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Tyenne intravenos (i.v.) och subkutan (s.c.) formulering

Végledning for sjukvardspersonal om dosberedning och
administrering av Tyenne till patienter med:

» Reumatoid artrit (RA)

» Jattecellsarterit (GCA)

» Polyartikular juvenil idiopatisk artrit (pJIA)
» Systemisk juvenil idiopatisk artrit (sJIA)

» Kimerisk antigen receptor (CAR) T cells-inducerad allvarligt eller livshotande
cytokinfrisattningssyndrom (CRS)

» Coronavirussjukdom (covid-19) dar patienter far systemiskt kortison och
som behdver kompletterande behandling med syrgas eller mekanisk
ventilation
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Indikationer och anvandning
Tyenne Intravenos

Tyenne 20 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning

Tyenne, i kombination med metotrexat (MTX) &r indicerat for:

» Behandling av svar, aktiv och progressiv » Behandling av mattlig till svar aktiv
reumatoid artrit (RA) hos vuxna som inte RA hos vuxna som antingen inte har
har behandlats med MTX tidigare. haft tillracklig effekt eller som inte

har tolererat tidigare behandling med

en eller flera sjukdomsmodifierande
antireumatiska Idkemedel (DMARDS)
eller tumornekrosfaktor-(TNF)-hammare.

Hos dessa patienter kan Tyenne ges som monoterapi vid intolerans mot MTX eller nar fortsatt
behandling med MTX ar olamplig.

Tyenne har visats reducera progressionshastigheten av ledskadan matt med réntgen och
forbattra den fysiska funktionen, nar det anvands i kombination med MTX.

Tyenne ar indicerat fér behandling av coronavirussjukdom 2019 (covid-19) hos vuxna som behandlas
med systemiska kortikosteroider och som kraver kompletterande syrgastillférsel eller mekanisk
ventilation.

Tyenne ar indicerat for behandling av aktiv systemisk juvenil idiopatisk artrit (sJIA) hos patienter
som &r 2 ar eller dldre, som har haft ett otillrdckligt svar pa tidigare behandling med NSAIDs och
systemiska kortikosteroider. Tyenne kan ges som monotherapy (vid intolerans mot MTX eller nar
behandling med MTX &r olamplig) eller i kombination med MTX.

Tyenne i kombination med MTX, ar indicerat for behandling av polyartikuldr juvenil idiopatisk artrit
(pJIA; reumatoidfaktor-positiv eller -negativ samt utvidgad oligoartrit) hos patienter som &r 2 ar eller
dldre, vilka har haft ett otillréckligt svar pa tidigare behandling med MTX.

Tyenne kan ges som monoterapi vid intolerans mot MTX eller nér fortsatt behandling med MTX &r
olamplig.

Tyenne ar indicerat for behandling av kimerisk antigenreceptor (CAR) T-cells-inducerat allvarligt
eller livshotande cytokinfrisattningssyndrom (CRS, cytokine release syndrome) hos vuxna och barn
fran 2 ars alder.
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Tyenne Subkutan

Tyenne 162 mg injektionsvatska, Iosning i forfylld spruta

Tyenne, i kombination med metotrexat (MTX), ar indicerat for:

» Behandling av svar, aktiv och progressiv » Behandling av mattlig till svar aktiv
reumatoid artrit (RA) hos vuxna som inte RA hos vuxna som antingen inte har
har behandlats med MTX tidigare. haft tillracklig effekt eller som inte

har tolererat tidigare behandling med

en eller flera sjukdomsmodifierande
antireumatiska Idkemedel (DMARDS)
eller tumornekrosfaktor-(TNF)-hammare.

Hos dessa patienter kan Tyenne ges som monoterapi vid intolerans mot MTX eller nar fortsatt
behandling med MTX ar olamplig.

Tyenne har visats reducera progressionshastigheten av ledskadan matt med réntgen och
forbattra den fysiska funktionen, nar det anvands i kombination med MTX.

Tyenne ar indicerat for behandling av aktiv systemisk juvenil idiopatisk artrit (sJIA) hos patienter
som &r 14r eller ldre, som har haft ett otillréckligt svar pa tidigare behandling med NSAIDs och
systemiska kortikosteroider. Tyenne kan ges som monoterapi (vid intolerans mot metotrexat eller nar
behandling med metotrexat ar oldmplig) eller i kombination med MTX.

Tyenne i kombination med metotrexat, ar indicerat for behandling av polyartikular juvenil idiopatisk
artrit (pJIA; reumatoidfaktor-positiv eller -negativ samt utvidgad oligoartrit) hos patienter som ar 2
ar eller &ldre, vilka har haft ett otillrdckligt svar pa tidigare behandling med MTX. Tyenne kan ges som
monoterapi vid intolerans mot MTX eller nar fortsatt behandling med MTX &r olamplig.

Tyenne ar indicerat for behandling av jattecellsarterit (GCA) hos vuxna patienter.
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Tyenne 162 mgq injektionsvatska, I6sning i forfylld injektionspenna

Tyenne, i kombination med MTX, &r indicerat for:

» Behandling av svar, aktiv och progressiv » Behandling av mattlig till svar aktiv
reumatoid artrit (RA) hos vuxna som inte RA hos vuxna som antingen inte har
har behandlats med MTX tidigare. haft tillracklig effekt eller som inte

har tolererat tidigare behandling med

en eller flera sjukdomsmodifierande
antureumatiska lakemedel (DMARDs)
eller tumornekrosfaktor-(TNF)-hammare.

Hos dessa patienter kan Tyenne ges som monoterapi vid intolerans mot MTX eller nar fortsatt
behandling med MTX ar olamplig.

Tyenne har visats reducera progressionshastigheten av ledskadan matt med réntgen och
forbattra den fysiska funktionen, nar det anvands i kombination med MTX.

Tyenne &r indicerat for behandling av aktiv sJIA hos patienter som &r 12 ar eller dldre, som har haft
ett otillrdckligt svar pa tidigare behandling med NSAIDs och systemiska kortikosteroider.

Tyenne kan ges som monoterapi (vid intolerans mot MTX eller nar behandling med MTX ar olamplig)
eller i kombination med MTX.

Tyenne i kombination med MTX, ar indicerat for behandling av polyartikuldr juvenil idiopatisk artrit
(pJIA; reumatoidfaktor-positiv eller -negativ samt utvidgad oligoartrit) hos patienter som &r 2 ar eller
dldre, vilka har haft ett otillrdckligt svar pa tidigare behandling med MTX.

