna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Forfyllda injektionspennor kan forvaras i rumstemperatur (upp till 30 °C) i en period upp till 14 dagar.
De forfyllda injektionspennorna maste skyddas mot ljus och ska kasseras om de inte anvénts inom 14-
dagarsperioden i rumstemperatur (upp till 30 °C) eller innan utgangsdatument passerats, beroende pa
vad som ér tidigast.

Anvand inte detta lakemedel om det ar grumligt eller innehaller partiklar, om I6sningen har nagon
annan farg an klar till svagt gul eller om nagon del av den forfyllda injektionspennan verkar vara
skadad.

Injektionspennan far inte skakas. Efter att locket avlagsnas maste Tyenne borja injiceras direkt for att
forhindra att lakemedlet torkar och blockerar nalen. Om den forfyllda injektionspennan inte anvands
inom direkt efter att locket har avlagsnats maste du kassera den i en sticksaker behallare och anvéanda
en ny forfylld injektionspenna.

Om den orangefargade kolvstangen inte flyttar sig efter att du tryckt pa aktiveringsknappen maste du
kassera den forfyllda injektionspennan i en sticksaker behallare. Forsok inte att ateranvanda den
forfyllda injektionspennan. Upprepa inte injektionsforsdoket med en ny forfylld injektionspenna.
Kontakta din lakare for hjalp.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Vad Tyenne innehaller
o Den aktiva substansen ar tocilizumab.
Varje forfylld injektionspenna innehéller 162 mg tocilizumab i 0,9 ml.

o Ovriga innehallsamnen &r L- arginin, L-histidin, (S)-mj6lksyra, natriumklorid, polysorbat 80
(E 433), véteklorid (E 507) och/eller natriumhydroxid (E 524), vatten for injektionsvétskor.
Angaende natrium och polysorbat 80, se avsnitt 2 "Tyenne innehéller natrium” och "Tyenne
innehaller polysorbat 80”.

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tyenne &r en injektionsvétska, 16sning. Losningen &r klar och farglos till svagt gul.

Tyenne tillhandahalls som en 0,9 ml forfylld injektionspenna innehallande 162 mg tocilizumab
injektionsvatska, 1dsning.

Varje forpackning innehaller 1 eller 4 forfyllda injektionspennor med en flerférpackning innehallande

12 (3 forpackningar om 4) forfyllda injektionspennor. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkéannande for forsaljning
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 ldkemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet
for forséljning:

Denna bipacksedel &ndrades senast oktober 2025

Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu/.
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7. Anvandarinstruktioner

Lds noggrant igenom dessa anvandarinstruktioner fére anvandning av Tyenne forfylld
injektionspenna.

Las igenom och folj dessa anvéandarinstruktioner som medféljer din Tyenne forfyllda injektionspenna
innan anvandning och vid varje gang du far ett fornyat recept. Det kan finnas ny information. Denna
information ersatter inte att prata med lakare kring din sjukdom eller behandling.

Kontakta lakare om du har nagra fragor kring hur du anvéander din Tyenne forfylld injektionspenna.

Viktig information

o Las bipacksedeln som foljer med din forfyllda injektionspenna innan anvandning for viktig
information som du behdver veta innan du anvénder den.

o Innan du anvander din forfyllda injektionspenna forsta gangen, sakerstéll att din vardgivare
visar dig hur du anvander denna pa ratt satt.

o Du fér inte ta isar Tyenne forfylld injektionspenna.

o Injicera Tyenne sasom lakaren har lart dig

Anvandning av Tyenne forfylld injektionspenna

o Den forfyllda injektionspennan &r for att injicera sjalv eller med hjalp fran vardgivare.

o Den forfyllda injektionspennan &r till fér hemmabruk.

. Vid injektion av Tyenne kan barn injicera sjalva om bade lakare och vardgivare anser det
lampligt.

o Ateranvand inte den forfyllda injektionspennan. Den forfyllda injektionspennan ar endast till
for engangsbruk.

o Dela inte din forfyllda injektionspenna med nagon annan. Det kan orsaka att du far en infektion
eller ger nagon en infektion.

o Ta inte bort det genomskinligalocket pa den forfyllda injektionspennan forran du ar redo att
injicera.

o Anvand inte den forfyllda injektionspennan om den har tecken pa skada eller att den har
tappats.

Forvaring av Tyenne forfyllda injektionspennor

Forvara Tyenne i kylskap vid 2 °C - 8 °C.

Forvara alltid de forfyllda injektionspennorna i ytterkartongen for att skydda fran ljus.

Far inte frysas. Om Tyenne har frusit ska den kasseras i en stickséker behallare.

Forvara Tyenne utom exponering fran varme eller direkt solljus.

Forvara den forfyllda injektionspennan utom syn- och rackhall for barn.

