V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zuséatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle

Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie
Nebenwirkungen melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Kapitel «Welche
Nebenwirkungen kann Avtozma haben?».

Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist Ihnen persénlich bzw. Ihrem Kind verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere
Personen weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kénnte ihnen
das Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Avtozma®, Injektionslésung in einer Fertigspritze

iQone Healthcare Switzerland SA

Was ist Avtozma und wann wird es angewendet?

Avtozma enthélt als aktiven Wirkstoff Tocilizumab, einen monoklonalen Antikérper, der die Wirkung eines
bestimmten Proteins (Eiweisses) (eines Zytokins) namens Interleukin-6 hemmt. Dieses Protein spielt bei
entzlindlichen Vorgangen im Korper eine Rolle, und seine Blockierung kann die entziindliche Aktivitat in
Ihrem Koérper reduzieren.

Rheumatoide Arthritis (RA)

Avtozma wird zur Behandlung erwachsener Patienten mit mittelschwerer bis schwerer, aktiver
rheumatoider Arthritis (RA) (einer Autoimmunerkrankung) auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin
angewendet, wenn vorgangige Behandlungen nicht ausreichend gewirkt haben. Avtozma wird alleine oder
in Kombination mit einem anderen Arzneimittel, welches als Wirksubstanz Methotrexat enthalt oder
anderen Basistherapeutika (den sogenannten DMARD) verabreicht.

Avtozma unterstitzt die Linderung von RA-Symptomen wie Schmerzen und Schwellung in lhren Gelenken
und kann auch die Bewaltigung der Aktivitaten des taglichen Lebens verbessern. Es wurde gezeigt, dass
unter Tocilizumab in Kombination mit einem anderen Arzneimittel, Methotrexat, die von der Krankheit
verursachte Schadigung von Knorpel und Knochen in den Gelenken verlangsamt werden kann. Ebenso
kommt es zu einer Verbesserung der Fahigkeit, normale tagliche Aufgaben zu bestreiten.

Riesenzellarteriitis (RZA)

Avtozma wird zur Behandlung erwachsener Patienten mit einer Arterienerkrankung, der sogenannten
Riesenzellarteriitis (RZA) verabreicht. Die RZA wird verursacht durch eine Entzindung der grdssten
Arterien des Korpers, besonders jener, die den Kopf und Hals mit Blut versorgen. Die Symptome
beinhalten Kopfschmerzen, Mudigkeit und Kieferschmerzen. Avtozma kann die Symptomen von RZA
lindern.

Bevor Sie die Therapie mit Avtozma starten, werden Sie sogenannte Steroide erhalten. Avtozma wird dann
in Kombination mit diesen Steroiden verabreicht und die Steroiddosis wird verringert, da Steroide
Nebenwirkungen haben kdnnen, wenn sie in hohen Dosen und flr lange Zeit angewendet werden.

Polyartikulédre juvenile idiopathische Arthritis (pJIA)

Avtozma wird auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin bei Kindern im Alter von 2 Jahren und &lter mit
aktiver polyartikularer juveniler idiopathischer Arthritis (pJIA) angewendet, einer entzindlichen Erkrankung,
die zu Schmerzen und Schwellungen in einem oder mehreren Gelenken fihrt. Avtozma wird zur
Verbesserung der Symptome einer pJIA angewendet und kann in Kombination mit einem anderen
Arzneimittel, welches als Wirksubstanz Methotrexat enthalt oder alleine gegeben werden.