Tyenne kan ges som monoterapi vid intolerans mot metotrexat eller nar fortsatt behandling med
metotrexat ar olamplig.

Tyenne dr indicerat for behandling av jattecellsarterit (GCA) hos vuxna patienter.

Allman information

Den férfyllda injektionspennan ska inte anvéndas for att behandla patienter under 12 ars alder
eftersom det finns en potentiell risk for intramuskuldr injektion pa grund av ett tunnare lager
subkutan vdavnad.

Forsta injektionen ska ges i narvaro av kvalificerad sjukvardspersonal. En patient eller féralder/
vardnadshavare kan injicera Tyenne sjélv endast om Idkaren bedémer att det &r Iampligt och
patienten eller féralder/vardnadshavare godkanner medicinsk uppféljning efter behov och har
utbildats i korrekt injektionsteknik.

Patienter som byter fran i.v. till s.c. formulering bér ta sin forsta s.c. dos vid tidpunkten fér nésta
schemalagda i.v. dos i naérvaro av kvalificerad sjukvardspersonal.

Alla patienter som behandlas med Tyenne ska fa ett sérskilt patientkort.

Patientens eller fordlderns/vardnadshavarens férmaga att injicera subkutant Tyenne hemma bor
beddmas.
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Innan behandling med Tyenne pabdrjas

Innan Tyenne-behandlingen pabdrjas &r det viktigt att du gar igenom bipacksedeln och
patientbroschyren med respektive patient. Dessa dokument innehaller vardefull information
som kommer hjdlpa dina patienter forsta vad de kan férvanta sig av deras behandling.

» Tyenne patientkort och ytterligare » For ytterligare information se
information kan efterfragas fran produktresumén och bipacksedeln,
produktspecialist eller medicinsk som finns pa FASS websida: fass.se

information. Om du har nagra
fragor eller funderingar maila
medinfo.sverige@fresenius-kabi.com
eller ring 020-116 68 44

Doseringsguide Tyenne® (tocilizumab)

5




@ Trover B Trodenoigy radenas

== Tyenne med infusion

Den har vdgledningen beskriver Tyenne-infusionsprocessen i 3 steg

1. Vag patienten och berakna dosen av Tyenne

Del I: Intravends (i.v.) administrering av

Dosen av Tyenne berdknas baserat pa patientens vikt. Bekrafta patientens vikt och leta reda pa den i
tabellen for att fa fram motsvarande dos och rekommenderad kombination med injektionsflaskor.

Om patientens dos berdknades fore infusionsdagen, vag patienten igen for att se till att vikten inte
har férédndrats sedan den ursprungliga berdkningen sa att en dosdndring bdr ske. Om patientens vikt
har 6kat eller minskat kontakta ldkaren for att diskutera om dosen behdver éndras. Titta i tabellen

for att se om dosen behdéver andras.

RA: Vagledning for dosberdkning och administrering av Tyenne i.v.

Vikt Vikt Dos Dos Kombinationer med
(kg) (Ibs) (mg) (ml) injektionsflaskor
50 10 400 20 [ ]

Tyenne i.v. dosering till RA-patienter berdaknas
baserat pa varje patients vikt enligt féljande:

For dosen 8 mg/kg:
Patientens vikt (kg) x 8 mg/kg = Tyenne-dosen

For individer vars kroppsvikt éver 100 kg 52 n4.4 416 20,8 I + I + I + I
rekommenderas ej doser dver 800 mg per 54 118,8 432 21,6 f+i+0+0
infusion. Nar dosen har beraknats valjer
du den kombination av Tyenne som bast 56 123,2 448 22,4 . * I
Overensstammer patientens behov. Tyenne 58 127,6 464 23,2 I + I
finns i tre olika flaskstorlekar med olika doser:
60 132 480 24 [ B
62 136,4 496 24,8 f+i+0+0+0
. 64 140,8 512 25,6 f+0+0+0+8
400 mg (20 ml) injektionsflaskor 66 145:2 228 26,4 I * I * I
68 1496 544 27,2 f+i+8
I 70 154 560 28 B RS
200 mg (10 ml) injektionsflaskor 72 158.,4 576 28,8 . + .
. 74 162,8 592 29,6 | B |
80 mg (4 ml) injektionsflaskor 76 167,2 608 30,4 f-f+0+0
78 71,6 624 31,2 f+i+0+0
80 176 640 32 f-0i+0+0
82 180,4 656 32,8 f+d+0
84 184,8 672 33,6 B B2
86 189,2 688 34,4 f-0+0+0+0
88 1936 704 35,2 f-0+0+0+0
90 198 720 36 f+i+0+0+0
Parenterala lakemedel bdr inspekteras 92 e SN 36,8 (M MM
visuellt for partiklar och missfargning fore 94 206,8 752 37,6 . + . + I + I
administrering. Endast 16sningar som ar klara
till opalskimrande, farglésa till svagt gula och e 202 e S . * .
fria fran synliga partiklar bér spadas. Anvand 98 215,6 784 39,2 I + I
en steril kanyl och spruta vid férberedning av
Tyenne. =100  =220,0 800 40 [ B ]
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pJIA: Vagledning for
dosberdkning och administrering
med Tyenne i.v.

Dosering bor ske med 4 veckors intervall.
Dosen ska berdknas baserat pa patientens vikt
vid varje administration. Om patientens dos
berdknades fore infusionsdagen, vag patienten
igen for att se till att vikten inte har férandrats
sedan den ursprungliga berdkningen sa att en
dosandring bor ske. Om patientens vikt har 6kat
eller minskat kontakta ldkaren for att diskutera
om dosen behdéver dndras.

En dndring av dosen pa 8 mg/kg eller 10 mg/kg
bér endast baseras pa en bestaende andring i
patientens vikt dver tid.

Titta i tabellen for att se om dosen behdver
andras.

