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Avtozma® (tosilitsumabi)
Avtozma-annostusohjeet

Avtozma-valmisteen laskimoon (i.v.) ja ihon alle (s.c.) annettavat laadkemuodot

Opas terveydenhuollon ammattilaisille Avtozma-annoksen
valmisteluun ja antoon potilaille seuraavissa kayttoaiheissa:

« nivelreuma (laskimoon tai ihon alle)

« jattisoluarteriitti (ihon alle)

« lasten aktiivinen polyartriitti (laskimoon tai ihon alle)

« lasten aktiivinen yleisoireinen lastenreuma (laskimoon tai ihon alle)

« kimeerista antigeenireseptoria (CAR) ilmentavien T-solujen aikaansaama vaikea-asteinen
tai hengenvaarallinen sytokiinien vapautumisoireyhtyma (laskimoon)

« koronavirustaudin 2019 (COVID-19) hoitoon aikuisille, jotka saavat systeemista
kortikosteroidihoitoa ja jotka tarvitsevat lisahappea tai hengityskonehoitoa (laskimoon)

Tama koulutusmateriaali on laadittu Avtozma-valmisteen myyntiluvan ehtona. Oppaassa
on tarkeita turvallisuutta koskevia tietoja, joista sinun on oltava tietoinen ennen Avtozma-
hoidon antoa.

Luethan huolellisesti taman oppaan lisaksi Avtozma-oppaat terveydenhuollon
ammattilaiselle ja potilaalle seka valmisteyhteenvedon, silla niissa on tarkeita tietoja
Avtozma-valmisteesta.

Tahan lagkevalmisteeseen kohdistuu lisaseuranta.

Riskienminimointimateriaali, versio 1.1 (EU RMP v 1.0) Hyvaksytty Fimeassa 8/2025



Kayttoaiheet ja kaytto
Avtozma laskimoon (i.v.) Avtozma ihon alle (s.c.)

Avtozma 20 mg/ml, infuusiokonsentraatti, liuosta varten Avtozma 162 mg, injektioneste, liuos esitaytetyssa ruiskussa
Avtozma on tarkoitettu yhdessa metotreksaatin (MTX) kanssa: Avtozma on tarkoitettu yhdessa metotreksaatin (MTX) kanssa:
« aikean, aktiivisen ja etenevan nivelreuman hoitoon aikuisille, joita ei aiemmin ole hoidettu « vaikean, aktiivisen ja etenevan nivelreuman hoitoon aikuisille, joita ei aiemmin ole hoidettu
MTX:lla MTX:lla
« aikuispotilaiden kohtalaisen tai vaikean aktiivisen nivelreuman hoitoon, kun aikaisempi « aikuispotilaiden kohtalaisen tai vaikean aktiivisen nivelreuman hoitoon, kun aikaisempi
hoito yhdella tai useammalla tautiprosessia hidastavalla reumalaakkeelld (disease modifying hoito yhdella tai useammalla tautiprosessia hidastavalla reumalaakkeelld (disease modifying
anti-rheumatic drugs, DMARD) tai tuumorinekroositekijan (TNF) estdjalla ei ole tuottanut anti-rheumatic drugs, DMARD) tai tuumorinekroositekijan (TNF) estdjalla ei ole tuottanut
riittavaa hoitovastetta tai potilas ei sieda niita. riittdvaa hoitovastetta tai potilas ei sieda niita.
Avtozmaa voidaan antaa monoterapiana ndille potilaille, jos he eivat sieda MTX:a tai, jos Avtozmaa voidaan antaa monoterapiana naille potilaille, jos he eivat sieda MTX:a tai, jos
jatkuva MTX-hoito ei sovi heille. jatkuva MTX-hoito ei sovi heille.
Avtozman on rontgentutkimuksissa havaittu vahentavan nivelvaurioiden etenemista ja Avtozman on rontgentutkimuksissa havaittu vahentavan nivelvaurioiden etenemista ja
parantavan fyysista toimintakykya, kun sitd annetaan yhdessa MTX:n kanssa. parantavan fyysista toimintakykyd, kun sita annetaan yhdessa MTX:n kanssa.
Avtozma on tarkoitettu 2-vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten aktiivisen yleisoireisen lastenreuman Avtozma on tarkoitettu aikuispotilaille jattisoluarteriitin hoitoon.

hoitoon, kun aikaisempi hoito tulehduskipulddkkeilla ja systeemisilla kortikosteroideilla ei ole
tuottanut riittavaa hoitovastetta. Avtozmaa voidaan antaa monoterapiana (jos potilas ei siedda MTX:a
tai MTX-hoito ei sovi hanelle) tai yhdessa MTX:n kanssa.

Avtozma on tarkoitettu 1-vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten aktiivisen yleisoireisen lastenreuman
hoitoon, kun aikaisempi hoito tulehduskipuldakkeilla ja systeemisilla kortikosteroideilla ei ole
tuottanut riittavaa hoitovastetta. Avtozmaa voidaan antaa monoterapiana (jos potilas ei siedd MTX:a
Avtozma on tarkoitettu yhdessa metotreksaatin (MTX) kanssa 2-vuotiaiden ja sita vanhempien tai MTX-hoito ei sovi hanelle) tai yhdessa MTX:n kanssa.

lasten aktiivisen polyartriitin hoitoon (pJIA; reumatekija positiivinen tai negatiivinen ja laajentunut
oligoartriitti), kun aikaisempi hoito MTX:lla ei ole tuottanut riittavaa hoitovastetta. Avtozmaa voidaan
antaa monoterapiana, jos potilas ei siedda MTX:a tai jos jatkuva MTX-hoito ei sovi hanelle.

Avtozma on tarkoitettu yhdessa metotreksaatin (MTX) kanssa 2-vuotiaiden ja sitd vanhempien
lasten aktiivisen polyartriitin hoitoon (pJIA; reumatekija positiivinen tai negatiivinen ja laajentunut
oligoartriitti), kun aikaisempi hoito MTX:lla ei ole tuottanut riittavaa hoitovastetta. Avtozma voidaan
Avtozma on tarkoitettu aikuisille sekd 2-vuotiaille ja sitd vanhemmille pediatrisille potilaille kimeerista antaa monoterapiana, jos potilas ei sieda MTX:a tai jos hoitoa MTX:lla ei voi jatkaa.
antigeenireseptoria (CAR) ilmentavien T-solujen aikaansaaman vaikea-asteisen tai hengenvaarallisen

sytokiinien vapautumisoireyhtyman hoitoon.