Tyenne kan forvaras i rumstemperatur upp till 30 °C i ytterkartongen den levererats i upp till

14 dagar

o Kasta (kassera) Tyenne i en sticksaker behallare om den har forvarats utanfor kylskapet i mer dn
14 dagar. Nar den en gang forvarats i rumstemperatur ska den ej laggas tillbaka i kylskapet.

Resa med Tyenne forfylld injektionspenna

o Nér du flyger, kontrollera alltid med flygbolag och lakare gallande att ta med dig
injektionsldkemedel. Tyenne ska alltid vara med i handbagaget eftersom incheckat bagage kan
bli véldigt kallt och Tyenne kan frysa.

Din forfyllda injektionspenna med Tyenne

Fore anvandning

Lock Fonster Kropp
T 1
| ———>) :
Likemedel
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Efter Anvandning

Nalskydd Fﬁgfter Krlopp
!

E—

I
Kolvsting

Steg 1. Forberedelse infor din injektion

1.1

1.2

1.3

14

1.5

1.6

1.7

1.8

Forbered en ren och plan yta, sasom ett bord eller bankskiva som &r
vélbelyst.

Samla ihop féljande material (ej inkluderad) (se Figur A)
En steril bomullstuss eller kompress, gasvav
En spritsudd
En sticksdker behallare (se Steg 8, Hur du kastar din forfyllda
injektionspenna)

Ta ut forpackningen som innehaller injektionspennan ur kylskapet.

Forvara inte din forfyllda injektionspenna utanfor kylskap i mer an
14 dagar utan att anvéandas.

Kontrollera utgangsdatum pa forpackningen och sékerstall att datumet
inte har passerats (se Figur B).

Anvand inte injektionspennan om utgangsdatum har passerat.

Om du 6ppnar kartongen for forsta gangen,kontrollera det kartongen
for tecken pa skada

Anvéand inte injektionspennan om kartongen ser skadat ut eller om det
ser ut som att forpackningen redan 6ppnats.

Oppna kartongen och ta ut en enstaka forfylld penna. Hall inte i locket
pa pennan.

Légg tillbaka eventuellt kvarvarande forfyllda pennor i kartongen in i kylskapet.

Lat de forfyllda pennan ligga pa den forberedda ytan i 45 minuter fore anvandning sa att
lakemedlet i den forfyllda pennan far rumstemperatur (se figur C).

Obs: Att inte gora det kan gdra att din injektion kénns obehaglig och det kan ta langre tid att
injicera.

Varm inte pa nagot annat satt, som i mikrovagsugn, varmt vatten eller direkt solljus.

Ta inte bort det genomskinliga locket pa den forfyllda pennan forran du ar redo att injicera for att
undvika skada.

Forvara Tyenne utom rackhall for barn.

Steg 2: Kontrollera din forfyllda penna
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2.1 Kontrollera den forfyllda pennan for att sédkerstélla att den inte ar
sprucken eller skadad (se figur D).
Anvand inte om den forfyllda pennan visar tecken pa skada eller om
den har tappats.

2.2 Kontrollera etiketten pa den forfyllda pennan for att sakerstalla att:
e Namnet pa den forfyllda pennan ar Tyenne
e Utgangsdatumet (EXP) pa den forfyllda injektionspennan har inte
passerat (se figur E).
Anvand inte den forfyllda pennan om namnet pa etiketten inte ar Tyenne
eller om utgangsdatumet pa etiketten har passerat.

2.3 Kontrollera lakemedlet i visningsfonstret. Se till att den ar klar och
farglos till svagt gul och inte innehaller flagor eller partiklar (se figur
F).

Obs: Luftbubblor i Iakemedlet & normalt.
Injicera inte om vatskan ar grumlig, missfargad eller innehaller klumpar
eller partiklar eftersom den kanske inte &r séker att anvanda. Korrekt

Steg 3: Tvatta handerna

3.1  Tvatta handerna val med tval och vatten och torka dem sedan med en
ren handduk (se figur G).

Steg 4: Valj ett injektionsstélle

4.1 Om du ger dig sjalv injektionen kan du anvanda:

e Framsidan av ditt dvre lar

e Buken, utom inom 5 cm runt naveln

e Om en vardgivare ger injektionen kan de anvanda det yttre

omradet pa 6verarmen (se figur H).

Obs: Vilj ett annat stélle for varje injektion for att minska rodnad,
irritation eller andra hudproblem.
Injicera inte i hud som ar 6m, har blamarken, ar rod, hard, fjallande eller
har skador, leverflackar, arr eller hudbristningar eller tatueringar.
Anvand inte den forfyllda pennan genom kladerna.