Systemische juvenile idiopathische Arthritis (sJIA)
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Avtozma wird auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin bei Kindern im Alter von 1 Jahr und &lter mit
systemischer juveniler idiopathischer Arthritis (sJIA) angewendet, welche auf eine vorgangige Therapie mit
anderen Arzneimitteln, sogenannten nicht-steroidalen Antirheumatika und Steroiden unzureichend
angesprochen haben. Die sJIAist eine rheumatoide Erkrankung von Kindern und Jugendlichen, bei
welcher die Gelenke und/oder andere Korperteile entziindet sein kdnnen. Haufig leiden die Patienten an
Gelenkschmerzen und Fieber. Avtozma wird zur Verbesserung der Symptome einer sJIA angewendet und
kann in Kombination mit anderen Arzneimitteln wie Steroiden und nicht—steroidalen Antirheumatika, u.a.
Arzneimitteln, welche als Wirksubstanz Methotrexat enthalten, oder alleine gegeben werden.

Wann darf Avtozma nicht eingenommen / angewendet werden?
Sie durfen Avtozma nicht verwenden:

o wenn Sie auf Tocilizumab oder einen der anderen Inhaltsstoffe von Avtozma allergisch
(Uberempfindlich) reagieren.

e wenn Sie derzeit unter einer Behandlung mit einem anderen Arzneimittel zur Behandlung von
rheumatoider Arthritis, als TNF-alfa Hemmer beschrieben, sind oder diese seit weniger als einem
Monat abgeschlossen haben.

Falls einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin. Verwenden Sie
Avtozma nicht.

Wann ist bei der Einnahme / Anwendung von Avtozma Vorsicht geboten?

e Wenn es wahrend oder nach der Injektion zu einer allergischen Reaktion mit z.B. Engegefuhl im
Brustkorb, pfeifender Atmung, erheblichem Schwindel oder Benommenheit, Schwellungen der
Lippen, der Zunge oder des Gesichts, Hautjucken, Quaddelbildung oder Ausschlag kommt,
kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt bzw. Ihre Arztin. Verabreichen Sie sich bzw. Ihrem Kind
die nachste Dosis erst, nachdem Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin informiert haben UND lhr Arzt bzw.
Ihre Arztin Sie zur Anwendung der nachsten Dosis aufgefordert hat.

e Wenn Sie bzw. Ihr Kind irgendeine Art von Infektion haben bzw. hat, von kurzer oder langer Dauer,
oder wenn bei lhnen bzw. lhrem Kind haufig Infektionen auftreten. Teilen Sie Ihrem Arzt sofort mit,
wenn Sie bzw. Ihr Kind sich nicht wohl fuhlen bzw. fiihlt. Avtozma kann die Fahigkeit Ihres Korpers
bzw. des Korpers |hres Kindes, sich gegen Infektionen zur Wehr zu setzen, beeintrachtigen und
kann bereits bestehende Infektionen verschlimmern oder das Risiko erhéhen, eine neue Infektion
zu erleiden.

e Wenn Sie bzw. Ihr Kind in der Vergangenheit an Geschwiren im Verdauungstrakt oder an
Entziindungen des Dickdarms (Divertikulitis) gelitten haben, informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre
Arztin. Symptome konnen z.B. Bauchschmerzen und eine unbegriindete Veranderung der
Stuhlgewohnheiten in Begleitung von Fieber sein.

e Wenn Sie bzw. Ihr Kind in der Vergangenheit an einer Tuberkulose gelitten haben, informieren Sie
Ihren Arzt bzw. lhre Arztin. Vor dem Beginn einer Behandlung mit Avtozma wird Ihr Arzt bzw. lhre
Arztin Sie bzw. lhr Kind auf Anzeichen oder Symptome einer Tuberkulose untersuchen.

e Falls wahrend oder nach der Behandlung Symptome einer Tuberkulose (anhaltender Husten,
Gewichtsverlust, Abgeschlagenheit, leichtes Fie__ber) oder einer anderen Infektion auftreten sollten,
informieren Sie umgehend Ihren Arzt bzw. lhre Arztin.

e Wenn Sie bzw. Ihr Kind eine Erkrankung der Leber haben oder hatten (wie z.B. Hepatitis),
informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin. Vor der Anwendung von Avtozma wird Ihr Arzt bzw. Ihre
Arztin moglicherweise eine Blutuntersuchung zur Kontrolle der Leberwerte durchfuhren.

e Wenn Sie bzw. Ihr Kind vor kurzem eine Impfung erhalten haben oder demnéchst eine Impfung
planen, informieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin. Alle Patienten sollten vor dem Beginn einer
Behandlung mit Avtozma mit ihren Impfungen auf dem aktuellsten Stand sein. Gewisse Impfungen
sollten wahrend einer Behandlung mit Avtozma nicht durchgefuhrt werden.