Avtozma on tarkoitettu koronavirustaudin 2019 (COVID-19) hoitoon aikuisille, jotka saavat systeemista
kortikosteroidihoitoa ja jotka tarvitsevat lisdhappea tai hengityskonehoitoa.

2 Avtozma (tosilitsumabi) Avtozma-annostusohjeet Avtozma-annostusohjeet Avtozma (tosilitsumabi) 3



Avtozma ihon alle (s.c.)

Avtozma 162 mg, injektioneste, liuos esitaytetyssa kynassa

Avtozma on tarkoitettu yhdessa metotreksaatin (MTX) kanssa:

« vaikean, aktiivisen ja etenevan nivelreuman hoitoon aikuisille, joita ei ailemmin ole hoidettu
MTX:lla

« aikuispotilaiden kohtalaisen tai vaikean aktiivisen nivelreuman hoitoon, kun aikaisempi
hoito yhdella tai useammalla tautiprosessia hidastavalla reumalaakkeella (disease modifying
anti-rheumatic drugs, DMARD) tai tuumorinekroositekijan (TNF) estdjalla ei ole tuottanut
riittavaa hoitovastetta tai potilas ei sieda niita.

Avtozmaa voidaan antaa monoterapiana ndille potilaille, jos he eivat sieda MTX:a tai, jos
jatkuva MTX-hoito ei sovi heille.

Avtozman on rontgentutkimuksissa havaittu vahentavan nivelvaurioiden etenemista ja
parantavan fyysista toimintakykya, kun sitd annetaan yhdessa MTX:n kanssa.

Avtozma on tarkoitettu aikuispotilaille jattisoluarteriitin hoitoon.

Avtozma on tarkoitettu 12-vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten aktiivisen yleisoireisen lastenreuman
hoitoon, kun aikaisempi hoito tulehduskipulddkkeilla ja systeemisilla kortikosteroideilla ei ole
tuottanut riittavaa hoitovastetta (ks. valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

Avtozmaa voidaan antaa monoterapiana (jos potilas ei sieda MTX:a tai MTX-hoito ei sovi hdnelle) tai
yhdessa MTX:n kanssa.

Avtozma on tarkoitettu yhdessa metotreksaatin (MTX) kanssa 12-vuotiaiden ja sitd vanhempien
lasten aktiivisen polyartriitin hoitoon (pJIA; reumatekija positiivinen tai negatiivinen ja laajentunut
oligoartriitti), kun aikaisempi hoito MTX:lla ei ole tuottanut riittdvaa hoitovastetta (ks. kohta 4.2).

Avtozmaa voidaan antaa monoterapiana, jos potilas ei sieda MTX:a tai jos jatkuva MTX-hoito ei sovi
hanelle.

Yleista

Esitaytettya kynaa ei pida kayttaa alle 12-vuotiaiden pediatristen potilaiden hoitoon, koska heilla
injektio saattaa osua lihakseen ohuemman ihonalaisen kudoskerroksen vuoksi.

Ensimmainen pistos annetaan patevan terveydenhuollon ammattilaisen valvonnassa. Potilas tai
potilaan vanhempi/huoltaja voi pistda Avtozma-pistoksen itse vain silloin, jos ladkari katsoo sen
tarkoituksenmukaiseksi, potilas tai potilaan vanhempi/huoltaja kdy seurannassa tarvittavin valiajoin ja
potilaalle on opastettu oikea pistostekniikka.

Jos potilas siirtyy laskimoon (i.v.) annettavasta tosilitsumabihoidosta ihon alle (s.c.) annettavaan
tosilitsumabihoitoon, ensimmainen annos ihon alle on annettava patevan terveydenhuollon
ammattilaisen valvonnassa hoito-ohjelman mukaisen seuraavan laskimoon annettavan annoksen
antoajankohtana.

Kaikille Avtozma-hoitoa saaville potilaille tulee antaa potilaskortti.

Varmista potilaan tai vanhemman/huoltajan soveltuvuus ihon alle annettavana hoitona toteutettavaan
kotihoitoon.

Ennen Avtozma-hoidon aloittamista

On tarkeaa, etta kayt lapi potilaan ja/tai potilaan vanhempien/huoltajien kanssa
terveydenhuollon ammattilaisten oppaan osiosta “Yleiset suositukset” I6ytyvan tarkistuslistan
hoidon alkaessa.

Varaa riittavasti aikaa keskustellaksesi kaikista kysymyksistdsi, joita potilaallasi ja/tai potilaan
vanhemmilla/huoltajilla voi olla.

Ennen Avtozma-hoidon aloittamista on tarkeaa kdyda yhdessa potilaan kanssa lapi
pakkausseloste ja potilasopas. Ne sisaltavat tarkeita tietoja, jotka auttavat potilasta
ymmartamaan, mita he voivat odottaa hoidolta.

Avtozma-potilaskortteja ja lisdtietoja voi tiedustella sahkopostitse
medinfo_fi@celltrionhc.com tai puhelimitse 029 170 7755.