Tyenne i.v. dosering fér pJIA-patienter berdknas
baserat pa varje patients vikt enligt féljande:

For patienter som vdger <30 kg:
Patientens vikt (kg) x 10 mg/kg = Tyenne-dosen

For patienter som vager =30 kg:
Patientens vikt (kg) x 8 mg/kg = Tyenne-dosen

Nar dosen har berdknats, valjer du den
kombination av Tyenne som bast
Ooverensstdammer med patientens behov.
Tyenne finns tillgénglig i tre olika
flaskstorlekar med olika doser:

. 400 mg (20 ml) injektionsflaskor
. 200 mg (10 ml) injektionsflaskor

I 80 mg (4 ml) injektionsflaskor

Parenterala [akemedel bor inspekteras
visuellt for partiklar och missfargning fore
administrering. Endast I6sningar som ar klara
till opalskimrande, fargldsa till svagt gula och
fria fran synliga partiklar bor spadas. Anvand
en steril kanyl och spruta vid férberedning av
Tyenne.

10 mg/kg

=100

Vikt
(Ibs)

22,0
26,4
30,8
35,2
39,6
44,0
48,4
52,8
57,2
61,6
66,0
70,4
74,8
79,2
83,6
88,0
92,4
96,8
101,2
105,6
10,0
14,4
18,8
123,2
127,6
132,0
136,4
140,8
145,2
149,6
154,0
158,4
162,8
167,2
71,6
176,0
180,4
184,8
189,2
193,6
198,0
202,4
206,8
21,2
215,6
>220,0

120
140

160

180

200
220
240
260
280
240
256
272
288
304
320
336
352
368
384
400
416

432
448
464
480
496
512

528
544
560
576
592
608
624
640
656
672

688
704
720

736

752

768

784
800

6,0
7.0
8,0
9,0
10,0
1,0
12,0
13,0
14,0
12,0
12,8
13,6
14,4
15,2
16,0
16,8
17,6
18,4
19,2
20,0
20,8
21,6
22,4
23,2
24,0
24,8
25,6
26,4
27,2
28,0
28,8
29,6
30,4
31,2
32,0
32,8
33,6
34,4
35,2
36,0
36,8
37,6
38,4
39,2
40,0
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sJIA: Vagledning for dosberakning
och administrering av Tyenne i.v.

Dosering bdr ske med 2 veckors intervall. En
dndring av dosen pd 8 mg/kg eller 10 mg/kg bor
endast baseras pa en bestdende férandring i
patientens kroppsvikt dver tid. Om patientens
vikt har 6kat eller minskat, kontakta lakaren for
att diskutera om dosen behdver andras. Titta i
tabellen foér att se om dosen behéver andras.

Tyenne i.v. dosering for pJIA-patienter berdknas
baserat pa varje patients vikt enligt féljande:

For patienter som vager <30 kg:
Patientens vikt (kg) x 12 mg/kg = Tyenne-dosen

For patienter som vager =30 kg:
Patientens vikt (kg) x 8 mg/kg = Tyenne-dosen

Nar dosen har berdknats, véljer du den
kombination av Tyenne som bdst
Overensstammer med patientens behov.
Tyenne finns tillganglig i tre olika
flaskstorlekar med olika doser:

400 mg (20 ml) injektionsflaskor

200 mg (10 ml) injektionsflaskor

80 mg (4 ml) injektionsflaskor

Parenterala lakemedel skall inspekteras visuellt
med avseende pa partiklar och missfargningar
fore administrering. Endast I6sningar som &ar
klar och farglds till svagt gula och fria fran
synliga partiklar ska spddas. Anvand en steril
nal och spruta vid beredning av Tyenne.

12 mg/kg

=100

22,0
26,4
30,8
35,2
39,6
44,0
48,4
52,8
57,2
61,6
66,0
70,4
74,8
79,2
83,6
88,0
92,4
96,8
101,2
105,6
10,0
14,4
18,8
123,2
127,6
132,0
136,4
140,8
145,2
149,6
154,0
158,4
162,8
167,2
171,6
176,0
180,4
184,8
189,2
193,6
198,0
202,4
206,8
21,2
215,6
2220,0

Vikt Dos Dos Kombinationer med
(Ibs) (mg) (ml) injektionsflaskor
120 6,0 [ B |
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336
240
256
272
288
304
320
336
352
368
384
400
416

432
448
464
480
496
512

528
544
560
576
592
608
624
640
656
672
688
704
720
736
752

768
784
800

7.2
8,4
9,6
10,8
12,0
13,2
14,4
15,6
16,8
12,0
12,8
13,6
14,4
15,2
16,0
16,8
17,6
18,4
19,2
20,0
20,8
21,6
22,4
23,2
24,0
24,8
25,6
26,4
27,2
28,0
28,8
29,6
30,4
31,2
32,0
32,8
33,6
34,4
35,2
36,0
36,8
37,6
38,4
39,2
40,0
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CRS: Vagledning for dosberdkning och administrering av Tyenne i.v.

Tyenne dosering fér CRS-patienter berdknas baserat pa varje patients vikt enligt fljande:
For patienter som vager <30 kg: Patientens vikt (kg) x 12 mg/kg = Tyenne-dosen
For patienter som véager =30 kg: Patientens vikt (kg) x 8 mg/kg = Tyenne-dosen

Om ingen klinisk forbattring av tecken och symtom pa CRS sker efter den férsta dosen kan
ytterligare upp till 3 doser av Tyenne administreras. Intervallet mellan pa varandra féljande doser
ska vara minst 8 timmar. Doser som &verstiger 800 mg per infusion dar inte rekommenderat till
patienter med CRS.

Doseringsguide Tyenne® (tocilizumab) | 9



2. Forbered Tyenne-infusionen

> RA, CRS-Patienter (=30 kg) och COVID-19 > sJIA och CRS Patienter <30 kg

= Dra under aseptiska férhallanden
upp en volym av steril, pyrogenfri
natriumkloridldsning 9 mg/ml (0,9 %)
eller 4,5 mg/ml (0,45 %) for injektion fran
en 100 ml infusionspase. Volymen ska
motsvara den volym Tyenne koncentrat
som kravs till patientens dos. Mangden
koncentrat av Tyenne som behdvs
(0,4 mi/kg) ska dras upp ur injektions-
flaskan och dverféras till infusionspasen
om 100 ml. Den totala slutvolymen ska
vara 100 ml. Fér att blanda I6sningen,
vand forsiktigt infusionspasen for att
undvika skumbildning.

» Anvéandning hos barn sJIA, pJIA och

CRS Patienter =30 kg

= Dra under aseptiska férhallanden
upp en volym av steril, pyrogenfri
natriumkloridldsning 9 mg/ml (0,9 %)
eller 4,5 mg/ml (0,45 %) for injektion fran
en 100 ml infusionspase. Volymen ska
motsvara den volym Tyenne koncentrat
som kravs till patientens dos. Mangden
koncentrat av Tyenne som behdvs
(0,4 mi/kg) ska dras upp ur injektions-
flaskan och dverféras till infusionspasen
om 100 ml. Den totala slutvolymen ska
vara 100 ml. For att blanda I6sningen,
vand forsiktigt infusionspasen fér att
undvika skumbildning.