. WenQ Sie bzw. Ihr Kind an Krebs leiden, informieren Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin. Ihr Arzt bzw.
Ihre Arztin wird darUber entscheiden, ob eine Behandlung mit Avtozma gleichwohl in Frage kommt.
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e Wenn bei Ihnen bzw. bei Ihrem Kind kardiovaskulare (Herz-Kreislauf) Risikofaktoren bestehen, wie
g.B. ein erhohter Blutdruck oder zu hohe Cholesterinwerte, informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre
Arztin. Diese Faktoren missen wahrend einer Behandlung mit Avtozma gegebenenfalls kontrolliert
werden.

. Wenn Sie bzw. lhr Kind eine stark eingeschrankte Nierenfunktion haben, wird Ihr Arzt bzw. lhre
Arztin Sie bzw. |hr Kind diesbezlglich tGberwachen.

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird vor Beginn der Behandlung mit Avtozma eine Blutuntersuchung veranlassen,
um zu Uberprufen, ob bei Ihnen bzw. bei lhrem Kind die Anzahl weisser Blutkérperchen oder Blutplattchen
niedrig ist oder ob die Blutfette oder Leberenzymwerte erhoht sind.

Fahrtiichtigkeit und die Féhigkeit, Maschinen zu bedienen

Bisher liegen keine Hinweise vor, dass die Verkehrstlichtigkeit und das Bedienen von Maschinen durch die
Anwendung von Avtozma beeintrachtigt werden. Da jedoch nach der Anwendung von Avtozma Schwindel
auftreten kann, sollten Sie erst dann wieder ein Fahrzeug lenken oder eine Maschine bedienen, wenn Sie
sich wieder wohl flihlen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Ihre Arztin vor Beginn der Behandlung, wenn Sie bzw. Ihr Kind andere
Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen bzw. einnimmt. Dies ist ausserst wichtig, da bei
gleichzeitiger Verwendung anderer Arzneimittel mit Avtozma eventuell deren Dosis angepasst werden
muss:

e Statine (wie z.B. Atorvastatin), zur Senkung der Cholesterinwerte
e Kalziumkanalblocker (z.B. Amlodipin), zur Behandlung von erhéhtem Blutdruck
e Theophyllin, zur Behandlung von Asthma
e Warfarin, zur Blutverdiinnung
e Phenytoin, zur Behandlung von Krampfanfallen
e Ciclosporin, zur Unterdrickung des Immunsystems nach Transplantationen
e Benzodiazepine (z.B. Temazepam), zur Behandlung von Angstzustanden
Informieren Sie auch lhren Arzt, Apotheker bzw. Ihre Arztin, Apothekerin, wenn Sie bzw. Ihr Kind
e an anderen Krankheiten leiden bzw. leidet oder
e Allergien haben bzw. hat.

Darf Avtozma wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen /
angewendet werden?

Avtozma darf wahrend einer Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei denn es besteht eine
unzweifelhafte Notwendigkeit. Sprechen Sie mit lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin, wenn Sie schwanger sind,
schwanger sein kdnnten oder planen, schwanger zu werden.

Stillen Sie ab, wenn bei lhnen eine Behandlung mit Avtozma geplant ist, und informieren Sie |hren Arzt
bzw. Ihre Arztin. Es ist nicht bekannt, ob Avtozma in die Muttermilch tbergeht.

Wie verwenden Sie Avtozma?