Katso tdydelliset tiedot valmisteyhteenvedosta, saatavilla
https://fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/laakehaku.
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rlfgi;'o arr:;)os a:l';os Injektiopulloyhdistelma
OSA I Avtozma-valmisteen anto Lasten polyartriitti: ohjeet laskimoon 10 100 50 00
| ki ( ) inf . (i.v.) annettavan Avtozma-annoksen 12 120 6,0 -0

AasKimoon (L.V.) Infuusiona valmisteluun ja antoon 14 140 7,0 -0

L o, . . . . Lasten polyartriittia sairastaville potilaille laskimoon 16 160 80 o0
Tassa kohdassa kdydaan ldapi Avtozma-infuusion antamisen 6 vaihetta annettava Avtozma-annos lasketaan potilaan painon > K 180 9,0 ®

mukaan seuraavasti: i; 20 200 100 @
1. Punnitse potilas ja laske Laskeannos 8 mg/kg < 30 kg painavat potilaat: g 22 220 10 @+0+@
Avtozma-annos Potilaan paino (kg) x 10 (mg/kg) = Avtozma-annos = 24 240 12,0 00
Avtozma-annos lasketaan potilaan painon ja Injektiopulloyhdistel- >30 kg painavat potilaat: 26 260 130 @+@
kayttdaiheen mukaan. Antoaikataulu riippuu ma Potilaan paino (kg) x 8 (mg/kg) = Avtozma-annos 28 280 140 @+@
kayttoaiheesta. Tarkista potilaan paino ja etsi sitten

y . P n paino] 50 400 20,0 ® Laake annostellaan neljan viikon valein. 30 240 120 ©+0+@®
taulukosta sitd vastaava annos ja suositeltava 3 556 128 ®:0
injektiopullojen yhdistelma. 52 416 20,8 ®-0-0:-0 Annos lasketaan potilaan painon mukaan kullakin ’ ®-0

. . . antokerralla. Jos potilaan annos on laskettu ennen 34 272 136 *

Jos potilaan annos on laskettu ennen infuusion 54 432 21,6 +@+@+ . . S . .

pottiad . . 0:-0:0:0 infuusion antamispéivaa, punnitse potilas uudelleen 36 288 144 ©+0+0:0
antopaivaa, punnitse potilas uudelleen ictaaksesi ettei pai | ttunut niin. ett3
varmistaaksesi, ettei paino ole muuttunut niin, etta 56 448 224 o0 v:armls aa Iseskll ft el palnoto e Tuu umfct ”'"]' etla 38 304 152 0+0+0+@
alun perin laskettua annosta pitaisi muuttaa. Jos 58 464 232 o-0 alun perin faskettua annosta prtaisi muuttaa. Jos 40 320 160 @+0+0+0

. . v e ; potilaan paino on muuttunut, ota yhteytta ladkkeen
potilaan paino on muuttunut, ota yhteytta ladkkeen v s s . 42 336 16,8 00

- ol e . 60 480 240 -0 madranneeseen ladkariin, joka voi kertoa, onko
madranneeseen |aakariin, joka voi kertoa, onko , . 44 352 17.6 0:0:0
annoksen muuttaminen tarpeen. Tarkista taulukosta annoksen muuttaminen tarpeen. ’

. on arpeen. ' 62 496 #25 0+-0-0:-0+0 . . . 46 368 184 @
tarvitseeko annosta saataa. Tarkista taulukosta, tarvitseeko annosta saataa. a8 284 . P
Kun annos on laskettu, valitse sopiva Avtozma- 64 >12 256 0:-90:0-0:0 50 400 200 ®
injektiopullojen yhdistelma 66 528 26,4 o-0:-0 '

j ! 52 416 20,8 o000
Tarkista injek’FiopuIIot si'Iméin?ééréisesti ennen 68 544 272 0-0-0 54 432 216 0:0-0:-0
annostelua hiukkasten ja varimuutosten 56 443 924 e 0
havaitsemiseksi. Laimennettavan liuoksen on oltava 70 560 28,0 ®-0:0 '
kirkasta ja varitonta tai vaaleankeltaista, eika siina 79 576 8.8 -0 - il ZE ®:0®
saa olla nakyvia hiukkasia. ’ 60 480 24,0 o0

74 592 29,6 -0 62 496 24,8 - 0-0-0:-0
76 608 30,4 o000 2 KX 512 256 @+0+-0-0-0
W 66 528 %4 @+0-0
) . . . 78 624 31,2 - 0-0-0 E
Nivelreuma: ohjeet laskimoon (i.v.) © s 72 0+@+@
annettavan Avtozma-annoksen 80 640 20 @+9+0-+0 0 60 280 @+0:@
valmisteluun ja antoon 82 656 328 @+@+@ 72 576 88 @+@
' ' 74 592 29,6 [ B )
A e oo caneln “ o2 w6 080 o o o @00

. ) ' 86 688 44 @+0+-0-0+0 78 624 32 0+0+0+@

Ladkeannos 8 mg/kg:
80 640 32,0 +@O+O+
Potilaan paino (kg) x 8 (mg/kg) = Avtozma-annos 88 704 35,2 o 0:0-0:0 0:0:0:0
82 656 28 0+0+0
Ylllt:00kz p:lnaV|IIekp9t|\l(a;!II1e2e| su05|tel:(a 800 mlg:aa 90 720 36,0 - 0-0-0-0 g4 672 136 ©1@0+@
ylittavia kerta-annoksia. Yli 1,2 g:n annoksia ei ole
arvioitu kliinisissa tutkimuksissa. %2 736 368 0:0-0:0 86 688 galal 0:0:0:0:0
Laake annostellaan neljan viikon vélein. 94 752 376 o-0-0-0 88 704 35,2 0-0:-0:0:0
90 720 360 0+0-0-0+@
9% 768 384 o0 92 736 368 O0+0-0+0@
@ 200 mg:n (20 ml) injektiopullo 98 784 39,2 o0 @ 200 mg:n (20 ml) injektiopullo 94 752 37,6 0:-0:0-0
@ 200 mg:n (10 ml) injektiopullo >100 800 40,0 o-0 @ 200 mg:n (10 ml) injektiopullo % 768 84 @+@
@ 30 (4 ml) injektiopull @ 30 (4 ml) injektiopull % 764 LS
mg:n mi) InjeKtiopulio mg:n mi) InjeKtiopulio
9 ) P 9 ) P > 100 800 40,0 o0
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Paino e . "
) mm Injektiopulloyhdistelma
10 6,0