« Dra under aseptiska férhallanden

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

(0,6 ml/kg) ska dras upp ur injektions-
flaskan och dverféras till infusionspasen
om 50 ml. Den totala slutvolymen ska
vara 50 ml. For att blanda I6sningen, vand
forsiktigt infusionspasen for att undvika
skumbildning.

> pJIA Patienter <30 kg

= Dra under aseptiska férhallanden

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

(0,5 ml/kg) ska dras upp ur injektions-
flaskan och dverféras till infusionspasen
om 50 ml. Den totala slutvolymen ska
vara 50 ml. For att blanda I6sningen, vand
forsiktigt infusionspasen for att undvika
skumbildning.

Om en anafylaktisk reaktion eller annan allvarlig 6verkanslighetsreaktion/allvarlig infusionsrelaterad
reaktion uppstar ska administreringen av tocilizumab omedelbart avbrytas och behandlingen med
tocilizumab ska permanent avslutas.

3. Pabérja Tyenne-infusionen

x/’\[ 2 \

Efter spadning ska Tyenne for RA, sJIA,
pJIA, CRS and COVID-19 patienter
administreras som en intravends infusion
i over 1 timme.

10 | Tyenne® (tocilizumab)
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Del ll: s.c. administrering av Tyenne med
4 den forfyllda sprutan eller den forfylida
injektionspennan

Den forfyllda sprutan anvdnds hos vuxna med RA eller GCA, barn och ungdomar med sJIA som
ar 1ar eller dldre, barn och ungdomar med pJIA som &r 2 ar eller dldre.

Den forfyllda injektionspennan anvénds i féljande indikationer: RA, GCA, hos patienter som
ar 12 ar eller dldre for behandling av aktiv sJIA, och hos patienter som &r 12 ar eller dldre for
behandling av pJIA (reumatoidfaktorpositiv eller -negativ samt utvidgad oligoartrit).

Den forfyllda injektionspennan ska inte anvindas for att behandla pediatriska patienter <12 ar
eftersom det finns en potentiell risk for intramuskuldr injektion pa grund av ett tunnare lager
subkutan vavnad.

Den hir vigledningen gar igenom injektionsprocessen for bada subkutana
injektionshjalpmedel

1. Plocka fram allt du behover

Du behover:

» 1Tyenne forfylld spruta ELLER forfylld » 1steril bomullstuss eller gasvav att
injektionspenna i rumstemperatur anvanda efter injektionen

» 1spritsudd for att rengora » 1sticksdker behallare for séker kassering
injektionsstallet fore injektion av nalskydd och spruta

Doseringsguide Tyenne® (tocilizumab) | 11




2. Forberedelse for injektion

» Forvara Tyenne s.c. injektionshjdlpmedel i
ytterkartongen i kylskap mellan 2 °C och
8 °C. Ska ej frysas.

» Tyenne s.c. injektionshjdlpmedel ska uppna
rumstemperatur efter att det har tagits ut
ur kylskapet genom att avvakta i minst
30 minuter for den forfyllda sprutan och
45 minuter for den forfyllda injektions-
pennan fore injektion.

- Paskynda inte uppvdrmningsprocessen
pa nagot s&tt, som att anvanda
mikrovagsugn, varmt vatten, eller direkt
solljus.

Skaka inte injektionshjalpmedlet.
Ateranvind inte injektionshjdlpmedlet.
Du far inte ta isér injektionshjdlpmed|et.
Anvand inte Tyenne genom kladerna.

Forvaras utom rackhall fér barn.

vV vV v v v Vv

Om en anafylaktisk reaktion eller
annan allvarlig 6verkanslighet/allvarlig
infusionsrelaterad reaktion uppstar, bér
administreringen av Tyenne upphora
omedelbart och Tyenne ska avbrytas
permanent.

» Fore varje anvandning:

= Kontrollera att Tyenne s.c.
injektionshjdlpmedel inte ar skadat.

- Anvand inte om det verkar skadat eller
om det har tappats.

= Anvand inte injektionshjdlpmedlet om
kartongen ar 6ppnad eller ser skadad ut.

= Kontrollera utgangsdatum pa
injektionshjdlpmedlet.

= Anvénd inte om utgangsdatum har
passerat eftersom det inte ar sdkert.
Om utgangsdatum har passerats, kasta
injektionshjalpmedlet i en sticksdker
behallare.

= Inspektera Tyenne s.c. injektionhjdlpmedel
visuellt med avseende pa partiklar och
missfargning fére administrering. Anvand
inte Iakemedlet om det ar grumligt eller
innehaller partiklar, har ndgon annan farg
an farglos till svagt gul, eller om nagon
del av injektionshjdlpmedlet ser ut att
vara skadad.

Forberedelse av injektion: Tyenne forfylld spruta

Tyenne tillhandahalls som en 0,9 ml forfylld spruta innehallandes 162 mg tocilizumab
injektionsvatska, l6sning.

Varje férpackning innehaller 1, 4 eller 12 férfylida sprutor. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

> Lat den forfyllda sprutan i det férseglade
traget vara i minst 30 minuter fére
anvandning sd att [dkemedlet i den
forfyllda sprutan far rumstemperatur.

» Forvara den forfyllda sprutanii
ytterkartongen i kylskap mellan 2 °C
och 8 °C.

» Fodrvara de forfyllda sprutornai
ytterkartongen for att skydda fran ljus. » Forbered och kontrollera dina tidigare
dokumenterade injektionsstallen. Detta
kommer hjdlpa dig att valja lampligt
injektionsstalle for denna injektion.

» Fdrvara de forfyllda sprutorna utom
syn- och réackhall fér barn.

Forberedelse av injektion: Tyenne forfylld injektionspenna

» Tainte bort nalh&ttan fran den forfylida
sprutan forrdn du ar redo att injicera
Tyenne.

» Ta ut det férseglade plasttraget fran
kartongen.

> Lat det forseglade traget ligga pa den
forberedda ytan i 45 minuter fore
anvandning sa att Idkemedlet i den
forfyllda pennan far rumstemperatur.