Wenden Sie dieses Arzneimittel genau nach Anweisungen Ihres Arztes oder Apothekers bzw. Ihrer Arztin
oder Apothekerin an. Am Ende dieser Packungsbeilage finden Sie «eine Anleitung zur Selbstinjektion von
Avtozma». Sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bzw. lhrer Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
unsicher sind. Ihr Arzt oder lhre Arztin hat Avtozma nur Ihnen persénlich bzw. lhrem Kind und fiir Ihren bzw.
dessen derzeitigen Erkrankungszustand verordnet. Geben Sie dieses Arzneimittel nicht an Dritte weiter.

Erwachsene mit Rheumatoide Arthritis (RA)

Die empfohlene Anfangsdosis betragt 162 mg (entspricht dem Inhalt von 1 Fertigspritze) einmal
wochentlich. Fur Patienten unter 60 kg, welche ebenfalls mit Methotrexat behandelt werden, betragt die
Anfangsdosis 162 mg alle 2 Wochen. Bei diesen Patienten wird der Arzt bzw. die Arztin entscheiden, ob die
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Haufigkeit der Anwendung angepasst werden soll.

Riesenzellarteriitis

Vor Beginn der Therapie mit Avtozma mussen Sie vorgangig mit einer Steroidtherapie (z.B. Prednison)
begonnen haben. Die Dosis dieses Arzneimittels muss gemass Anweisungen lhres Arztes bzw. lhrer Arztin
bis zum Therapiebeginn mit Avtozma reduziert worden sein.

Wenn Riesenzellarteriitis bei lhnen zum ersten Mal aufgetreten ist:

Beim erstmaligen Auftreten einer Riesenzellarteriitis betragt die empfohlene Avtozma-Dosis 162 mg
(entspricht dem Inhalt von 1 Fertigspritze) alle 2 Wochen oder 1x pro Woche nach Ermessen l|hres
behandelten Arztes, kombiniert mit einer Steroidtherapie, welche gemass Anweisungen lhres Arztes bzw.
Ihrer Arztin schrittweise reduziert wird. Nach Beendigung der Steroidtherapie kann Avtozma alleine
verabreicht werden.

Wenn Riesenzellarteriitis bei lhnen erneut aufgetreten ist:

Beim wiederkehrenden Auftreten einer Riesenzellarteritiis betragt die empfohlene Dosis 162 mg (entspricht
dem Inhalt von 1 Fertigspritze) 1x pro Woche, kombiniert mit einer Steroidtherapie, welche gemass
Anweisungen lhres Arztes bzw. lhrer Arztin schrittweise reduziert wird. Nach Beendigung der
Steroidtherapie kann Avtozma alleine wochentlich verabreicht werden.

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird entscheiden wie lange Sie mit Avtozma alleine behandelt werden. Die
Therapie mit Avtozma alleine kann bei Riesenzellarteriitis bis 52 Wochen oder langer dauern.

Kinder und Jugendliche mit polyartikulérer juveniler idiopathischer Arthritis (pJIA)
Die Dosis von Avtozma ist vom Gewicht abhangig.
e Wenn das Kind weniger als 30 kg wiegt: die Dosis betragt 162 mg einmal alle drei Wochen.

e Wenn das Kind 30 kg oder mehr wiegt: die Dosis betragt 162 mg einmal alle zwei Wochen.

Kinder und Jugendliche mit systemischer juveniler idiopathischer Arthritis (sJIA)
Die Dosis von Avtozma ist vom Gewicht abhangig.

e Wenn das Kind weniger als 30 kg und mindestens 10 kg wiegt: die Dosis betrégt 162 mg einmal alle
zwei Wochen.

¢ Wenn das Kind 30 kg oder mehr wiegt: die Dosis betragt 162 mg einmal wdchentlich.

