Avtozma® V¥ (Tocilizumab) Dosierungsanleitung

Avtozma® (Tocilizumab) intravendse (IV) und subkutane (SC) Formulierungen

Ein Leitfaden zur Unterstiitzung von medizinischem Fachpersonal bei der Dosierungsvorbereitung und
Verabreichung der Avtozma-Therapie bei Patienten mit:

Rheumatoider Arthritis (RA) (IV oder SC)

Riesenzellarteriitis (GCA) (SC)

Polyartikuldre juvenile idiopathische Arthritis (pJIA) (IV oder SC)
Systemische juvenile idiopathische Arthritis (sJIA) (IV oder SC)

Durch chimére Antigenrezeptor (CAR)-T-Zellen induziertes schweres oder lebensbedrohliches
Zytokinfreisetzungssyndrom (CRS) bei Erwachsenen und pédiatrischen Patienten ab 2 Jahren (IV)

Coronavirus-Erkrankung 2019 (COVID-19) bei Erwachsenen, die systemische Kortikosteroide erhalten und

zusitzlichen Sauerstoff oder mechanische Beatmung benétigen (IV)

Dieser Avtozma-Dosierungsleitfaden ist zusdtzliches Material zur Risikominimierung und wird
von Astro Pharma GmbH als Bedingung fiir die Marktzulassung von Avtozma bereitgestellt. Er
enthélt wichtige Sicherheitsinformationen, die Sie bei der Verabreichung von Avtozma beachten

miissen.

Dieser Avtozma-Dosierungsleitfaden muss zusammen mit den Avtozma-Broschiiren fiir
medizinisches Fachpersonal und Patienten, der Fachinformation von Avtozma (verfiigbar auf
https://www.ema.europa.eu/de/documents/product-information/avtozma-epar-product-
information de.pdf) verteilt werden, da sie wichtige Informationen liber Avtozma enthélt. Bitte

lesen Sie diese Informationen sorgfaltig durch, bevor Sie das Produkt verabreichen.

Indikationen und Anwendung

Avtozma intravenos (i.v.) - Avtozma 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Avtozma ist in Kombination mit Methotrexat (MTX) indiziert fiir:

*  Behandlung von schwerer, aktiver und progressiver rheumatoider Arthritis (RA) bei Erwachsenen, die zuvor noch
nicht mit MTX behandelt wurden

*  Die Behandlung von mittelschwerer bis schwerer aktiver RA bei erwachsenen Patienten, die entweder
unzureichend auf eine vorherige Therapie mit einem oder mehreren krankheitsmodifizierenden Antirheumatika
(DMARDs) oder Tumornekrosefaktor (TNF)-Antagonisten angesprochen haben oder diese nicht vertragen haben.


https://www.ema.europa.eu/de/documents/product-information/avtozma-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/de/documents/product-information/avtozma-epar-product-information_de.pdf

Bei diesen Patienten kann Avtozma als Monotherapie verabreicht werden, wenn eine Unvertraglichkeit gegentiber
MTX besteht oder eine Fortsetzung der Behandlung mit MTX nicht angemessen ist.

Avtozma ist indiziert zur Behandlung der aktiven systemischen juvenilen idiopathischen Arthritis (sJIA) bei Patienten
ab 2 Jahren, die auf eine vorherige Therapie mit NSAIDs und systemischen Kortikosteroiden unzureichend
angesprochen haben. Avtozma kann als Monotherapie (bei Unvertraglichkeit gegeniiber MTX oder wenn eine

Behandlung mit MTX ungeeignet ist) oder in Kombination mit MTX verabreicht werden.

Avtozma in Kombination mit MTX ist indiziert zur Behandlung der juvenilen idiopathischen Polyarthritis
(polyartikuldre juvenile idiopathische Arthritis, pJIA; Rheumafaktor-positiv oder -negativ und erweiterte
Oligoarthritis) bei Patienten ab 2 Jahren, die auf eine vorherige Therapie mit MTX unzureichend angesprochen haben.
Avtozma kann als Monotherapie verabreicht werden, wenn eine Unvertréglichkeit gegeniiber MTX vorliegt oder eine

Fortsetzung der Behandlung mit MTX nicht angemessen ist.
Avtozma ist indiziert zur Behandlung des durch chimére Antigenrezeptor (CAR)-T-Zellen induzierten schweren oder
lebensbedrohlichen Zytokinfreisetzungssyndroms (CRS) bei Erwachsenen und péadiatrischen Patienten ab 2 Jahren.

Avtozma ist indiziert zur Behandlung der Coronavirus-Krankheit 2019 (COVID-19) bei Erwachsenen, die

systemische Kortikosteroide erhalten und zusitzlichen Sauerstoff oder mechanische Beatmung bendtigen.

Avtozma subkutan (SC)
Avtozma 162 mg Injektionslosung in Fertigspritze

Avtozma ist in Kombination mit Methotrexat (MTX) indiziert fiir:

» die Behandlung von schwerer, aktiver und progressiver RA bei Erwachsenen, die zuvor noch nicht mit MTX
behandelt wurden

* die Behandlung von mittelschwerer bis schwerer aktiver RA bei erwachsenen Patienten, die entweder
unzureichend auf eine vorherige Therapie mit einem oder mehreren krankheitsmodifizierenden Antirheumatika
(DMARD:s) oder Tumornekrosefaktor (TNF)-Antagonisten angesprochen haben oder diese nicht vertragen haben.

Bei diesen Patienten kann Avtozma als Monotherapie verabreicht werden, wenn eine Unvertraglichkeit gegeniiber
MTX besteht oder eine Fortsetzung der Behandlung mit MTX nicht angemessen ist.

Avtozma verringert nachweislich das Fortschreiten der Gelenkschédigung, gemessen mittels Rontgenaufnahmen, und
verbessert die korperliche Funktionsfahigkeit, wenn es in Kombination mit MTX verabreicht wird.

Avtozma ist fiir die Behandlung von Riesenzellarteriitis (GCA) bei erwachsenen Patienten indiziert.

Avtozma ist zur Behandlung der aktiven systemischen juvenilen idiopathischen Arthritis (sJIA) bei Patienten ab einem
Jahr indiziert, die auf eine vorherige Therapie mit NSAIDs und systemischen Kortikosteroiden unzureichend
angesprochen haben. Avtozma kann als Monotherapie (bei Unvertraglichkeit gegeniiber MTX oder wenn eine

Behandlung mit MTX ungeeignet ist) oder in Kombination mit MTX verabreicht werden.