120 ' o0

... . 12 144 7.2 -0 e . .. . . . .
Yleisoireinen lastenreuma: ohjeet ” 8 6 ° Sytokiinien vapautumisoireyhtyma: ohjeet laskimoon (i.v.) annettavan
laskimoon (i.v.) annettavan Avtozma- 6 . 06 ° Avtozma-annoksen valmisteluun ja antoon
annoksen valmisteluun Jaantoon 18 216 10,8 o-0-0 Sytokiinien vapautumisoireyhtymaa sairastaville potilaille annettava Avtozma-annos lasketaan
Yleisoireista lastenreumaa sairastaville potilaille 20 240 120 @+@+@® potilaan painon mukaan seuraavasti:
laskimoon annettava Avtozma-annos lasketaan 22 264 13,2 o0 < 30 kg painavat potilaat: Potilaan paino (kg) x 12 (mg/kg) = Avtozma-annos
potilaan painon mukaan seuraavasti: . . . )
24 288 144  ©+0+0:0 >30 kg painavat potilaat: Potilaan paino (kg) x 8 (mg/kg) = Avtozma-annos
< 30 kg painavat potilaat:
: ap . P _ 26 312 156 0:0:0:0 Jos ensimmaisen annoksen jalkeen ei havaita sytokiinien vapautumisoireyhtyman oireiden ja
Potilaan paino (kg) x 12 (mg/kg) = Avtozma-annos oo o . ! . R .
28 336 16,8 000 |6ydosten kliinista lievenemistd, Avtozma-valmistetta voidaan antaa enintaan kolme lisdannosta.
230 kg painavat potilaat: 30 240 120 @+@+@ Seuraavien annosten vililld on oltava vahintain 8 tuntia.
Potilaan paino (kg) x 8 (mg/kg) = Avtozma-annos
P 9 99 32 256 128  @+@ Potilaille, joilla on sytokiinien vapautumisoireyhtymd, ei suositella yli 800 mg:n annoksia infuusiota
Ladke annostellaan kahden viikon valein. 34 272 13,6 C ) kohden.
Annos lasketaan potilaan painon mukaan kullakin 36 288 144 ©+0-0:0 Anto ihon alle ei ole sallittua sytokiinioireyhtyman hoidossa.
antokerralla. Jos potilaan annos on laskettu ennen 38 304 15,2 -0-0-0
infuusion antamispaivad, punnitse potilas uudelleen 40 320 16,0 0-0:-0:0
varmistaaksesi, ettei paino ole muuttunut niin, etta 5 35 o 0:0:0
alun perin laskettua annosta pitéisi muuttaa. Jos ’ Koronavirustauti 2019 (COVID-19): ohjeet laskimoon (i.v.) annettavan
potilaan paino on muuttunut, ota yhteytta ladkkeen 44 352 176 ®:0-0 Avtozma-annoksen valmisteluun ja antoon
madranneeseen laakariin, joka voi kertoa, onko 46 368 184 o ) ) ) o o ) o
annoksen muuttaminen tarpeen. 48 384 192 P FOVIQJ 9-tau'd|"n hoitoon s.u05|te'ltu annostu; potilaille, thka safavat s¥§t?em|sta kortlko§ter0|c1!|h0|toa
° ja tarvitsevat lisdshappea tai hengityskonehoitoa, on 60 minuuttia kestava 8 mg/kg kertainfuusio
Tarkista taulukosta, tarvitseeko annosta saataa. >0 400 200 laskimoon, ks. valmisteyhteenvedon kohta 5.1. Jos kliiniset oireet tai |6ydokset pahenevat tai eivit
52 416 208 0-0-0+0 lievene ensimmadisen annoksen jilkeen, voidaan antaa yksi 8 mg/kg Avtozma-lisdinfuusio. Kahden
54 432 21,6 o-0-0-0 infuusion valisen ajan pitaa olla vahintaan 8 tuntia.
56 448 24 @+ Yli 100 kg painaville potilaille ei suositella 800 mg:aa ylittavia kerta-annoksia (ks. valmisteyhteenvedon
58 464 23,2 o0 kohta 5.2).
60 480 24,0 LAl Avtozma-valmisteen antoa ei suositella COVID-19-potilaille, joilla on jokin seuraavista poikkeavista
62 496 248 0+0-0-0+@ laboratorioarvoista:
64 512 %56 @+0-0+-0+@
66 528 264 @+0+-0
68 544 572 000 Laboratoriotestityyppi Laboratorioarvo Toimenpide
70 560 280 O0:0+-0
72 576 28,8 o0 Maksaentsyymit = 10 x viitevalin ylaraja
74 592 29,6 o0 ) . .
0-0:0-0 Absoluuttinen <1x1071 Avtozma-valmisteen antoa ei
76 608 304 e neutrofiilimaara suositella
78 624 312 @0+0+0+@
80 640 32,0 o-0:0:0 Trombosyyttien maara <50x 10°/ul
82 656 328 0+0+-0
84 672 336 @+@+0®
86 688 34 O0+0-0-0+0@
88 704 352 0+0+-0+-0+:0
9% 720 360 0+0-0-0+@
92 736 368 @+@+0+0
@ 200 mg:n (20 ml) injektiopullo 94 752 37,6 0:0-0:0
@ 200 mg:n (10 ml) injektiopullo % 768 384 -0
® o0 @mi) injektiopull 98 784 39,2 -0
mg:n mi) InjeKtiopulio
9 J P > 100 800 40,0 o0
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2. Ota tarvittavat valineet esille

Tarvitset:

« Avtozma-injektiopullon, joka on huoneenlampdinen
« ruiskuja ja neuloja

« infuusiosetin

» yhden 100 ml:n tai 50 ml:n (< 30 kg painaville potilaille) tai 100 ml:n (= 30 kg painaville
potilaille) infuusiopussin steriilia, pyrogeenitonta 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuosta

« yhden laskimokanyylin
« harsotaitoksen

» puristussiteen

« kertakayttokasineet

« desinfiointipyyhkeita

« anafylaktisen reaktion hoidossa tarvittavat valineet

3.Varmista potilaan vointi

Tutki potilas ennen hoitoa varmistaaksesi, etta potilas on riittavan terve, jotta infuusio voidaan antaa.

Varmista potilaan vointi mittaamalla hanen:
= verenpaine
 lampo

« syddamen syke.

Kayta suositeltuja potilaalle ennen hoitoa esitettavia kysymyksia, jotka on lueteltu
Avtozman oppaassa terveydenhuollon ammattilaisille (kohta 14, Yleiset suositukset) seka
valmisteyhteenvedossa (kohta 4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet).