Korrekte Anwendung

Avtozma wird als Injektion unter die Haut (subkutan) injiziert. Zu Beginn wird lhnen bzw. Ihrem Kind lhr Arzt
bzw. Ihre Arztin oder das Fachpersonal Avtozma verabreichen. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird jedoch
eventuell mit Ihnen zusammen entscheiden, dass Sie die Injektionen mit Avtozma selbst ausfihren kénnen.
In diesem Fall werden Sie darin geschult, wie Avtozma selbstandig injiziert werden kann. Ausfuhrliche
Instruktionen zur Injektion von Avtozma finden Sie in der Gebrauchsanweisung anbei.

Sprechen Sie mit Inrem Arzt bzw. Ihrer Arztin, wenn Sie Fragen zur selbststéandigen Verabreichung von
Avtozma haben.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Avtozma subkutan darf nicht bei Kindern unter 2 Jahren mit pJIA und bei Kindern unter 1 Jahr mit sJIA
verabreicht werden.

Wenn Sie mehr Avtozma anwenden, als Sie sollten

Wenn Sie denken, dass Sie sich mehr Avtozma verabreicht haben, als Sie sollten, sprechen Sie mit lhrem
Arzt oder Apotheker bzw. lhrer Arztin oder Apothekerin.

Wenn Sie die Anwendung von Avtozma vergessen
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Es ist sehr wichtig, dass Avtozma genau gemass den Anweisungen lhres Arztes bzw. lhrer Arztin
angewendet wird. Merken Sie sich das Datum der nachsten geplanten Dosis.

Woéchentliche Injektion bei Erwachsenen: Wenn Sie die wdchentliche Injektion um weniger als 7 Tage
verpassen, verabreichen Sie die nachste Dosis am geplanten nachsten Termin. Wenn Sie lhre
wochentliche Injektion um mehr als 7 Tage verpassen oder wenn Sie vergessen haben, wann Sie die
nachste Dosis von Avtozma verabreichen sollten, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer
Arztin oder Apothekerin.

Injektion jede 2./3. Woche

Wenn Sie die Injektion um 7 Tage oder weniger verpassen, injizieren Sie sich bzw. lhrem Kind eine Dosis,
sobald Sie das Vergessen bemerkt haben, und verabreichen Sie die nachste Dosis am geplanten nachsten
Termin. Wenn Sie |Ihre Dosis bzw. lhres Kindes um mehr als 7 Tage verpassen oder nicht sicher sind, wann
Sie Avtozma injizieren sollen, sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder
Apothekerin.

Wenn Sie die Anwendung von Avtozma beenden

Sie sollten die Behandlung mit Avtozma nicht beenden, ohne dies vorher mit Inrem Arzt bzw. Ihrer Arztin zu
besprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung von Avtozma haben, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt oder
Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Avtozma haben?

Wie alle Arzneimittel kann auch Avtozma Nebenwirkungen verursachen, die jedoch nicht bei allen
Menschen auftreten missen.

Nebenwirkungen kdnnen auch noch drei Monate oder noch spater nach der letzten Dosis von Avtozma
auftreten.

Méogliche schwere Nebenwirkungen sind:

Allergische Reaktionen wéhrend oder nach der Injektion, einschliesslich schwere Reaktionen (z.T. mit
tédlichem Ausgang): Atemnot, Engegefuihl im Brustkorb oder Benommenheit, Ausschlag, Juckreiz,
Quaddelbildung, Schwellung der Lippen, der Zunge oder des Gesichts.

Falls Sie eine dieser Reaktionen bemerken, informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt bzw. lhre Arztin.

Infektionen: Fieber und Schittelfrost, Blasenbildung der Mundschleimhaut oder der Haut,
Bauchschmerzen, hartnackige Kopfschmerzen. Falls Sie eine dieser Reaktionen bemerken, informieren
Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin so rasch wie moglich.

Weitere sehr haufige Nebenwirkungen sind: Infektionen der oberen Atemwege mit Husten, verstopfter oder
laufender Nase, Hals- und Kopfschmerzen, Reaktionen an der Injektionsstelle.