» Ta ut férpackningen som innehaller
injektionspennan ur kylskapet.
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3.

>

Vilj och forbered injektionsstalle

Tvétta hdnderna val med tval och vatten och
torka dem med en ren handduk.

Torka av huden dar du vill injicera med en
spritsudd. Lat huden torka. Blas inte pa eller
rér det rena omradet.

Om du ger dig sjalv injektionen eller om

en vardgivare ger injektionen, anvand
framsidan av laren eller buken férutom inom
5 cm runt naveln

(se Figur A).

Det yttre omrddet pa éverarmen kan
ocksa anvandas om injektionen ges av en
vardgivare (se Figur B).

Figur A. Figur B.

» Vaxla injektionsstalle

= Valj ett annat injektionsstalle for varje
injektion, minst:

= Forfylld spruta: 3 cm fran det omradet du
anvande for din féregaende injektion

= Forfylld injektionspenna: 2,5 cm fran
omradet du senast injicerade

> Injicerainte i hud som &r ém, har bldmarken,
réd, hard, eller har skador, fédelsemarken,
arr, bristningar eller tatuerat.

Viktigt:
. Sjélv eller vardgivare
. Endast vardgivare

4a. Administrering av injektion med forfylld spruta for RA, GCA, pJIA och sJIA

Vad du behover veta for att sakert anvanda Tyenne forfylld spruta

>

Lds denna anvandarinstruktion fore
anvandning av Tyenne forfylld spruta och vid
varje gang du far ett férnyat recept.

Férvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen
i kylskap mellan 2 °C and 8 °C. Férvara den
forfyllda sprutan i ytterkartongen for att
skydda fran ljus. Férvara de forfyllda sprutorna
utom syn- och réckhall fér barn. Anvand

inte den forfyllda sprutan om det férseglade
platstraget eller kartongen &r dppen eller
skadad.

Anvand inte den forfyllda sprutan om den har
tappats pa en hard yta. Den forfyllda sprutan
kan vara trasig dven om du inte kan se en
skada.

Ta inte bort nalhattan fran den forfyllda
sprutan forran du ar redo att injicera.

Forsok inte ateranvanda den forfyllda sprutan
eftersom det kan leda till en infektion.

Din Tyenne forfyllda spruta

Nalskydd,
Fdre anvdndning genomskinligt Kolv
Framsida = Tuensrle
Nalnétta Vatskefylld Fingergrepp

spruta

. Lot: 123456
Baksida - z?: 0C7/2035

Utgéngsdatum

B . Néliskydd,
Efter anvdndning genomskinlig

@& Tyenne —— |

Fran sidan [ m i

I =
o 1

.

nnnnnnnnn

——— — -

Naélen, tackt Nalskydd, fjader

Figur C.

Doseringsguide
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Steg 1 - Forbered infor din injektion

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

Forbered en ren och plan yta, sdsom ett
ett bord eller bankskiva som dr valbelyst.

Material som behdvs (se figur A):

= 1spritsudd fér rengdring av
injektionsstallet innan injektion.

= 1steril bomullstuss eller kompress,
gasvav att anvanda efter injektionen.

= 1stickséker behallare for sdkert
bortskaffande av ndlhatta och anvand
spruta (se Steg 7 "Sléng din férfyllda
spruta”).

Ta ut Tyenne férpackningen ur kylskapet
och dppna den (se figur B).

Ta ut Tyenne férseglat plasttrag fran
kartongen:

- Placera det férseglade plasttraget med

den forfyllda sprutan pa en ren plan yta.

Lat den forfyllda sprutan i det forseglade
plasttraget vara i rumstemperatur i
minst 30 minuter fére anvandning s att
ldkemedlet i den forfylida sprutan far
rumstemperatur (se figur C). Att injicera
kallt Iakemedel kan gora att din injektion
kanns obehaglig och att det kan gora det
svarare att trycka in kolven.

Forbered och kontrollera dina tidigare
dokumenterade injektionsstdllen. Detta
kommer att hjdlpa dig valja Iampligt
injektionsstdlle for denna injektion

(se Steg 8 "Anteckna din injektion").

» Forsok inte aktivera det genom-

skinliga nalskyddet innan du injicerar.

» Varm inte pa nagot annat sétt, som

i mikrovagsugn, att satta sprutan i
varmt vatten eller direkt solljus.

» Tainte bort nalhattan nar du

later Tyenne forfylld spruta na
rumstemperatur.

Figur A.

Figur B.

Figur C.
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Steg 2 - Tvatta handerna

2.1 Tvatta hdnderna vél med tval och vatten
och torka dem sedan med en ren handduk
(se figur D).

Figur D.

Steg 3 - Kontrollera sprutan
Ta bort Tyenne forfylld spruta fran det
forseglade plasttraget

» Dra av férseglingen fran det forseglade
plasttraget.

» Placera tva fingrar pa vardera sida, mitt pa
det genomskinliga nalskyddet.

» Draden forfyllda sprutan rakt upp och ut ur
traget (se figur E).

> Tainte upp den forfyllda sprutan i Figur E.
kolven eller nalhdttan. Om du gér det
kan det skada den foérfyllda sprutan
eller aktivera det genomskinliga
nalskyddet.
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Steg 3 - Kontrollera sprutan

Kontrollera sprutan for att sdkerstélla att:

= Sprutan, det genomskinliga nalskyddet,
och nalhattan inte &r spruckna eller
skadade (se figur F).

= Nalhattan sitter ordentligt fast
(se figur G).

= Fjadern for nalskyddet inte &r utdragen
(se figur H).

3.2 Kontrollera vatskan genom det klara

fonstret pa sprutan for att sdkerstalla att:

= Vatskan ar klar och farglos till svagt qul,
och fri fran partiklar och flagor
(se figur I).

3.3 Kontrollera etiketten pa den férfyllda

sprutan for att sdkerstalla att:

= Namnet pa den foérfyllda sprutan &r
Tyenne (se figur J).

» Utgdngsdatumet (EXP:) pa den forfyllda
sprutan inte har passerat (se figur J).

» Anvéand inte sprutan om den visar nagra
tecken pa skada. Om den &r skadad, kontakta
din ldkare eller apotekspersonal omedelbart
och kasta sprutan i din sticksakra behallare
(se Steqg 7 “Slang din forfyllda spruta”).