Avtozma in Kombination mit MTX ist indiziert zur Behandlung der juvenilen idiopathischen Polyarthritis
(polyartikuldre juvenile idiopathische Arthritis, pJIA; Rheumafaktor positiv oder negativ und erweiterte Oligoarthritis)

bei Patienten ab 2 Jahren, die auf eine vorherige Therapie mit MTX unzureichend angesprochen haben.

Avtozma kann als Monotherapie verabreicht werden, wenn eine Unvertrdglichkeit gegeniiber MTX besteht oder eine

Fortsetzung der Behandlung mit MTX nicht angemessen ist.

Avtozma 162 mg Injektionslosung in Fertigpen

Avtozma ist in Kombination mit Methotrexat (MTX) indiziert fiir:



* die Behandlung von schwerer, aktiver und progressiver rheumatoider Arthritis (RA) bei Erwachsenen, die zuvor
noch nicht mit MTX behandelt wurden.

* die Behandlung von mittelschwerer bis schwerer aktiver RA bei erwachsenen Patienten, die entweder
unzureichend auf eine vorherige Therapie mit einem oder mehreren krankheitsmodifizierenden Antirheumatika
(DMARDs) oder Tumornekrosefaktor (TNF)-Antagonisten angesprochen haben oder diese nicht vertragen haben

Bei diesen Patienten kann Avtozma als Monotherapie verabreicht werden, wenn eine Unvertraglichkeit gegentiber
MTX besteht oder eine Fortsetzung der Behandlung mit MTX nicht angemessen ist.

Avtozma ist indiziert zur Behandlung der aktiven systemischen juvenilen idiopathischen Arthritis (sJIA) bei Patienten
ab 12 Jahren, die auf eine vorherige Therapie mit NSAIDs und systemischen Kortikosteroiden unzureichend

angesprochen haben.

Avtozma kann als Monotherapie (bei Unvertraglichkeit gegeniiber MTX oder wenn eine Behandlung mit MTX

ungeeignet ist) oder in Kombination mit MTX verabreicht werden.

Avtozma in Kombination mit Methotrexat (MTX) ist indiziert zur Behandlung der juvenilen idiopathischen
Polyarthritis (pJIA; Rheumafaktor-positiv oder -negativ und erweiterte Oligoarthritis) bei Patienten ab 12 Jahren, die

auf eine vorherige Therapie mit MTX unzureichend angesprochen haben.

Avtozma kann als Monotherapie verabreicht werden, wenn eine Unvertraglichkeit gegeniiber MTX besteht oder eine

Fortsetzung der Behandlung mit MTX nicht angemessen ist.
Avtozma ist fiir die Behandlung von GCA bei erwachsenen Patienten indiziert.

Die SC-Formulierung von Tocilizumab wird mit einem Einweg-Fertigpen verabreicht. Die Behandlung sollte von
medizinischem Fachpersonal eingeleitet werden, das Erfahrung in der Diagnose und Behandlung von RA, sJIA, pJIA
und/oder GCA hat.

Allgemeine Informationen

Der Fertigpen sollte nicht zur Behandlung von padiatrischen Patienten unter 12 Jahren verwendet werden, da aufgrund
der diinneren subkutanen Gewebeschicht ein potenzielles Risiko einer intramuskuldren Injektion besteht.

Die erste Injektion sollte unter Aufsicht eines qualifizierten medizinischen Fachpersonals durchgefiihrt werden. Ein
Patient oder ein Elternteil/Erziehungsberechtigter darf Avtozma nur injizieren, wenn der Arzt dies fiir angemessen halt
und der Patient oder ein Elternteil/Erziehungsberechtigter einer medizinischen Nachsorge zustimmt und in der

richtigen Injektionstechnik geschult wurde.

Patienten, die von einer intravendsen Therapie mit Tocilizumab auf eine subkutane Verabreichung umgestellt werden,
sollten die erste subkutane Dosis zum Zeitpunkt der nidchsten geplanten intravendsen Dosis unter Aufsicht einer

qualifizierten medizinischen Fachkraft verabreichen.

Alle mit Avtozma behandelten Patienten sollten den Patientenpass erhalten. Die Eignung des Patienten oder der

Eltern/Erziehungsberechtigten fiir die subkutane Anwendung zu Hause sollte beurteilt werden.



Vor Beginn der Behandlung mit Avtozma

*  Esist wichtig, dass Sie die Baseline-Checkliste im Abschnitt ,,Allgemeine Empfehlungen” in der Broschiire fiir
medizinisches Fachpersonal mit Threm Patienten, den Eltern/Erziechungsberechtigten des Patienten oder beiden
durchgehen.

*  Nehmen Sie sich ausreichend Zeit, um alle Fragen zu besprechen, die Ihr Patient, die
Eltern/Erziehungsberechtigten des Patienten oder beide haben konnten.

*  Esist wichtig, dass Sie die Informationen in der Avtozma-Broschiire fiir medizinisches Fachpersonal (HCP) zu
Avtozma® (Tocilizumab) in intravendser (IV) und subkutaner (SC) Formulierung sowie in der Avtozma-
Patientenbroschiire mit Ihrem Patienten, den Eltern/Erziehungsberechtigten des Patienten oder beiden
durchgehen. Diese helfen ihnen zu verstehen, was sie von der Behandlung der Erkrankung des Patienten mit
Avtozma erwarten konnen.

Avtozma-Patientenpass und weitere Informationen kénnen Sie bei Ihrem Vertriebsmitarbeiter oder bei der
medizinischen Informationsstelle anfordern. Wenn Sie Fragen oder Bedenken haben, senden Sie bitte eine E-Mail
oder rufen Sie an Astro Pharma GmbH, quality@astropharma.at oder unter +43/1/97 99 860-33.

Ausfiihrliche Informationen finden Sie in der Fachinformation des Arzneimittels, die Sie auf der Webpage:

https://www.ema.europa.eu/de/documents/product-information/avtozma-epar-product-information_de.pdf

Intravenose (IV) Verabreichung von Avtozma durch Infusion

1. Wiegen Sie den Patienten und berechnen Sie die Avtozma-Dosis

Die Dosierung von Avtozma wird auf der Grundlage des Gewichts jedes Patienten und der Indikation, fiir die er
behandelt wird, berechnet. Die Behandlungshéufigkeit variiert je nach Indikation. Uberpriifen Sie das Gewicht und die
Indikation des Patienten und suchen Sie diese dann in den Tabellen (auf den folgenden Seiten) auf, um die

entsprechende Dosis und die empfohlene Flaschchenkombination zu finden.