4. Valmistele potilas infuusiota varten
Avtozma-infuusion yhteydessa potilas ei tarvitse esilddkitysta.

Kay potilaan kanssa lapi potilasoppaan tiedot. Vastaa potilaan mahdollisiin kysymyksiin.

5. Avtozma-infuusion valmistelu

Avtozma on valmis infuusiokonsentraatti kaytettavaksi. Tarkista viimeinen kayttdpdivamaara aina
ennen ladkkeen antoa. Terveydenhuollon ammattilaisen pitaa laimentaa laskimoon annettava
Avtozma-infuusiokonsentraatti aseptista tekniikkaa noudattaen.

» Avtozma on sdilytettava jadkaapissa. Laimennetun Avtozma-liuoksen pitaa kuitenkin antaa
lammeta huoneenlampadiseksi ennen kuin se annetaan infuusiona.

 Laimennettua Avtozma-liuosta voidaan sailyttaa 2-8 °C:n lampétilassa kuukauden ajan tai
alle 30 °C:n lampadtilassa enintaan 48 tunnin ajan (jos se on laimennettu kontrolloiduissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa) valolta suojattuna.

» Mikrobiologiselta kannalta valmis infuusioliuos tulisi kayttaa valittomasti. Ellei liuosta kayteta
heti, sdilytysajat ja olosuhteet ennen kayttda ovat kayttajan vastuulla. Valmista liuosta ei tulisi
yleensa sdilyttaa yli 24 tuntia 2-8 °C:ssa, ellei laimentaminen ole tapahtunut kontrolloiduissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

» Avtozma ei sisdlla sailytysainetta, joten injektiopulloihin jaanytta valmistetta ei saa kayttaa.

Painoon tai kayttoaiheeseen perustuva annostus:

Nivelreuma, sytokiinien vapautumisoireyhtymd, yleisoireinen lastenreuma,
COVID-19 ja lasten aktiivinen polyartriitti (= 30 kg):

Poista 100 ml:n infuusiopussista potilaan Avtozma-annosta vastaava maara 0,9-prosenttista
(9 mg/ml) steriilid, pyrogeenitonta natriumkloridiliuosta.

Veda tarvittava maara Avtozma-konsentraattia (0,4 ml/kg) injektiopullosta ja siirrd se 100 ml:n
infuusiopussiin. Lopullisen tilavuuden pitda olla 100 ml. Sekoita kadntamalla pussia varovasti
yl6salaisin, jotta valtetaan vaahdon muodostuminen.

Yleisoireinen lastenreuma ja sytokiinien vapautumisoireyhtyma (< 30 kg):
Poista 50 ml:n infuusiopussista potilaan Avtozma-annosta vastaava maara 0,9-prosenttista (9 mg/ml)
steriilia, pyrogeenitonta natriumkloridiliuosta.

Veda tarvittava maara Avtozma-konsentraattia (0,6 ml/kg) injektiopullosta ja siirra se 50 ml:n
infuusiopussiin. Lopullisen tilavuuden pitaa olla 50 ml. Sekoita kaantamalla pussia varovasti
yl6salaisin, jotta valtetdan vaahdon muodostuminen.

Lasten aktiivinen polyartriitti (< 30 kg):
Poista 50 ml:n infuusiopussista potilaan Avtozma-annosta vastaava maara 0,9-prosenttista
(9 mg/ml) steriilid, pyrogeenitonta natriumkloridiliuosta.

Veda tarvittava maara Avtozma-konsentraattia (0,5 ml/kg) injektiopullosta ja siirrd se 50 ml:n
infuusiopussiin. Lopullisen tilavuuden pitaa olla 50 ml. Sekoita kdantamalla pussia varovasti
yldsalaisin, jotta valtetaan vaahdon muodostuminen.
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« Avtozmaa ei saa antaa infuusiona saman laskimoletkun kautta samanaikaisesti muiden
laakkeiden kanssa. Avtozman ja muiden ladkkeiden samanaikaista antoa ei ole tutkittu
fysikaalista tai kemiallista yhteensopivuutta koskevissa tutkimuksissa.

« Parenteraalisesti annettavat ladkevalmisteet on tarkastettava silmamaaraisesti ennen antoa
hiukkasten ja varimuutosten havaitsemiseksi. Laimennettavan liuoksen on oltava kirkasta tai
opalisoivaa ja varitonta tai vaaleankeltaista, eika siind saa olla nakyvia hiukkasia.

» Neulat ja ruiskut havitetaan kayton jalkeen laittamalla ne pistavalle ja viiltavalle jatteelle
tarkoitettuun astiaan.

6. Aloita Avtozma-infuusio

Infuusio pitaa antaa 60 minuutin kestoisena. Valmiste on annettava infuusiosetin avulla eika
sitd saa koskaan antaa nopeana infuusiona tai boluksena.

Seuraa potilasta infuusioon liittyvien reaktioiden varalta.

Kun infuusio on annettu, poista kanyyli ja havita vélineet asianmukaisesti. Puhdista ja peitd
infuusiokohta. Tarkista potilaan vointi.

OSA II: Avtozma-valmisteen anto pistoksena
ihon alle (s.c.) esitéytetylld ruiskulla tai
esitaytetylla kynalld

Esitaytettya ruiskua kaytetaan kayttoaiheisiin nivelreuma (162 mg kerran viikossa), jattisoluarteriitti
(162 mg kerran viikossa yhdistettyna glukokortikoidihoidon asteittaiseen vahentamiseen), lasten
ja nuorten aktiivinen polyartriitti (162 mg kahden viikon valein > 30 kg painaville potilaille tai
kolmen viikon valein < 30 kg painaville potilaille) ja lasten ja nuorten aktiivinen yleisoireinen
lastenreuma (162 mg kerran viikossa > 30 kg painaville potilaille tai 162 mg kahden viikon valein
< 30 kg painaville potilaille).