» Anvand inte den forfyllda sprutan om
vatskan ar grumlig, missfargad, innehaller
partiklar eller flagor, eller visar tecken pa
skada. Om vatskan ar grumlig, missfargad,
innehaller partiklar eller flagor, kontakta din
|dkare eller apotekspersonal omedelbart och
kasta sprutan i din sticksdkra behallare
(se Steg 7 “Slang din forfyllda spruta”).

» Anvand inte den forfyllda sprutan om:

= Namnet pa den foérfyllda sprutan inte &r
Tyenne.

= Utgangsdatumet pa den forfylida sprutan
har passerat.

» Om det inte star Tyenne pa etiketten eller
om utgangsdatumet har passerat, kontakta
din ldkare eller apotekspersonal omedelbart
och kasta den forfyllda sprutan i din
sticksékra behallare (se Steg 7 “Sléng din
forfyllda spruta”). Om det inte star Tyenne
pa etiketten eller om utgangsdatumet
har passerat, kontakta din ldkare eller
apotekspersonal omedelbart och kasta den
forfyllda sprutan i din sticksdkra behallare
(se Steg 7 “Slang din forfyllda spruta”).

Figur F.
#Tyenne =
12 mo 2
Injection

Figur G.

Figur H.
@
’ A}
A AY
7 A)
— U Ay
l' “ —
’ \ J
’ s
Figur I.
i Tyenne  ———
Y e
Ems
Lot: 123456 —
—] EXP: 0CT/2035
Figur J.
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Steg 4 - Valj ett injektionsstalle ’

4.1 Valj ett injektionsstalle (se figur K):

= Framsidan av dina Iar eller buken,
forutom inom 5 cm runt naveln

= Om du injicerar nagon annan kan
du anvédnda det yttre omradet pa
dverarmarmen (se figur L)

4.2 Valj ett annat stalle for varje injektion
(minst 3 cm fran omradet du senast
injicerade i) fér att minska rodnad,
irritation eller andra hudproblem.

Figur K. Figur L.

Key:

- . Self or C i

» Forsok inte att injicera i ytterdelen . elr or Lareglver
av déverarmarna pa dig sjalv. Injicera . Caregiver ONLY
endast i anvisade injektionsstallen.

» Injicera inte i hud som ar ém,
har blamérken, réd, hard, eller
har skador, fédelsemarken, arr,
bristningar eller tatuerad.

» Om du har psoriasis, injicera inte
i nagra paverkade omraden eller
roda, tjocka, upphdjda eller fjdllande
flackar.

Steg 5 - Rengor injektionsstallet

5.1 Torka av huden dar du vill injicera med
en spritsudd i en cirkuldr rérelse for att
rengéra den. (se figur M). Lat huden torka
innan injektionen.

» BIas inte pa eller rér omradet efter
rengoring.

Figur M.
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Steg 6 - Ge injektionen

6.1 Tabort ndlh&ttan

= Hall den forfylida sprutan i det
genomskinliga nalskyddet i ena handen
(se figur N)

= Anvand din andra hand for att ta bort
nalh&ttan genom att dra det rakt av
(se figur N)

Om du inte kan ta bort nalhattan, bor du be en
vardgivare om hjélp eller kontakta din ldkare.

« Kasta ndlhattan i en sticksdker behallare

Du kan se droppar av vatska vid nalspetsen.
Det &r normalt och paverkar inte din dos.

» Hall inte i kolven nar du tar av
nalhattan.

» Ror inte nalen eller 13t den inte
réra nagon yta efter att nalhattan
avlagsnats, eftersom det kan orsaka
nalstick av misstag.

6.2 Nyp tagihuden

+ Med din lediga hand, nyp férsiktigt runt
omradet dar du planerar att injicera
(utan att klamma eller rora det ren-
gjorda omradet) och hall det stadigt
for att undvika att injicera i muskler
(se figur O). Injektion i muskler kan
orsaka att injektionen kdnns obekvam.

6.3 Sattindalen. Hall den forfyllda sprutan som
en penna.

* Med en snabb, kort rérelse, fér in nalen
hela vagen i den klamda huden i en
vinkel mellan 45° och 90° (se figur P).
Ge injektionen i den vinkel som din
Idkare har instruerat dig att anvanda.

Det &r viktigt att anvanda ratt vinkel for att
sakerstdlla att Idkemedlet ges under huden
(in i fettvdvnaden), annars sa kan injektionen
vara smartsam och lakemedlet kanske inte
fungerar.

Figur N.

Figur O.

Figur P.
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6.4 Injicera

= Anvand tummen for att forsiktigt trycka
ner kolven hela vagen ner (se figur Q)

= Fortsatt att trycka ned kolven for att ge
hela dosen tills du inte kan trycka mer
(se figur R).

» Dra inte ut nalen ur huden nér kolven
ar nedtryckt hela vagen.

6.5 Avsluta injektionen

= Hall sprutan stadigt utan att flytta den, i
samma vinkel som den satts in.

= Slapp langsamt tummen fran kolven.
Kolven kommer réra sig uppat.
S&kerhetsanordningen tar bort nalen
fran huden och técker nalen (se figur S).

= Sldpp den nypta huden.

Viktigt - Ring din Idkare omedelbart om:

- Det genomskinliga nalskyddet inte tacker
nalen efter injektion. Att injicera en
felaktig méngd ldkemedel kan paverka
din behandling.

» Ateranvind inte sprutan dven om
allt lakemedel inte har injicerats.

> Forsok inte satta tillbaka nalhattan
pa nalen eftersom det kan leda till
stickskada.

6.6 Efter Injektion

= Om det finns blod eller vitska pa
injektionsstallet, tryck férsiktigt en
bomullstuss eller kompress pa huden
(se figur T). Du kan anvénda ett plaster
om det behdvs.

» Gnugga inte injektionsstallet.

Figur Q.

Figur R.

Figur S.

Figur T.

Doseringsguide
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Steg 7 - Slang din forfyllda spruta

7.1 Laggdin anvanda forfyllda sprutaien
sticksaker behallare omedelbart efter
anvandning (se figur U).

Om du inte har en sticksdker behallare kan du
anvanda en hushallsbehallare som &r:

= gjord av hardplast

= kan stangas med ett tattslutande,
stickskyddande lock, sa att vassa
féoremal fran att komma ut

= uppratt och stabil under anvandning

= lackageskyddande, och korrekt markt
for att varna for farligt avfall inuti
hushallsbehallaren

N&r din sticksdkra behallare nastan &r full,
maste du flja dina lokala riktlinjer for det
korrekta sattet att kassera din sticksdkra
behallare.