Wenn die Dosis des Patienten vor dem Infusionstermin berechnet wurde, wiegen Sie ihn erneut, um sicherzustellen,
dass sich sein Gewicht seit der urspriinglichen Berechnung nicht veréndert hat und keine Dosisénderung erforderlich
ist. Wenn sich das Gewicht des Patienten verdndert hat, wenden Sie sich an den verschreibenden Arzt, um zu
besprechen, ob eine Dosisénderung erforderlich ist. Uberpriifen Sie anhand der Tabelle, ob eine Dosisanpassung
erforderlich ist.

Nachdem die Dosis berechnet wurde, wéihlen Sie die Flaschchenkombination von Avtozma, die den Bediirfnissen des

Patienten am besten entspricht.

Uberpriifen Sie die Flidschchen auf Partikel und Verfirbungen. Es diirfen nur Losungen verdiinnt werden, die klar bis

leicht opaleszent, farblos bis hellgelb und frei von sichtbaren Partikeln sind.

RA: Leitfaden zur Dosierungsvorbereitung und Verabreichung mit Avtozma IV

Die Dosierung von Avtozma IV wird anhand des Gewichts jedes Patienten wie folgt berechnet:
Fiir die Dosis von 8 mg/kg: Patientengewicht (kg) x 8 (mg/kg) = Avtozma-Dosis

Fiir Personen mit einem Korpergewicht von mehr als 100 kg werden Dosen von mehr als 800 mg pro Infusion
nicht empfohlen.

Dosierungen iiber 1,2 g wurden in klinischen Studien nicht untersucht.

Die Dosierung sollte in Abstéinden von 4 Wochen erfolgen.


mailto:quality@astropharma.at
https://www.ema.europa.eu/de/documents/product-information/avtozma-epar-product-information_de.pdf

8 mg/kg
Gewicht (kg) Gewicht (Ibs) Dosis (mg) Dosis (ml) Ampullenkombinationen

50 110,0 400 20,0 @
52 114,4 416 20,8 A
54 118,8 432 21,6 Hhk
56 123,2 448 22,4 @+*
58 127,6 464 232 @+
60 132,0 480 24,0 @+*
62 136,4 496 24,8 Hok ok ok
64 140,8 512 25,6 Bk
66 145,2 528 26,4 @+*+*
68 149,6 544 272 @+*+*
70 154,0 560 28,0 @+*+*
72 158,4 576 28,8 @+#
74 162,8 592 29,6 @+#
76 167,2 608 30,4 @+*+H+
78 171,6 624 31,2 @+*++
80 176,0 640 32,0 @+*+Hr+
82 180,4 656 32,8 @+#+*
84 184,8 672 33,6 @+#+*
86 189,2 688 34,4 (@ * gk
88 193,6 704 35,2 @+*HE
90 198,0 720 36,0 @+*
92 202,4 736 36,8 @H*+*
94 206,8 752 37,6 @+
96 211,2 768 38,4 @+@
98 215,6 784 39,2 @+@

>100 >220,0 800 40,0 @+@

@ [400 mg (20 ml) Fléschchen], # [200 mg (10 ml) Fléschchen], * [80 mg (4 ml) Flaschchen]

pJIA: Leitfaden zur Dosierungsvorbereitung und Verabreichung mit Avtozma IV

Die Dosierung von Avtozma IV bei pJIA-Patienten wird anhand des Gewichts jedes Patienten wie folgt berechnet:
Fiir Patienten mit einem Korpergewicht < 30 kg: Korpergewicht des Patienten (kg) x 10 mg/kg = Avtozma-Dosis
Fiir Patienten mit einem Korpergewicht > 30 kg: Korpergewicht des Patienten (kg) x 8 mg/kg = Avtozma-Dosis
Die Dosierung sollte in Abstdnden von 4 Wochen erfolgen.

Die Dosis sollte bei jeder Verabreichung auf der Grundlage des Korpergewichts des Patienten berechnet werden. Eine
Anderung der Dosis sollte nur auf der Grundlage einer konsistenten Verinderung des Kdrpergewichts des Patienten

im Laufe der Zeit erfolgen.

Wenn sich das Gewicht des Patienten verdndert hat, wenden Sie sich an den verschreibenden Arzt, um zu besprechen,

ob eine Dosisinderung erforderlich ist. Uberpriifen Sie anhand der Tabelle, ob eine Dosisanpassung erforderlich ist.



10 mg/kg Gewicht (kg) | Gewicht (Ibs) Dosis (mg) Dosis (ml) Ampullenkombinationen
10 22,0 100 5,0 *pk
12 26,4 120 6,0 *
14 30,8 140 7,0 *
16 35,2 160 8,0 ok
18 39,6 180 9,0 #
20 44,0 200 10,0 #
22 48,4 220 11,0 kK
24 52,8 240 12,0 kK
26 57,2 260 13,0 ok
28 61,6 280 14,0 ok

8 mg/kg 30 66,0 240 12,0 gk ok
32 70,4 256 12,8 ok
34 74,8 272 13,6 ok
36 79,2 288 14,4 ok k
38 83,6 304 15,2 ok k
40 88,0 320 16,0 O
42 92,4 336 16,8 Rk
44 96,8 352 17,6 Hk ok
46 101,2 368 18,4 @
48 105,6 384 19,2 @
50 110,0 400 20,0 @
52 114,4 416 20,8 e
54 118,8 432 21,6 e
56 123,2 448 22,4 @+*
58 127,6 464 23,2 @+*
60 132,0 480 24,0 @+*
62 136,4 496 24,8 O R R
64 140,8 512 25,6 R R
66 145,2 528 26,4 @+*+*
68 149,6 544 27,2 @+*+*
70 154,0 560 28,0 @+*+*
72 158,4 576 28,8 @+#
74 162,8 592 29,6 @+#
76 167,2 608 30,4 @+*+*+x
78 171,6 624 31,2 @+*+*+x
80 176,0 640 32,0 @+*+H
82 180,4 656 32,8 @+#+*
84 184,8 672 33,6 @+#+*
86 189,2 688 34,4 @*+rrpk
88 193.,6 704 35,2 (@+*+*H4x




90 198,0 720 36,0 @+*
92 202,4 736 36,8 @+
94 206,8 752 37,6 @+
96 211,2 768 38,4 @+@
98 215,6 784 39,2 @+@

>100 >220,0 800 40,0 @+@

@ [400 mg (20 ml) Flaschchen], # [200 mg (10 ml) Fléschchen], * [80 mg (4 ml) Flaschchen]




sJIA: Leitfaden zur Dosierungsvorbereitung und Verabreichung mit Avtozma IV

Die Dosierung von Avtozma IV bei sJIA-Patienten wird anhand des Gewichts jedes Patienten wie folgt berechnet:
Fiir Patienten mit einem Korpergewicht < 30 kg: Korpergewicht des Patienten (kg) x 12 mg/kg = Avtozma-Dosis
Fiir Patienten mit einem Korpergewicht > 30 kg: Korpergewicht des Patienten (kg) x 8 mg/kg = Avtozma-Dosis
Die Dosierung sollte in Abstdnden von 2 Wochen erfolgen.