Esitaytettya kynaa kadytetaan vain seuraaviin kadyttoaiheisiin:
« nivelreuma (162 mg kerran viikossa)

« jattisoluarteriitti (162 mg kerran viikossa yhdistettyna glukokortikoidihoidon asteittaiseen
vahentdamiseen)

« 12-vuotiaiden ja sitd vanhempien potilaiden yleisoireisen lastenreuman hoito (162 mg kerran
viikossa > 30 kg painaville potilaille tai kahden viikon vélein < 30 kg painaville potilaille)

« 12-vuotiaiden ja sitd vanhempien potilaiden lasten aktiivisen polyartriitin (pJIA; reumatekija
positiivinen tai negatiivinen ja laajentunut oligoartriitti) hoito (162 mg kahden viikon vélein >
30 kg painaville potilaille tai kolmen viikon valein < 30 kg painaville potilaille)

Ihon alle annettavaa Avtozma-hoitoa saavien potilaiden painon on oltava vahintdan 10 kg.

Esitaytettya kynaa ei pida kayttaa alle 12-vuotiaiden pediatristen potilaiden hoitoon, koska heilla
injektio saattaa osua lihakseen ohuemman ihonalaisen kudoskerroksen vuoksi.

Ohjeet koskevat molempia antolaitteita.

Tarkkaile potilasta injektioon liittyvien reaktioiden varalta.
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Tassa ohjeessa kaydaan lapi ihonalaisen Avtozma-injektion 7 vaihetta 2.Varmista potilaan vointi

Ensimmainen injektio Avtozma-antolaitteella pitaa antaa patevan terveydenhuollon ammattilaisen

1. Ota tarvittavat valineet esille valvonnassa.

Tarvitset: Terveydenhuollon ammattilaisen pitaa tutkia potilas ennen hoitoa sen varmistamiseksi, etta potilas on riittavan

. - - i terve, jotta pistos voidaan antaa.
» yhden Avtozma esitaytetyn ruiskun TAl esitdytetyn kynan, joka on huoneenlampdinen ) P

. . . Varmista potilaan vointi mittaamalla hanen:
« hyvin valaistun, puhtaan, tasaisen alustan

e T pp— . . * verenpaine
« pistavalle ja viiltavalle jatteelle tarkoitetun astian P

s AMoS
« desinfiointipyyhkeita ampo

A . T « syddmen syke.
« steriileja pumpulituppoja tai taitoksia

« kellon Kayta suositeltuja potilaalle ennen hoitoa esitettavia kysymyksia, jotka on lueteltu oppaassa
terveydenhuollon ammattilaisille (kohta 14, Yleiset suositukset) seka valmisteyhteenvedossa (kohta 4.4

> [EESENT Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet).

3. Pistoksen valmistelu

« Sdilyta esitaytetty ruisku tai esitdytetty kyna (antolaite) jadkaapissa 2-8 °C:n asteen lampétilassa. Ei saa jaatya.

Avtozma esitéiytetty ruisku Avtozma esitéiytetty kyn5 « Kun olet ottanut Avtozma-antolaitteen jadkaapista, anna sen limmeti huoneenlampéiseksi (18-28 °C). Al4
[ammita Avtozma-antolaitetta milladan muulla tavalla.

Ennen kayttoa Kaytén jilkeen Ennen kéyttoa Kayton jalkeen Al3 nopeuta lampenemista milladn tavoin, kuten mikroaaltouunissa tai laittamalla antolaitetta lampimaan
72 72 72 veteen
°f§m‘t‘§i u u = Al3 j5t3 Avtozma-antolaitetta Iimpenemain suoraan auringonvaloon.
man
= = Viimeinen N . .
- KayttopaivamaEra « Ald ravista antolaitetta.
\slzlr':::i't':&? « Al3 kéyta antolaitetta uudelleen.
f Oranssi | - Ala yritd purkaa antolaitetta.
Tarkistusikkuna{ | Tarkistusikkuna H osoitin "injektio a yrita purkaa antolaitetta
Ladke H—Neula |_ \ anneftu - Al3 pista pistosta antolaitteella vaatteiden lapi.
—Neulansuojus N AT a|E Ennen jokaista ladkkeen antokertaa:
| snren— . hoonts. — | . o o
Hetia &Z‘L‘;":;‘;f:) neula sisélls) - Tarkista Avtozma-antolaite, ettei se ole vioittunut. Ald kdytda Avtozma-antolaitetta, jos se vaikuttaa
vioittuneelta tai jos se on vahingossa pudonnut.
Neulan
suojakorkki B - Kun avaat ulkopakkauksen ensimmaista kertaa, tarkista, ettd se on asianmukaisesti sinetdity. Jos vaikuttaa
korkki

siltd, etta pakkaus on jo avattu, ala kayta antolaitetta.
Kuva A Kuva B — Tarkista laitteen ulkopakkaus, ettei se ole vioittunut. Ala kayta laitetta, jos pakkaus on vahingoittunut.

~ Tarkista laitteen viimeinen kiyttépaivamaara. Ala kdyta Avtozma-antolaitetta, jos viimeinen
kayttopdivamaara on ohitettu, silla sen kaytto ei valttamatta ole turvallista. Jos viimeinen kayttopdivamaara
on ohitettu, hdvita Avtozma-antolaite turvallisesti laittamalla se pistavalle ja viiltavalle jatteelle tarkoitettuun
astiaan, ja ota kayttoon uusi Avtozma-antolaite.

- Tarkista Avtozma-antolaite silmamaaraisesti ennen antoa, ettei siina ole hiukkasia eika varimuutoksia.
Als kdyta antolaitetta, jos liuos on sameaa tai siina on hiukkasia tai jos se on minka tahansa muun vérista kuin
varitonta tai hieman kellertavaa tai jos esitaytetyn ruiskun tai kynan jokin osa vaikuttaa vioittuneelta.

« Al3 jata Avtozma-antolaitetta ilman valvontaa. Ei lasten ulottuville.

« Lopeta Avtozma-valmisteen anto heti, jos anafylaktinen reaktio tai muu vakava yliherkkyysreaktio ilmaantuu.
Aloita tarkoituksenmukainen hoito ja lopeta Avtozman anto pysyvasti.
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Pistoksen valmistelu: Avtozma esitaytetty ruisku

Avtozma 162 mg on 0,9 ml liuosta sisdltavassa esitdytetyssa ruiskussa, joita on saatavana 1, 4 tai 12 esitdytetyn
ruiskun pakkauksina. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole saatavilla.