Figur U.
Forvara Tyenne forfyllda sprutor
och den sticksékra behallaren utom
syn- och réckhall for barn.

» Kasta inte anvanda sprutor i ditt
hushallsavfall.

» Sléng inte din sticksdkra behallare i
ditt hushallsavfall om inte dina lokala
riktlinjer tillater detta.

» Ateranvind inte din sticksdkra
behallare.

Steg 8 - Dokumentera din injektion

8.1 For att hjalpa dig komma ihdg nér och var
du ska ge din nasta injektion, skriv datum,
tid, och specifik del av din kropp dar du
injicerade dig sjalv. (figur V) /

Figur V.
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4b. Administrering av injektion med forfylld injektionspenna for RA,
GCA, sJIA och pJIA patienter 6ver 12 ars alder

Vad du behover veta for att sakert anvanda Tyenne forfylid

injektionspenna

Lds och folj dessa anvandarinstruktioner som medfdljer Tyenne forfylld injektionspenna innan
anvandning och vid varje gang du far ett férnyat recept. Det kan finnas ny information. Denna
information ersatter inte att prata med lékare kring din sjukdom eller behandling.

Forvara Tyenne i kylskap mellan 2 °C till 8 °C. Férvara oanvénda forfyllda pennor i ytterkartongen
for att skydda mot ljus. Far inte frysas. Om Tyenne har fryst ska den kasseras i en stickséker

behallare.

> Tainte bort det genomskinliga locket pa
den forfyllda injektionspennan férran du
ar redo att injicera.

» Du far inte ta isar Tyenne forfylld
injektionspenna.

» Ateranvind inte den forfyllda
injektionspennan. Den forfyllda
injektionspennan ar endast till for
engangsbruk.

Din Tyenne forfylld injektionspenna

>

Anvand inte den forfyllda
injektionspennan om den ser ut att vara
skadad eller om den har tappats pa en
hard yta.

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

Foérvara den forfyllda injektionspennan
utom syn- och réckhall fér barn.

Lock Fonster

Kropp

| C——

Lakemedel
Nalskydd Fonster Kropp

(.

Kolvstang

Doseringsguide
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Steg 1 - Forberedelse infor
din injektion

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

Forbered en ren, plan yta, sdsom ett bord
eller bankskiva som ar valbelyst.

Samla ihop féljande material (ej
inkluderad) (se figur A): En steril
bomullstuss eller kompress, gasvayv, en
spritsudd, en sticksdker behallare.

Ta ut férpackningen som innehaller den
forfyllda injektionspennan ur kylskapet.
Forvara inte din forfyllda injektionspenna
utanfér kylskap i mer &n 14 dagar utan att
anvandas.

Kontrollera utgdngsdatumet pa
forpackningen och sakerstall att datumet
inte har passerats (se figur B). Anvand
inte den forfyllda injektionspennan om
utgdngsdatumet har passerat.

Ta ut det férseglade traget fran
kartongen. Kontrollera det forseglade
traget for tecken pa skada, och se till att
utgangsdatumet pa férpackningen inte har
passerat.

» Anvand inte den forfyllda
injektionspennan om utgangsdatumet
har passerat, eftersom det inte ar
sakert.

» Anvand inte injektionspennan om
traget ser skadat ut eller om det ser
ut som att férpackningen redan har
Oppnats.

i

A2

Figur A.

Figur B.
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1.6 Lat det férseglade traget ligga pa den
forberedda ytan i 45 minuter fore
anvandning sa att Idkemedlet i den
forfyllda pennan nar rumstemperatur
(se figur C).

Obs: Att inte gbra det kan det géra att din
injektion kanns obehaglig och det kan ta langre
tid att injicera.

» Varm inte pa nagot satt, somi
mikrovagsugn, varmvatten, eller
direkt solljus.

» Forvara Tyenne utom rdckhall for
barn.

1.7 Dra av férseglingen fran traget (se
figur D), och vand pa traget for att fa
ur den forfyllda injektionspennan fér
engangsbruk (se figur E).

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

EXP: MMM/YYYY ]

£

ST\ /

Figur C.

Figur D.

Figur E.
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Steqg 2 - Kontrollera din
forfyllda penna

EXP: MMM/YYYY

2.1 Kontrollera den forfyllda pennan fér att
sdakerstdlla att den inte ar sprucken eller
skadad (se figur F).

2.2 Kontrollera etiketten pa den férfyllda
pennan for att sakerstalla att: | | c— \ﬁ’

= Namnet pa den férfyllda pennan ar
Tyenne

- Utgangsdatumet (EXP) pa den forfylida Figur F.

pennan ska inte ha passerat (se figur G).

2.3 Kontrollera ldkemedlet i visningsfonstret.
Se till att den ar klar och farglds till svagt
gul och inte innehaller flagor eller partiklar
(se figur H). EXP: MMM/YYYY

Obs: Luftbubblor i Idkemedlet ar normalt.

» Anvand inte om den forfyllda IE
pennan visar tecken pa skada eller

har tappats.
Figur G.
» Anvand inte den forfyllda pennan om
namnet pa etiketten inte &r Tyenne
eller om utgangsdatumet pa etiketten
har passerat. Korrekt
» Injicera inte om vatskan ar grumlig, | '
missfargad, eller innehaller klumpar E]
eller partiklar eftersom den kanske
inte ar sdker att anvanda. Inkorrekt
E
Partiklar
Figur H.
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Steg 3 - Tvdtta handerna

3.1 Tvéatta hdnderna val med tval och vatten
och torka dem sedan med en ren handduk
(se figur I).

Figur I.

Steg 4 - Valj ett injektionsstalle
4.1 Om du ger dig sjalv injektionen kan du
anvanda:
= Framsidan av ditt évre Iar

« Buken, utom inom 5 cm runt omradet
runt naveln

= Om en vardgivare ger injektionen
kan de anvédnda det yttre omradet pa
Overarmen (se figur J).

Obs: Valj ett annat stdlle for varje injektion
for att minska rodnad, irritation eller andra Figur J.
hudproblem.

Key:
. Sjalv eller vardgivare

» Injicera inte i hud som ar (6m), har N
! . Endast vardgivare

bldamarken, &r réd, hard, fjallande,
eller har skador, leverflackar, arr,
eller hudbristningar eller tatueringar.