Die Dosis sollte bei jeder Verabreichung auf der Grundlage des Korpergewichts des Patienten berechnet werden. Eine
Anderung der Dosis sollte nur auf der Grundlage einer konsistenten Verinderung des Korpergewichts des Patienten
im Laufe der Zeit erfolgen. Wenn sich das Gewicht des Patienten verdndert hat, wenden Sie sich an den
verschreibenden Arzt, um zu besprechen, ob eine Dosisénderung erforderlich ist. Uberpriifen Sie anhand der Tabelle,

ob eine Dosisanpassung erforderlich ist.

12 mg/kg | Gewicht (kg) Gewicht Dosis (mg) Dosis (ml) Ampullenkombinationen
(Ibs)

10 22,0 120 6,0 o k
12 26,4 144 7.2 ok
14 30,8 168 8,4 #
16 35,2 192 9,6 #
18 39,6 216 10,8 gk
20 44,0 240 12,0 oy ok
22 48,4 264 13,2 ok
24 52,8 288 14,4 Rk
26 57,2 312 15,6 ok ok
28 61,6 336 16,8 Hk ok

8 mg/kg 30 66,0 240 12,0 gk ok
32 70,4 256 12,8 ok
34 74,8 272 13,6 Ht*
36 79,2 288 14,4 Rk
38 83,6 304 15,2 Rk
40 88,0 320 16,0 Rk
42 92,4 336 16,8 Rk
44 96,8 352 17,6 HrE
46 101,2 368 18,4 @
48 105,6 384 19,2 @
50 110,0 400 20,0 @
52 114,4 416 20,8 e
54 118,8 432 21,6 Hkp xRk
56 123,2 448 22,4 @+*
58 127,6 464 23,2 @+*
60 132,0 480 24,0 @+*
62 136,4 496 24,8 R R
64 140,8 512 25,6 R R




66 145,2 528 26,4 @+
68 149.6 544 27,2 @+
70 154,0 560 28,0 @+
72 158,4 576 28.8 @+
74 162.8 592 296 @+
76 167,2 608 30,4 @t
78 171,6 624 312 @i
80 176,0 640 32,0 @+
82 180,4 656 32,8 @+H*
84 184.8 672 33,6 @i
86 189,2 688 34.4 @ e
88 193,6 704 352 @
90 198,0 720 36,0 @
92 202,4 736 36,8 @+
94 206,8 752 37,6 @
96 211,2 768 38,4 @+@
98 215,6 784 39,2 @+@

> 100 >220,0 800 40,0 @@

@ [400 mg (20 ml;) Flaschchen], # [200 mg (10 ml) Flaschchen], * [80 mg (4 ml) Flaschchen]




CRS: Leitfaden zur Dosierungsvorbereitung und Verabreichung mit Avtozma I'V

Die Dosierung von Avtozma bei CRS-Patienten wird anhand des Gewichts jedes Patienten wie folgt berechnet:
Fiir Patienten mit einem Korpergewicht < 30 kg: Korpergewicht des Patienten (kg) x 12 mg/kg = Avtozma-Dosis
Fiir Patienten mit einem Korpergewicht > 30 kg: Korpergewicht des Patienten (kg) x 8 mg/kg = Avtozma-Dosis

Wenn nach der ersten Dosis keine klinische Besserung der Anzeichen und Symptome von CRS eintritt, kénnen bis zu
3 weitere Dosen Avtozma verabreicht werden. Der Abstand zwischen aufeinanderfolgenden Dosen sollte mindestens

8 Stunden betragen.
Dosierungen von mehr als 800 mg pro Infusion werden bei CRS-Patienten nicht empfohlen.

Die subkutane Verabreichung ist fiir CRS nicht zugelassen.
COVID-19: Leitfaden zur Dosierungsvorbereitung und Verabreichung mit Avtozma IV

Die empfohlene Dosierung fiir die Behandlung von COVID-19 ist eine einmalige 60-miniitige intravendse Infusion
von 8 mg/kg bei Patienten, die systemische Kortikosteroide erhalten und zusétzlichen Sauerstoff oder mechanische
Beatmung benétigen, sieche Abschnitt 5.1 der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (SmPC) fiir
Avtozma 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung. Wenn sich die klinischen Anzeichen oder
Symptome nach der ersten Dosis verschlechtern oder nicht bessern, kann eine zusétzliche Infusion von Avtozma 8

mg/kg verabreicht werden. Der Abstand zwischen den beiden Infusionen sollte mindestens 8 Stunden betragen.

Fiir Personen mit einem Korpergewicht von mehr als 100 kg werden Dosen von mehr als 800 mg pro Infusion nicht
empfohlen (siche Abschnitt 5.2 der SmPC).

Die Verabreichung von Avtozma wird nicht empfohlen bei Patienten mit COVID-19, die eine der folgenden
Laboranomalien aufweisen:

Art des Labortests Laborwert MafBnahme
Leberenzym >10 x ULN

: 5 Die Verabreichung von
Absolute Neutrophilenzahl <1x10° /L Avtozma wird nicht empfohlen
Thrombozytenzahl <50x10° /uL

2. Besorgen Sie sich alle erforderlichen Hilfsmittel

Sie bendtigen:

*  Avtozma bei Raumtemperatur *  Einen IV-Katheter

*  Spritzen und Nadeln mit grolem * QGaze
Durchmesser

*  Ein priméres Infusionsset *  Blutstillungsband

*  Ein 50-ml-Beutel (Patienten < 30 kg) *  Handschuhe
oder 100-ml-Beutel (Patienten > 30 kg) <+  Alkohol-/Reinigungstiicher

mit 0,9 %iger (9 mg/ml) steriler, *  Geeignete Behandlung zur
pyrogenfreier Natriumchloridlosung Bewiltigung einer anaphylaktischen
zur Injektion Reaktion

3. Durchfiihrung von Basisuntersuchungen



Fiihren Sie Basisuntersuchungen durch, um sicherzustellen, dass der Patient gesund genug ist, um
die Infusion zu erhalten. Zu den Vitalparametern kdnnen gehdren:

e  Blutdruck *  Temperatur * Puls

Befolgen Sie die empfohlenen Fragen zur Grunduntersuchung des Patienten, wie sie in der Broschiire fiir
medizinisches Fachpersonal zu Avtozma (Allgemeine Empfehlungen) sowie in der Fachinformation (Abschnitt
4.4 — Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen) beschrieben sind.