« Pida esitaytetyt ruiskut ulkopakkauksessa valolta ja kosteudelta suojattuna. Esitdytetyt ruiskut on pidettava
poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.

» Anna Avtozma-pistos kolmen viikon kuluessa siitd, kun otat sen jadkaapista. Sailyta ruisku alle 30 °C.

» Anna esitdytetyn ruiskun lammeta huoneenlampdiseksi, ja odota 30 minuuttia ennen kuin otat Avtozma-
pistoksen.

« Aloita pistoksen anto 5 minuutin kuluessa siitd, kun suojakorkki on poistettu, jotta ladke ei kuivu ja tuki
neulaa.

Pistoksen valmistelu: Avtozma esitaytetty kyna

» Anna Avtozma-pistos kolmen viikon kuluessa siitd, kun otat sen jadkaapista. Sailyta kyna alle 30 °C.
« Al3 poista esitaytetyn kynan korkkia ennen kuin olet valmis ottamaan Avtozma-pistoksen.

« Ota esitaytetyn kynan sisaltava pakkaus jadkaapista.

« Avaa pakkaus, ja ota kotelosta yksi kertakayttoon tarkoitettu Avtozma esitdytetty kyna.

« Laita loput esitaytetyt kynat kotelossa jaakaappiin.

« Aseta esitaytetty kyna puhtaalle, tasaiselle alustalle, ja anna sen ldmmeta 45 minuutin ajan, jotta se lampenee
huoneenlampdiseksi. Jos esitaytetty kyna ei ole huoneenlampdinen, pistos voi tuntua epamiellyttavalta ja
pistdminen voi kestda pidempaan

4, Valitse ja valmistele injektiokohta
« Pese kddet hyvin vedelld ja saippualla.

« Pyyhi valitsemasi pistoskohta desinfiointipyyhkeelld infektioriskin vahentamiseksi. Pyyhi pistoskohta
desinfiointipyyhkeelld pyorivalla liikkeelld ja anna sen kuivua itsestaadn infektioriskin vahentamiseksi.
Anna ihon kuivua noin 10 sekunnin ajan. Ald kosketa pistoskohtaa enad ennen pistoksen pistamista.

o Ald tuuleta 3laka puhalla puhdistettua aluetta.

Esitdaytetyn ruiskun ja esitdytetyn kynan pistoskohdat ovat seuraavat:
Esitaytetty ruisku:

« Pistoskohdiksi suositellaan etureisien keskikohtaa seka vatsan alaosaa navan alapuolella, kuitenkin
vahintaan viiden senttimetrin etdisyydelld navasta (ks. kuva C).

« Jos pistoksen antaa potilasta hoitava henkild, pistos voidaan pistada myods olkavarren ulkosyrjalle.
(ks. kuva C).

Esitaytetty kyna:
« Pistoskohdiksi suositellaan etureisien keskikohtaa seka vatsaa, kuitenkin vahintaan viiden senttimetrin
etdisyydelld navasta (ks. kuva D).

- Jos pistoksen antaa potilasta hoitava henkil, pistos voidaan pistad mys olkavarren ulkosyrjille. Al yrita
antaa pistosta olkavarren ulkosyrjaan itse (ks. kuva D).

Vaihtele pistoskohtaa

« Valitse pistokseen aina jokaisella kerralla eri pistoskohta, joka on vahintaan
- esitaytetty ruisku: 2,5 cm:n etdisyydelld siita alueesta, johon viimeksi pistit pistoksen.
- esitaytetty kyna: 2,5 cm:n etdisyydella siitd alueesta, johon viimeksi pistit pistoksen.

- Al3 pista pistosta luomiin, arpiin, mustelmiin &laka alueille, joilla iho aristaa, punoittaa tai on kovettunut
tai rikkoutunut. Al3 pistd pistosta alueelle, jota vy tai vaatteiden vyétarénauha voi drsyttaa.

Nl 2

0d7 U

_Potllas itse, potilasta

= VAIN potilasta hoitava hoitava henkilo ja
~ henkilo ja terveydenhuollon terveydenhuollon
ammattilainen ammattilainen
:] - Potilas itse, potilasta hoitava _VAIN potilasta hoitava
henkulo;la terveydenhuollon B = “henkilo ja terveydenhuollon
Kuva C ammattilainen ammattilainen Kuva D
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5. Pistoksen antaminen

Pistoksen pistaminen: Avtozma esitaytetty ruisku

1. Al ravista esitdytettya ruiskua. Ota toisella kadelld tukeva

ote ruiskun runko-osasta ja veda suojakorkki toisella
kadella irti (ks. kuva E). Ald veda &ldka paina mantaa. Ala
koske neulaan, dlaka anna sen koskettaa mitaan pintaa.
Kun neulan suojakorkki on poistettu, ruisku pitaa kayttaa 5
minuutin kuluessa, jotta valtetaan ladkkeen kuivuminen ja
neulan tukkeutuminen. Jos ruiskua ei kdyteta 5 minuutin
kuluessa siitd, kun neulan suojakorkki on poistettu, ruisku
on havitettava ja laitettava pistavalle ja viiltavalle jatteelle
tarkoitettuun astiaan, ja kdyttoon on otettava uusi ruisku.
Ala koskaan yrita kiinnittda kerran poistettua neulan
suojakorkkia takaisin paikoilleen.

. Purista ihoalue kevyesti poimulle, jotta iho muodostaa

tukevan pinnan pistokselle (ks. kuva F). Tydnna neula
ihopoimuun nopealla napakalla liikkeelld. Tyénna neula
ihoon 45°-90° kulmassa. Ruiskun asettaminen oikeaan
kulmaan on tarkeaa sen varmistamiseksi, etta ladke
pistetdaan ihon alle (rasvakudokseen). Muutoin pistos
saattaa tuntua kivuliaalta eika ladke valttamatta tehoa.

Tyonna neula ihoon kokonaan. Pida ruiskua edelleen tassa
asennossa ja paasta ote ihopoimusta.