» Anvand inte den forfyllda pennan
genom klader.
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Steg 5 - Rengor injektionsstallet

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

» BIas inte pa eller rér inte
injektionsstallet efter rengdring

Steqg 6 - Ge injektionen

6.1 Nér du ar redo att injicera, hall den
forfyllda injektionspennan i ena handen
med det genomskinliga locket ovanpa,
pekande rakt upp. Anvand din andra hand
och dra det genomskinliga locket rakt av
utan att vrida (se figur L).

Obs: Anvand den forfyllda pennan direkt efter
att du har tagit bort locket for att undvika
kontaminering.

6.2 Kasta bort det genomskinliga locket.

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

6.4 Placera din hand pa den férfylida pennan
sd att du kan se fonstret.

6.5 Placera den férfyllda pennan mot hudeni
en 90-graders (rak) vinkel (se figur M).

> Satt inte tillbaka locket pa nalen vid
nagot tillfalle, inte ens vid avslutat
injektion.

» Ror inte vid nalskyddet (den orangea
delen pa spetsen pa den forfyllda

pennan) eftersom det kan orsaka
nalstick av misstag.

Figur K.
%
Figur L.
gﬁ%
Figur M.

For att vara sédker pa att du injicerar
under huden (i fettvavnad), hall inte
den forfyllda pennan i vinkel.

Obs: Du behover inte nypa huden.
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For att vara sédker pa att du
injicerar hela dosen, las alla steg
fran 6.6 till 6.9 innan du bérjar:

6.6 | enendarorelse, tryck den forfyllda
pennan stadigt mot huden tills du hor
ett forsta klick. Den orangefdrgade
kolvstangen kommer att réra sig genom
fonstret under injektionen (detta betyder
att injektionen har borjat) (se figur N).

6.7 VANTA och hall den férfyllda pennan pa
plats tills du hor ett andra klick. Detta kan
ta upp till 10 sekunder. Fortsatt att HALLA
(se figur 0).

6.8 VANTA och rdkna sakta till 5 efter att du
hoért den andra klicket. Fortsatt att HALLA
den forfyllda pennan pa plats for att se till
att du injicerar en hel dos (se figur P).

» Lyft inte den forfyllda pennan innan
5 sekunder har gatt och injektionen
ar klar.

6.9 Medan du haller den forfyllda pennan pa
plats, kontrollera fonstret for att se till
att den orangefargade kolvstangen syns i
visningsfonstret och har slutat réra sig
(se figur Q).

Obs: Om den orangefdrgade kolvstangen inte
kom ner hela vagen eller om du tror att du inte
fatt en hel injektion, kontakta din |dkare. Férsok
inte upprepa injektionen med en ny férfylld
injektionspenna.

Figur N.

FORTSATT
HALL
NERAT

2a

KLICKET@

Figur O.

FORTSATT
HALL

NERAT

Figur P.

Figur Q.
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Steq 7 - Ta bort och kontrollera
den forfyllda pennan

7.1 Narinjektionen ar klar, lyft den forfyllda
pennan direkt fran huden (se figur R).

Obs: Nalskyddet glider ner och técker nalen.

7.2 Kontrollera fonstret for att se till att den
orangefargade kolvstangen har gatt ner
hela vagen (se figur S).

Obs: Om den orangefédrgade kolvstangen inte
kom ner hela vagen eller om du tror att du inte
har fatt en hel injektion, kontakta din lékare.

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

> Satt inte tillbaka locket pa den
forfyllda pennan

» Forsok inte upprepa injektionen med
en ny forfylld penna.

» Gnugga inte injektionsstallet

Figur R.

s

Figur S.

k

Figur T.
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Steg 8 - Slang din forfyllda
penna

8.1 Ldagg din anvanda foérfyllda pennaien
sticksdker behallare omedelbart efter
anvandning (se figur U).

Om du inte har en sticksdker behdllare kan
du anvdnda en hushallsbehallare som &r:

- tillverkad av kraftig plast

= kan stangas med ett tattslutande,
stickskyddande lock sd att vassa
féoremal inte kan komma ut.

= uppratt och stabil under anvandning

= lackageskyddande, och korrekt markt

for att varna for farligt avfall inuti
behallaren.

N&r din sticksdkra behallare nastan &r full,
maste du fdlja dina lokala riktlinjer for det
korrekta sattet att kassera din sticksdkra
behallare.

» Forvara alltid den sticksdkra
behallaren utom syn- och rackhall
for barn

» Satt inte tillbaka det genomskinliga
locket pa den foérfyllda pennan.

» Kasta inte (kassera) din forfyllda
penna i ditt hushallsavfall.

» Ateranvind inte den forfyllda
pennan.

» Kasta inte din sticksdkra behallare i
ditt hushallsavfall om inte dina lokala

riktlinjer tillater detta.

» Atervinn inte din sticksdkra
behallare.

Steg 9 - Dokumentera din injektion

5.1 Anteckna ditt injektionsdatum och
injektionsstalle (se figur V).

» Obs: Detta ar for att hjdlpa dig
komma ihag nér och var du ska géra
din nasta injektion.

Figur U.

Figur V.
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Sparbarhet av produkten

For att forbattra sparbarheten av biologiska likemedel ska produktnamn och
batchnummer vara tydligt dokumenterat i patientjournalen.

Om din patient vill ha mer information om Tyenne, vanligen hanvisa till
bipacksedeln eller kontakta medinfo.sverige@fresenius-kabi.com alternativt
ringa 020-116 68 44.

For ytterligare information, se produktresumén och bipacksedeln, som finns pa
europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats: http://www.ema.europa.eu/

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet har
godkants. Det gor det mdojligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets
nytta-riskforhallande.

Varje misstankt biverkning bor rapporteras. Formular och information finns
pa www.lakemedelsverket.se. Biverkningar bor dven rapporteras till
Fresenius Kabi. Vanligen kontakta Fresenius Kabi via e-mail,
biverkning@fresenius-kabi.com, telefon 020-16 68 44 alternativt
https://www.fresenius-kabi.com/se/biverkningsrapportering

Eftersom Tyenne &r ett biologiskt ldkemedel, ska sjukvardspersonal
rapportera biverkningar med produktnamn och bachnummer.
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Anteckningar:
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FRESENIUS Fresenius Kabi AB

KABI Produktfragor: medinfo.sverige@fresenius-kabi.com

Ovriga fragor: kundservice@fresenius-kabi.com
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