4. Bereiten Sie den Patienten auf die Infusion vor

Avtozma erfordert keine Praimedikation.
Gehen Sie die Packungsbeilage und die Patientenbroschiire mit dem Patienten durch und beantworten Sie alle Fragen,
die er moglicherweise hat.

5. Bereiten Sie die Avtozma-Infusion vor

Avtozma ist eine gebrauchsfertige Losung und muss nicht rekonstituiert werden. Vor der Anwendung ist stets
das Verfallsdatum zu iiberpriifen. Das Avtozma-Konzentrat zur intravendsen Infusion muss von medizinischem
Fachpersonal unter aseptischen Bedingungen auf ein Endvolumen von 100 ml (Patienten > 30 kg) bzw. 50 ml
(Patienten < 30 kg) verdiinnt werden.

*  Avtozma sollte gekiihlt gelagert werden, und die vollstindig verdiinnte Avtozma-Losung sollte vor der Infusion
Raumtemperatur erreichen.

* Die vollstidndig verdiinnten Avtozma-Infusionsldsungen kénnen einen Monat lang bei 2 °C bis 8 °C oder bis zu
48 Stunden lang bei 30 °C (wenn sie unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen verdiinnt
wurden) gelagert werden und sollten vor Licht geschiitzt werden.

*  Aus mikrobiologischer Sicht sollte die zubereitete Infusionsldsung sofort verwendet werden. Wenn sie nicht
sofort verwendet wird, liegen die Lagerungszeiten und -bedingungen vor der Verwendung in der Verantwortung
des Anwenders () und sollten normalerweise 24 Stunden bei 2 °C bis 8 °C nicht {iberschreiten, es sei denn, die
Verdiinnung erfolgte unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen.

*  Avtozma-Losungen enthalten keine Konservierungsstoffe; daher sollte nicht verwendetes Produkt, das in den
Durchstechflaschen verbleibt, nicht verwendet werden.

*  Gewichts-/indikationsbasierte Dosierung:

- Bei RA, CRS, sJIA, COVID-19 und pJIA (=30 kg):
Entnehmen Sie aus einem 100-ml-Infusionsbeutel eine Menge von 0,9 % (9 mg/ml) steriler, pyrogenfreier
Natriumchloridldsung zur Injektion, die dem fiir die Dosis des Patienten erforderlichen Volumen der
Avtozma-Losung entspricht.
Entnehmen Sie die erforderliche Menge Avtozma-Konzentrat (0,4 ml/kg) aus der Durchstechflasche und
geben Sie sie in den 100-ml-Infusionsbeutel. Das Endvolumen sollte 100 ml betragen. Um die Losung zu
mischen, drehen Sie den Infusionsbeutel vorsichtig um, um Schaumbildung zu vermeiden.

- Fiir sJIA- und CRS-Patienten (< 30 kg):



Entnehmen Sie aus einem 50-ml-Infusionsbeutel ein Volumen von 0,9 % (9 mg/ml) steriler, pyrogenfreier
Natriumchloridlosung zur Injektion, das dem fiir die Patientendosis erforderlichen Volumen der Avtozma-
Losung entspricht.

Entnehmen Sie die erforderliche Menge Avtozma-Konzentrat (0,6 ml/kg) aus der Durchstechflasche und
geben Sie sie in den 50-ml-Infusionsbeutel. Das Endvolumen sollte 50 ml betragen. Um die Lésung zu

mischen, drehen Sie den Infusionsbeutel vorsichtig um, um Schaumbildung zu vermeiden.

- Fiir pJIA-Patienten (< 30 kg):
Entnehmen Sie aus einem 50-ml-Infusionsbeutel ein Volumen von 0,9 % (9 mg/ml) steriler, pyrogenfreier
Natriumchloridlosung zur Injektion, das dem fiir die Patientendosis erforderlichen Volumen der Avtozma-
L6sung entspricht.
Entnehmen Sie die erforderliche Menge Avtozma-Konzentrat (0,5 ml/kg) aus der Durchstechflasche und
geben Sie sie in den 50-ml-Infusionsbeutel. Das Endvolumen sollte 50 ml betragen. Um die Lésung zu

mischen, drehen Sie den Infusionsbeutel vorsichtig um, um Schaumbildung zu vermeiden.

*  Avtozma darf nicht gleichzeitig mit anderen Medikamenten iiber denselben IV-Zugang verabreicht werden. Es
wurden keine physikalischen oder biochemischen Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt, um die gleichzeitige
Verabreichung von Avtozma mit anderen Medikamenten zu bewerten.

*  Parenterale Arzneimittel sollten vor der Verabreichung visuell auf Partikel und Verfarbungen tiberpriift werden.
Es sollten nur Losungen verdiinnt werden, die klar bis leicht opaleszent, farblos bis hellgelb und frei von
sichtbaren Partikeln sind.

*  Entsorgen Sie die Nadel und die Spritze nach Gebrauch in einem Behélter fiir scharfe Gegenstinde.

6. Beginnen Sie mit der Avtozma-Infusion

Die Infusion sollte iiber einen Zeitraum von einer Stunde verabreicht werden. Sie muss mit einem Infusionsset

verabreicht werden und darf niemals als intravendse Injektion oder Bolus verabreicht werden.

Uberwachen Sie den Patienten auf infusionsbedingte Reaktionen.
Entfernen Sie nach Beendigung der Infusion den Katheter und entsorgen Sie alle Verbrauchsmaterialien

ordnungsgemaf, reinigen und verbinden Sie die Infusionsstelle und iiberpriifen Sie die Vitalfunktionen des Patienten.

Leitfaden zur Dosierung von Avtozma SC unter Verwendung der Fertigspritze oder des Fertigpens (Avtozma-

Geriite)

Die Fertigspritze wird bei RA (162 mg einmal pro Woche), GCA (162 mg einmal pro Woche in Kombination mit
einer ausschleichenden Glukokortikoidtherapie), pJIA (162 mg einmal alle zwei Wochen bei Patienten mit einem
Korpergewicht > 30 kg oder einmal alle drei Wochen bei Patienten mit einem Korpergewicht < 30 kg) und sJIA (162
mg einmal wdchentlich bei Patienten mit einem Korpergewicht > 30 kg oder 162 mg einmal alle zwei Wochen bei

Patienten mit einem Korpergewicht < 30 kg).