Kuva F

3. Ruiskuta koko ladkeannos hitaasti painamalla manta
kokonaan pohjaan (ks. kuva G). Kun mantd on painettu
kokonaan alas, jatka mannan painamista, jotta saat koko
ladkeannoksen varmasti pistetyksi. Jos et neulan ihon
alle pistamisen jalkeen pysty painamaan ruiskun mantaa,
laita esitdytetty ruisku pistavalle ja viiltavalle jatteelle
tarkoitettuun astiaan ja ota kdyttéon uusi esitaytetty
ruisku.

4. Jatka mannan painamista, samalla kun vedat neulan
pois ihosta samassa kulmassa, jossa tyonsit sen ihoon.

5. Kun neula on poistettu kokonaan ihosta, voit vapauttaa
mannan, jolloin neulansuojus asettuu neulan suojaksi
(ks. kuva H). Havita ruisku laittamalla se pistavalle ja
viiltavalle jatteelle tarkoitettuun astiaan.

Pistoksen jalkeen

Pistoskohdasta saattaa vuotaa hieman verta. Voit painaa
pistoskohtaa pumpulitupolla tai harsotaitoksella. Al3
hankaa pistoskohtaa. Voit tarvittaessa suojata pistoskohdan
pienelld laastarilla.

Kuva G

Kuva H
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4. Al3 purista tai venyta ihoa, vaan aseta esitdytetty kyna
ihoa vasten 90 asteen kulmassa (ks. kuva K).

Pistoksen pistaminen: Avtozma esitaytetty kyna

1. Pida esitaytettya kynaa toisessa kadessa korkki
ylospadin. Veda korkki varovasti pois toisella kadella
(ks. kuva I). Havita oranssi korkki pistavalle ja viiltavalle
jatteelle tarkoitettuun astiaan.

Kynan asettaminen oikeaan kulmaan on tarkeaa
sen varmistamiseksi, etta lddke pistetaan ihon alle
(rasvakudokseen). Muutoin pistos saattaa tuntua
.. kivuliaalta eika ladke valttamatta tehoa.

Ala kosketa neulansuojukseen, joka sijaitsee kynan

paassa, valttadksesi neulanpistotapaturman. Ala pists |daketts lihakseen tai verisuoneen.

Kun olet poistanut oranssin korkin, esitaytetty kyna

on kayttovalmis. Jos esitdytettyd kynaa ei kayteta

3 minuutin kuluessa siitd, kun korkki on poistettu,
esitaytetty kyna on havitettava laittamalla se pistavalle
ja viiltavalle jatteelle tarkoitettuun jateastiaan, ja
kayttdon on otettava uusi esitaytetty kyna.

Kuva l

Kuva K

2. AlA koskaan yrita kiinnittaa kerran poistettua

suojakorkkia takaisin paikoilleen. 5. Aloita pistos painamalla esitaytettya kynda voimakkaasti

3. Pid4 esitdytettyd kynaa mukavasti toisessa kadessa sen ihoa vasten.

yldosasta, jotta ndet esitaytetyn kynan tarkistusikkunan
(ks. kuva J).

Pistoksen alkaessa kuuluu ensimmainen naksahdus, ja
oranssi osoitin tayttaa vahitellen tarkistusikkunan
(ks. kuva L).

Paina esitaytettya kynaa edelleen voimakkaasti ihoa
vasten ja odota toista naksahdusta.

Kun kuulet toisen naksahduksen, paina esitdytettya
kynda edelleen voimakkaasti ihoa vasten ja laske hitaasti
viiteen, jotta saat varmasti koko annoksen (ks. kuva L).

Seuraa oranssia osoitinta, kunnes se pysahtyy ja tayttaa
koko tarkistusikkunan. N&in voit varmistaa, ettad koko
ladkeannos on pistetty.

KuvaJ

Laske sitten
hitaasti viiteen

Kuval
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6. Kun oranssi osoitin on pysahtynyt, nosta esitaytetty
kyna pois pistoskohdasta suoraan 90 asteen kulmassa
poistaaksesi neulan ihosta.

Neulansuojus liukuu ulos ja lukittuu paikoilleen neulan
suojaksi (ks. kuva M).

Jos tarkistusikkuna ei ole muuttunut kokonaan oranssiksi
tai jos pistos on edelleen kdynnissa, et ole saanut koko
annosta. Laita esitdytetty kyna varovasti pistavalle ja
viiltavalle jatteelle tarkoitettuun astiaan ja ota valittdmasti
yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

Al3 koske esitdytetyn kynian neulansuojukseen.
Ala yrita kayttaa esitdytettyd kynda uudelleen.

Al3 ota pistosta toisella esitaytetylla kynalla.

Pistoksen jdlkeen:

« Pistoskohdasta saattaa vuotaa hieman verta. Voit painaa
pistoskohtaa pumpulitupolla tai harsotaitoksella.

- Ald hankaa pistoskohtaa.

« Voit tarvittaessa suojata pistoskohdan pienella laastarilla.

Kuva M

6. Avtozma-antolaitteen havittaminen
« Al kiinnita korkkia takaisin antolaitteeseen.

- Laita kaytetty antolaite pistavalle ja viiltavalle jatteelle tarkoitettuun astiaan heti kayton jalkeen.
- Ala hivita Avtozma-antolaitetta talousjitteiden mukana tai kierrita sita.
- Pida Avtozma-antolaite ja jateastia poissa lasten ulottuvilta

7. Kirjaa pistos
Kirjaa itsellesi ylos pistoksen paivamaara, aika ja pistoskohta.

Valmisteen jaljitettavyys

Biologisten ladkevalmisteiden jdljitettavyyden parantamiseksi potilaalle annetun valmisteen kauppanimi ja
eranumero on tallennettava selkeasti potilastietoihin.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetdan ilmoittamaan kaikista epadillyista ladkkeen haittavaikutuksista Fimealle

sivustolla www.fimea.fi tai

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA.

Avtozma on biologinen ladke, joten terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan haittavaikutuksesta
raportoidessaan mainitsemaan ladkkeen kauppanimi ja erdnumero.

Haittavaikutukset pyydetdan ilmoittamaan myos Celltrion Healthcarelle sahkdpostitse
drugsafety_fi@celltrionhc.com tai puhelimitse 029 170 7755.
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