Avtozma® V¥ (Tocilizumab) Patientenpass

Diese Karte gilt sowohl fiir padiatrische als auch fiir erwachsene Patienten. Bitte entsprechend verwenden.

Diese Patienteninformationskarte enthiilt wichtige Sicherheitshinweise, die Patienten oder
Eltern/Erziehungsberechtigte von Patienten vor, wihrend und nach der Behandlung mit
Avtozma kennen miissen. Die Behandlung mit Avtozma kann als intravenose (IV) Infusion
oder subkutane (SC) Injektion verabreicht werden.

»  Zeigen Sie diese Karte ALLEN medizinischen Fachkriften, die an Ihrer Behandlung beteiligt
sind.

»  Weitere Informationen finden Sie in der Avtozma-Produktinformation, die IThrem Arzneimittel

beiliegt, und in der Avtozma-Patientenbroschiire.

Allgemeines

Als Patient mit rheumatoider Arthritis (RA), polyartikuldrer oder systemischer juveniler idiopathischer Arthritis
(pJIA/sJIA) kann Thre Behandlung als IV-Infusion oder SC-Injektion verabreicht werden. Als Patient mit
Riesenzellarteriitis (GCA) wird Ihre Behandlung ausschlieBlich als SC-Injektion verabreicht. Als COVID-19-
Patient wird Thre Behandlung ausschlieBlich als IV-Infusion verabreicht.

Infektionen

Avtozma kann eine bestehende Infektion verschlimmern oder das Infektionsrisiko erhéhen. Sie sollten Avtozma nicht
erhalten, wenn Sie eine aktive schwere Infektion haben. Dariiber hinaus kdnnen einige frithere Infektionen bei der

Anwendung von Avtozma wieder auftreten.
Patienten und Eltern/Erziehungsberechtigte von sJIA- oder pJIA-Patienten sollten...

*  Bei Anzeichen/Symptomen (wie anhaltendem Husten, Gewichtsverlust, leichtem Fieber), die auf eine
Tuberkuloseinfektion (TB) hindeuten, wiahrend oder nach der Behandlung mit Avtozma é&rztlichen Rat
einholen. Vor der Behandlung mit Avtozma sollten Sie untersucht worden sein und keine aktive TB aufweisen.

»  Sprechen Sie mit Ihrem Arzt iiber eventuell erforderliche Impfungen, bevor Sie mit der Behandlung
mit Avtozma beginnen.

* Informieren Sie Thren Arzt unverziiglich, wenn Sie Anzeichen oder Symptome einer Infektion bemerken.
Einige Infektionen kdnnen sehr schwerwiegend werden und eine sofortige Behandlung und einen

Krankenhausaufenthalt erforderlich machen.
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Fragen Sie Ihren Arzt, ob Sie Ihre nichste Behandlung verschieben sollten, wenn Sie zum Zeitpunkt der
geplanten Behandlung an einer Infektion (auch einer Erkéltung) leiden.

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

Bei Patienten, die Avtozma anwenden, konnen Komplikationen einer Divertikulitis auftreten, die ohne

Behandlung schwerwiegend werden kdnnen.

e Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie Fieber und anhaltende Bauchschmerzen oder
Koliken mit Verdanderungen der Darmgewohnheiten entwickeln oder Blut im Stuhl bemerken.
*  Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie an Darmgeschwiiren oder Divertikulitis (Entziindung in

Teilen Ihres Dickdarms) leiden oder gelitten haben.

Hepatotoxizitit

Die Behandlung mit Avtozma kann hiufig zu einem Anstieg bestimmter Blutwerte fiihren, die als
,Leberenzymwerte” bezeichnet werden und zur Messung der Leberfunktion herangezogen werden.
Die Verdnderungen dieser Leberenzymwerte werden wéhrend der Behandlung mit Avtozma

regelmafig iiberwacht.

In seltenen Féllen traten bei Patienten schwerwiegende, lebensbedrohliche Leberprobleme auf, von denen

einige eine Lebertransplantation erforderlich machten.

Seltene Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 1.000 Patienten auftreten konnen, die Avtozma erhalten,
sind Leberentziindung (Hepatitis) und Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut).

In sehr seltenen Féllen (bei 1 von 10.000 Patienten, die Avtozma erhalten) kann es zu Leberversagen

kommen.

* Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine Gelbfarbung der Haut und der Augen
bemerken, dunkelbraunen Urin haben, Schmerzen oder Schwellungen im rechten
Oberbauchbereich verspiiren oder sich sehr miide und verwirrt fithlen.

* Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden, bevor Sie Avtozma

erhalten.

Bewahren Sie diese Karte mindestens 3 Monate nach der letzten Avtozma-Dosis auf, da
Nebenwirkungen noch einige Zeit nach der letzten Avtozma-Dosis auftreten konnen. Wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken und in der Vergangenheit mit Avtozma behandelt wurden, wenden Sie sich

an einen Arzt, um Rat zu erhalten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
Pflegepersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt tber das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG),
Traisengasse 5, 1200 Wien, nebenwirkung@basg.gv.at melden. Durch die Meldung von Nebenwirkungen
konnen Sie dazu beitragen, mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels bereitzustellen.
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Daten der Behandlung mit Avtozma:"
Beginn:

Verabreichungsweg: Orvasc

*Bitte bringen Sie bei jedem Besuch bei einem Arzt auch eine Liste aller anderen Medikamente mit,
die Sie einnehmen.

Name des Patienten/Elternteils/Erziehungsberechtigten:

Name des Arztes:

Telefonnummer des Arztes:
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