Der Fertigpen wird nur bei folgenden Indikationen angewendet:

- RA (162 mg einmal pro Woche)
- GCA (162 mg einmal wdchentlich in Kombination mit einer ausschleichenden Glukokortikoidtherapie)

- Bei Patienten ab 12 Jahren zur Behandlung der aktiven systemischen juvenilen idiopathischen Arthritis (sJIA) (162
mg subkutan einmal wochentlich bei Patienten mit einem Kdrpergewicht von > 30 kg oder 162 mg subkutan einmal

alle zwei Wochen bei Patienten mit einem Kdrpergewicht von < 30 kg)

- Bei Patienten ab 12 Jahren zur Behandlung der juvenilen idiopathischen Polyarthritis (pJIA, Rheumafaktor positiv
oder negativ und erweiterte Oligoarthritis) (162 mg subkutan einmal alle 2 Wochen bei Patienten mit einem
Korpergewicht von mindestens 30 kg oder 162 mg subkutan einmal alle 3 Wochen bei Patienten mit einem

Korpergewicht von weniger als 30 kg).
Patienten miissen bei der subkutanen Verabreichung von Avtozma ein Mindestkdrpergewicht von 10 kg haben.

Der Fertigpen sollte nicht zur Behandlung von padiatrischen Patienten unter 12 Jahren verwendet werden, da aufgrund

der diinneren subkutanen Gewebeschicht ein potenzielles Risiko einer intramuskuléren Injektion besteht.

Die Anweisungen gelten fiir beide Geriite. Uberwachen Sie den Patienten auf Reaktionen im Zusammenhang mit der

Injektion.

1. Bereiten Sie alle erforderlichen Utensilien vor

Sie benotigen:

*  Eine Avtozma-Fertigspritze ODER einen Fertigpen ¢  Alkoholtupfer/Reinigungstiicher
bei Raumtemperatur
*  Eine gut beleuchtete, saubere, ebene Flache e Sterile Wattebéllchen oder Mull

*  Durchstichsicheren Behélter/Scherbenbehilter zur e Uhr
Entsorgung +  Klebeband

Avtozma Fertigspritze Avtozma Fertigspritze
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2. Durchfiihrung der Basisuntersuchung

Die erste Injektion mit dem Avtozma-Gerit sollte unter Aufsicht einer qualifizierten medizinischen Fachkraft

durchgefiihrt werden.

Der medizinische Fachmann sollte Basisuntersuchungen durchfiihren, um sicherzustellen, dass der Patient gesund

genug ist, um die Injektion zu erhalten.

Zu den Vitalparametern knnen gehoren:

e  Blutdruck *  Temperatur * Puls
Befolgen Sie die empfohlenen Fragen zur Grunduntersuchung des Patienten, wie sie in der Broschiire fiir
medizinisches Fachpersonal zu Avtozma (Allgemeine Empfehlungen) sowie in der Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels (Abschnitt 4.4 — Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen) beschrieben sind.

3. Vorbereitung der Injektion

*  Bewahren Sie das Avtozma SC-Geridt im Kithlschrank bei 2 °C bis 8 °C auf. Nicht einfrieren.

» Lassen Sie das Gerdt nach dem Entnehmen aus dem Kiihlschrank Raumtemperatur (18 °C bis 28 °C) erreichen.

Wirmen Sie das Gerit nicht auf andere Weise auf.

Beschleunigen Sie den Aufwirmprozess nicht, z. B. durch Verwendung einer Mikrowelle oder durch Einlegen in

warmes Wasser.
— Lassen Sie das Gerit nicht in direktem Sonnenlicht aufwarmen.
*  Schiitteln Sie das Gerét nicht.
*  Verwenden Sie das Gerét nicht erneut.
*  Versuchen Sie zu keinem Zeitpunkt, das Gerdt auseinanderzunehmen.



Verwenden Sie das Gerat nicht durch Kleidung hindurch.

Vor jedem Gebrauch:

— Uberpriifen Sie das Avtozma SC-Geriit auf Beschidigungen. Verwenden Sie es nicht, wenn es beschidigt zu
sein scheint oder wenn Sie es versehentlich fallen gelassen haben.

— Wenn Sie die Verpackung zum ersten Mal 6ffnen, {iberpriifen Sie, ob sie ordnungsgemaif versiegelt ist.
Verwenden Sie das Gerét nicht, wenn die Verpackung bereits gedffnet zu sein scheint.

— Uberpriifen Sie, ob die Verpackung des Geriits unbeschédigt ist. Verwenden Sie das Gerit nicht, wenn die
Verpackung beschidigt aussieht.

— Uberpriifen Sie das Verfallsdatum auf dem Gerit. Verwenden Sie das Avtozma SC-Gerit nicht, wenn das
Verfallsdatum {iberschritten ist, da es moglicherweise nicht mehr sicher ist. Wenn das Verfallsdatum
iiberschritten ist, entsorgen Sie das Gerit sicher in einem Behélter fir scharfe Gegenstidnde und besorgen Sie sich
ein neues.

— Untersuchen Sie das Avtozma SC-Gerit vor der Verabreichung visuell auf Partikel und Verfirbungen und
iiberpriifen Sie das Verfallsdatum. Verwenden Sie das Medikament nicht, wenn es triib ist oder Partikel enthilt,
eine andere Farbe als farblos bis leicht gelblich hat oder wenn ein Teil davon beschadigt zu sein scheint.

Lassen Sie das Avtozma SC-Gerit nicht unbeaufsichtigt. Bewahren Sie es aullerhalb der Reichweite von Kindern
auf.

Brechen Sie die Verabreichung von Avtozma sofort ab, wenn eine anaphylaktische Reaktion oder eine andere
schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktion auftritt. Leiten Sie eine geeignete Therapie ein und setzen Sie
Avtozma dauerhaft ab.

Vorbereitung der Injektion: Avtozma Fertigspritze

Avtozma 162 mg wird in 0,9 ml Injektionslosung als Packung mit 1 oder 4 Einweg-Fertigspritzen und als Multipack

mit 12 (3 Packungen a 4) Fertigspritzen geliefert. Es sind moglicherweise nicht alle Packungsgrofien im Handel
erhéltlich.

Sie sollten in der Umverpackung aufbewahrt werden, um sie vor Licht zu schiitzen, und trocken gehalten werden.
Die Fertigspritzen sollten auBlerhalb der Sicht- und Reichweite von Kindern aufbewahrt werden.

Verabreichen Sie Avtozma 162 mg/0,9 ml innerhalb von 3 Wochen, nachdem Sie es aus dem Kiihlschrank
genommen haben, und bewahren Sie es nicht bei Temperaturen iiber 30 °C auf.