Steg 5: Rengor injektionsstallet

5.1 Torka av huden dar du vill injicera med en spritsudd for att rengéra
den (se figur ). Lat huden torka.

Blas inte pa eller ror inte omradet efter rengoring.
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Steg 6: Ge injektionen

6.1  Nar du &r redo att injicera, hall den forfyllda injektionspennan i ena handen med det
genomskinliga locket ovanpa, pekande rakt uppat.
Anvand din andra hand och dra det genomskinliga locket rakt av utan att vrida (se figur J).
Obs: Anvénd den forfyllda pennan direkt efter att du tagit bort locket for att Figur J __
undvika kontaminering. p’ 1‘
Forsok inte vid nagot tillfalle att fa tillbaka nalen, inte ens i slutet av

injektionen.
ROr inte vid nalskyddet (den orangea delen som finns pa spetsen av den
forfyllda pennan) eftersom det kan orsaka ett nalstick av misstag.

6.2 Kasta bort den genomskinliga locket.

6.3 Vand den forfyllda pennan sa att det orangea nalskyddet pekar nedat.

6.4 Placera din hand pa den forfyllda pennan sa att du kan se fonstret.

6.5 Placera den forfyllda pennan mot huden i en 90-graders (rak) vinkel (se figur K).

For att vara saker pa att du injicerar hela dosen, las alla steg fran 6.6 till 6.9

Obs: For att vara saker pa att du injicerar under huden (i fettvavnad), hall
inte den forfyllda pennan i en vinkel.
Obs: Du behdver inte nypa huden.

innan du bérjar:

6.6

6.7

6.8

6.9

| en enda rérelse, tryck den forfyllda pennan stadigt mot huden tills du hor ~ Figur L

ett forsta klick. Den orangefargade kolvstangen kommer att réra sig KLICK
genom fonstret under injektionen (detta betyder att injektionen har borjat) g
(se figur L).

VANTA och hall den forfyllda pennan pa plats tills du hor ett andra
klick. Detta kan ta upp till 10 sekunder. Fortsatt att HALLA (se figur M

).

Vénta och rakna sakta till 5 efter att du hér det andra klicket. Fortsétt att
HALLA den forfyllda pennan pa plats for att se till att du injicerar en hel
dos (se figur N).

FORTSATT
ATT HALLA
NERAT

Lyft inte den forfyllda pennan forran du ar saker pa att det har gatt 5
sekunder och att injektionen &r klar.

Medan du haller den forfyllda pennan pa plats, kontrollera fonstret for att
se till att hela den orangefargade kolvstangen syns i visningsfénstret och Figur N

har slutat rora sig (se figur O). . B
Obs: Om den orangefargade kolvstangen inte kom ner hela vagen eller om

du tror att du inte fatt en hel injektion, kontakta din lakare. Forsok inte
upprepa injektionen med en ny forfylld penna.
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STEG 7: Ta bort och kontrollera den forfyllda pennan

7.1

7.2

7.3

Nar injektionen &r klar, lyft den forfyllda pennan direkt fran huden (se figur
P).

Obs: Nalskyddet glider ner och tacker nélen.

Satt inte tillbaka locket pa den forfyllda pennan.

Kontrollera fonstret for att se till att den orangefargade kolvstangen har gatt
ner hela véagen (se figur Q).

Obs: Om den orangefargade kolvstangen inte kom ner hela végen eller om du
tror att du inte fatt en hel injektion, kontakta din ldkare. Forsok inte upprepa
injektionen med en ny forfylld penna.

Om du ser blod pa injektionsstallet, tryck gasvavskompress eller en
bomullstuss mot huden tills blédningen upphor (se figur R).

Gnugga inte injektionsstéllet.

STEG 8: Slang din forfyllda penna

8.1

Lagg din anvanda forfyllda penna i en sticksaker behallare omedelbart efter
anvéndning (se figur S).

Satt inte tillbaka det genomskinliga locket pa den forfyllda pennan.

Kasta inte (kassera) din forfyllda penna i ditt hushallsavfall.
Ateranvand inte den forfyllda pennan.
Om du inte har en stickséker behallare kan du anvanda en hushallsbehallare
som ar:
o tillverkad av kraftig plast,

e kan stangas med ett tattslutande, stickskyddande lock, sa att vassa foremal inte kan

komma ut,
e upprétt och stabil under anvandning,
o lackageskyddande, och
e korrekt markt for att varna for farligt avfall inuti behallaren.

Nar din sticksakra behallare ar nastan full, maste du folja dina lokala riktlinjer for det ratta sattet

att kassera din sticksékra behdllare.

Kasta inte (kassera) din sticksakra behallare i ditt hushallsavfall om inte dina lokala riktlinjer

tillater detta.
Atervinn inte din sticksikra behallare.

Forvara alltid den sticksakra behallaren utom rackhall for barn.

STEG 9: Dokumentera din injektion

9.1

Anteckna ditt injektionsdatum och injektionsstalle (se figur T).

Obs: Detta ar for att hjalpa dig komma ihdg nar och var du ska gora din nésta
injektion.
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