Lassen Sie die Fertigspritze auf Raumtemperatur kommen und warten Sie 30 Minuten, bevor Sie Avtozma 162
mg/0,9 ml injizieren.

Beginnen Sie mit der Injektion innerhalb von 5 Minuten nach dem Entfernen der Kappe, um zu verhindern, dass
das Arzneimittel austrocknet und die Nadel verstopft.

Vorbereitung der Injektion: Avtozma Fertigpen

Verabreichen Sie Avtozma Fertigpen innerhalb von 3 Wochen, nachdem Sie ihn aus dem Kiihlschrank
genommen haben, und bewahren Sie ihn nicht bei Temperaturen iiber 30 °C auf.

Entfernen Sie die Kappe des Fertigpens erst, wenn Sie bereit sind, Avtozma zu injizieren.

Nehmen Sie die Verpackung mit dem Fertigpen aus dem Kiihlschrank.

Offnen Sie die Verpackung und entnehmen Sie einen Einweg-Avtozma-Fertigpen aus der Verpackung.

Legen Sie alle verbleibenden Fertigpens in der Verpackung zuriick in den Kiihlschrank.



*  Legen Sie den Fertigpen auf eine saubere, ebene Flache und lassen Sie ihn 45 Minuten lang auf Raumtemperatur
erwdarmen. Wenn der Fertigpen nicht Raumtemperatur erreicht, kann dies zu Unwohlsein bei der Injektion fithren

und die Injektion kann ldnger dauern.

4. Waihlen und bereiten Sie eine Injektionsstelle vor

*  Waschen Sie Thre Hinde mit Wasser und Seife.

* Reinigen Sie die ausgewdhlte Injektionsstelle mit dem Alkoholtupfer, um das Infektionsrisiko zu verringern.
Wischen Sie die Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer in kreisenden Bewegungen ab und lassen Sie sie an der
Luft trocknen, um das Infektionsrisiko zu verringern. Lassen Sie die Haut etwa 10 Sekunden lang trocknen.
Beriihren Sie die Injektionsstelle vor der Injektion nicht mehr.

*  Fécheln Sie nicht auf die gereinigte Stelle und blasen Sie nicht darauf.

Die Injektionsstellen fiir die Fertigspritze und den Fertigpen sind wie folgt:



Fertigspritze:

Die empfohlenen Injektionsstellen sind die
Vorderseite und Mitte Threr Oberschenkel sowie
der untere Teil des Bauches unterhalb des
Bauchnabels (Nabel), mit Ausnahme des 5 cm
groflen Bereichs direkt um den Bauchnabel
herum (siehe Abbildung C).

Wenn eine Pflegekraft die Injektion verabreicht,
kann auch der duflere Bereich der Oberarme
verwendet werden (siehe Abbildung C).
- Caregiver &
HCP ONLY

- Self-injection,
Caregiver, & HCP

Abbildung C

Fertigpen:

Die Vorderseite Ihres Oberschenkels oder Thr
Bauch, mit Ausnahme des 5 cm gro3en Bereichs
um IThren Bauchnabel, sind die empfohlenen
Injektionsstellen (siehe Abbildung D).

Der duB3ere Bereich der Oberarme kann ebenfalls
verwendet werden, jedoch nur, wenn die
Injektion von einer Pflegekraft oder einem
medizinischen Fachpersonal verabreicht wird.
Versuchen Sie nicht, den Oberarmbereich selbst
= Self-injection,
Caregiver and
HCP

] = caregiver and
HCP ONLY

zu verwenden (siehe Abbildung D).

Abbildung D

*  Wechseln Sie die Injektionsstelle
Waihlen Sie fiir jede neue Injektion eine andere Injektionsstelle, mindestens:

—  Fertigspritze: 2,5 cm von der Stelle entfernt, an der Sie die vorherige Injektion vorgenommen haben.



—  Fertigspritze: 2,5 cm von der letzten Injektionsstelle entfernt.
e Spritzen Sie nicht in Muttermale, Narben, Blutergiisse oder Bereiche, in denen die Haut empfindlich, gerdtet,
verhértet oder nicht intakt ist. Spritzen Sie nicht in Bereiche, die durch einen Giirtel oder Hosenbund gestort

werden konnten.



Verabreichung der Injektion
Avtozma Fertigspritze

Abbildung E

Abbildung F

Schiitteln Sie die Fertigspritze nicht. Halten
Sie den Nadelschutz der Spritze mit einer
Hand fest und ziehen Sie mit der anderen
Hand die Nadelkappe ab. Ziehen Sie nicht
am Kolben und driicken Sie ihn nicht.
Beriihren Sie die Nadel nicht und lassen Sie
sie keine Oberfldchen beriihren. Nach dem
Entfernen der Nadelkappe muss die
Injektion innerhalb von 5 Minuten
begonnen werden, um zu verhindern, dass
das Arzneimittel austrocknet und die Nadel
verstopft. Wenn die Fertigspritze nicht
innerhalb von 5 Minuten nach dem
Entfernen der Kappe verwendet wird,
miissen Sie sie in einem durchstichsicheren
Behilter entsorgen und eine neue
Fertigspritze verwenden. Setzen Sie die
Nadelkappe nach dem Entfernen niemals

wieder auf.

Kneifen Sie eine Hautfalte an der
Injektionsstelle zusammen, um eine feste
Oberflache fiir die Injektion zu schaffen.
Fiihren Sie die Nadel mit einer schnellen,
festen Bewegung ein. Die Nadel kann in
einem Winkel zwischen 45° und 90°
eingefiihrt werden (siche Abbildung F).

Es ist wichtig, den richtigen Winkel zu
verwenden, um sicherzustellen, dass das
Medikament unter die Haut (in das
Fettgewebe) gelangt, da die Injektion sonst
schmerzhaft sein kann und das
Medikament moglicherweise nicht wirkt.
Fiihren Sie die Nadel vollstandig ein.
Halten Sie dann die Spritze in Position und
lassen Sie die Hautfalte los.



3. Spritzen Sie das gesamte Medikament
langsam ein, indem Sie den Kolben
vorsichtig ganz nach unten driicken. Wenn
der Kolben ganz unten ist, driicken Sie
weiter, um sicherzustellen, dass das gesamte
Medikament injiziert wurde. Wenn Sie den
Kolben nach dem Einfiihren der Nadel nicht
mehr driicken kdnnen, entsorgen Sie die
Fertigspritze in einem durchstichsicheren
Behilter und verwenden Sie eine neue
Fertigspritze.

Abbildung G

4. Halten Sie den Kolben gedriickt, wihrend
Sie die Nadel im gleichen Winkel wie beim
Einfiihren aus der Haut ziehen.

5. Lassen Sie den Kolben los, sobald die Nadel
vollstdndig aus der Haut entfernt ist, damit
die Nadel durch die Nadelschutzkappe
geschiitzt wird. Entsorgen Sie die
gebrauchte Spritze in einem
durchstichsicheren Behilter oder einem

Behilter fiir scharfe Gegensténde.

Abbildung H

Nach der Injektion

An der Injektionsstelle kann es zu einer leichten Blutung kommen. Sie konnen einen Wattebausch oder Mull auf die
Injektionsstelle driicken. Reiben Sie die Injektionsstelle nicht. Bei Bedarf konnen Sie die Injektionsstelle mit einem

kleinen Pflaster abdecken.

Avtozma Fertigpen
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Abbildung |

Abbildung)

Halten Sie den Fertigpen mit einer Hand am
Injektorkorper fest, wobei die Kappe oben
sein muss.

Ziehen Sie die Kappe mit der anderen Hand
vorsichtig gerade ab (siehe Abbildung I).
Entsorgen Sie die Kappe sofort in IThrem
Behilter fiir scharfe Gegensténde.

Beriihren Sie nicht die Nadelschutzkappe
an der Spitze des Fertigpen, um
versehentliche Nadelstichverletzungen zu
vermeiden.

Nachdem Sie die orangefarbene Kappe
entfernt haben, ist der Fertigpen
gebrauchsfertig. Wenn der Fertigpen nicht
innerhalb von 3 Minuten nach dem
Entfernen der Kappe verwendet wird, sollte
er im Sharps-Behélter entsorgt und ein

neuer Fertigpen verwendet werden.

Setzen Sie die Kappe nicht wieder auf den
Fertigpen.

Halten Sie den Fertigpen mit einer Hand am
Injektorkorper fest, wobei die Kappe oben
sein muss (siehe Abbildung J).



AbbildungK

Then, count
slowly to 5

Abbildung L

Legen Sie den Fertigpen in einem Winkel
von 90 Grad auf die Haut auf, ohne die
Haut zu kneifen oder zu dehnen (siehe
Abbildung K).

Es ist wichtig, den richtigen Winkel zu
verwenden, um sicherzustellen, dass das
Medikament unter die Haut (in das
Fettgewebe) gelangt, da die Injektion
sonst schmerzhaft sein kann und das
Medikament moglicherweise nicht wirkt.

Verabreichen Sie das Medikament nicht
in einen Muskel oder ein Blutgefal.

Driicken Sie den Fertigpen fest auf die Haut,
um mit der Injektion zu beginnen.

Wenn die Injektion beginnt, horen Sie das erste
,Klicken” und die orangefarbene Anzeige fiillt
sich im Fenster (siehe Abbildung L).

Halten Sie den Fertigpen weiterhin fest gegen
die Haut gedriickt und warten Sie auf das

wveieK licken.

Nachdem Sie das =<, Klicken” gehort haben,
halten Sie den Fertigpen weiterhin fest gegen
die Haut gedriickt und zéihlen Sie langsam bis
5, um sicherzustellen, dass Sie die volle Dosis
injizieren (siehe Abbildung L).

Beobachten Sie den orangefarbenen Indikator,
bis er sich nicht mehr bewegt und das Ende des
Fensters erreicht hat, um sicherzustellen, dass
die gesamte Dosis des Arzneimittels injiziert

wurde.



*  Wenn sich die orangefarbene Anzeige nicht
mehr bewegt, heben Sie den vorgefiillten Pen
in einem Winkel von 90 Grad gerade aus der
Injektionsstelle heraus, um die Nadel aus der

Haut zu entfernen.

*  Die Nadelabdeckung fahrt automatisch heraus
und rastet ein, sodass die Nadel abgedeckt ist
(sieche Abbildung M).

*  Wenn das Fenster nicht vollstindig orange

_ geworden ist oder wenn das Medikament noch
/ injiziert wird, bedeutet dies, dass Sie keine
vollstdndige Dosis erhalten haben. Legen Sie

den Fertigpen vorsichtig in den Behélter fiir

scharfe Gegenstiande und rufen Sie sofort Thren

Abbildung M Arzt an.

*  Beriihren Sie nicht die Nadelabdeckung des
Fertigpens.

*  Versuchen Sie nicht, den Fertigpen

wiederzuverwenden.

*  Wiederholen Sie die Injektion nicht mit einem

anderen Fertigpen.

Nach der Injektion:

*  Es kann zu einer leichten Blutung an der Injektionsstelle kommen. Sie konnen einen Wattebausch oder Mull auf
die Injektionsstelle driicken.

* Reiben Sie die Injektionsstelle nicht.

*  Bei Bedarf konnen Sie die Injektionsstelle mit einem kleinen Pflaster abdecken.

6. Entsorgen Sie das Avtozma-Geriit

*  Setzen Sie die Kappe nicht wieder auf das Avtozma-Gerét.
*  Legen Sie das gebrauchte, unverschlossene Avtozma-Gerét sofort nach Gebrauch in den Sharps-Behilter.

- Werfen Sie das Gerit nicht in den Hausmiill und recyceln Sie es nicht.

- Bewahren Sie den Sharps-Behilter und das Avtozma-Gerédt immer au3erhalb der Sicht- und Reichweite von

Kindern auf.

7. Notieren Sie Ihre Injektion

Notieren Sie das Datum, die Uhrzeit und die genaue Stelle an Threm Korper, an der Sie sich die Injektion

verabreicht haben.

Riickverfolgbarkeit des Produkts




Um die Riickverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, sollten der Handelsname und die

Chargennummer des verabreichten Produkts deutlich in der Patientenakte vermerkt (oder angegeben) werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung vermuteter unerwiinschter Ereignisse oder Reaktionen nach der Zulassung des
Arzneimittels ist wichtig. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhiltnisses des Arzneimittels. Angehorige der Gesundheitsberufe werden gebeten, alle

vermuteten unerwiinschten Reaktionen zu melden (sieche Details unten).

Wenn moglich, sollten Angehdrige der Gesundheitsberufe unerwiinschte Ereignisse oder

Reaktionen unter Angabe des Markennamens und der Chargennummer melden.

Bei Verdacht auf Nebenwirkungen und unerwiinschten Ereignissen, melden Sie dies bitte an:
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) Traisengasse 5, 1200 Wien

Fax: +43-50555-36207

nebenwirkung@basg.gv.at

www.basg.gv.at
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