Weitere haufige Nebenwirkungen sind: Girtelrose (Herpes zoster), Fieberblaschen (oraler Herpes
simplex), niedrige Anzahl weisser Blutkdrperchen in der Blutuntersuchung (Neutropenie, Leukopenie mit
erhohter Infektanfalligkeit), verminderte Menge an Fibrinogen im Blut (ein an der Blutgerinnung beteiligter
Stoff), erhohte Blutfettwerte (Hypercholesterindmie), Bindehautentziindung (Konjunktivitis), Schwindel,
Husten, Kurzatmigkeit, Geschwire der Mundschleimhaut, Magenschmerzen, Bauchschmerzen, Ausschlag
und Juckreiz, Quaddelbildung, Wasseransammlung in den Unterschenkeln (Odeme), Gewichtszunahme.

Gelegentlich werden die folgenden Nebenwirkungen beobachtet: Allergische Reaktionen (s. oben),
Unterfunktion der Schilddrise (mit Muidigkeit, Antriebsarmut, Appetitlosigkeit und Gewichtszunahme),
erhdhte Blutfettwerte (Triglyzeride), Entziindungen des Dickdarms (Divertikulitis) (Fieber, Ubelkeit,
Durchfall, Verstopfung, Bauchschmerzen), Darmdurchbruch, Magengeschwir, erhéhte Bilirubinwerte in der
Blutuntersuchung, Nierensteine.

Selten werden die folgenden Nebenwirkungen beobachtet: schwerwiegende Leberschadigungen,
Leberentziindungen, Gelbsucht.

Sehr selten wurde auch Leberversagen beobachtet.
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Bei Patienten unter Tocilizumab, welches intravends verabreicht wurde, wurde selten Uber Falle einer
Hauterkrankung, Steven-Johnson-Syndrome, berichtet, welches sich mit folgenden Symptomen zeigt: hohe
Temperatur, Rhinitis, Hautrétung, Blasen um Mund-, Rachen- und Genitalbereich,
Augenbindehautentziindung.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken (auch solche, die hier nicht beschrieben sind), sollten Sie lhren Arzt
oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin informieren.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «<EXP» bezeichneten Datum verwendet werden
und muss fur Kinder unzuganglich aufbewahrt werden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
dieses Monats.

Lagerungshinweis

Im Kuihilschrank (2-8 °C) lagern. Im Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und
Feuchtigkeit zu schitzen. Nicht einfrieren. Vor der Anwendung sollte der Fertigspritze mindestens 25-30
Minuten ausserhalb der Faltschachtel bei Raumtemperatur aufbewahrt werden. Die Fertigspritze nicht auf
irgendeine andere Weise erwarmen. Nach der Entnahme aus dem Kiihlschrank kann die Fertigspritze bis
zu 3 Wochen bei maximal 30 °C gelagert werden. Falls erforderlich, kann die Fertigspritze wahrend dieser
drei Wochen einmalig wieder in den Kuhischrank gestellt werden. Die Fertigspritze muss entsorgt werden,
wenn er nicht innerhalb von drei Wochen verwendet wird.

Das Arzneimittel sollte nicht mehr verwendet werden, wenn die Lésung Tribungen aufweist, sichtbare
Teilchen enthalt, eine andere Farbe als farblos bis gelblich aufweist oder irgend ein Teil der vorgefillten
Fertigspritze beschadigt zu sein scheint.

Weitere Hinweise

Werfen Sie keine Medikamente in den Abfluss oder in den Hausmill. Abgelaufene oder nicht mehr
bendtigte Medikamente kdnnen in Apotheken oder bei Sammelstellen abgegeben werden. Diese
Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verflgen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Avtozma enthalten?
Wirkstoffe

1 Fertigspritze 0,9 ml enthalt 162 mg Tocilizumab (180 mg/ml) (gentechnologisch hergestellt unter
Verwendung von CHO [Chinese Hamster Ovary]-Zellen).

Hilfsstoffe

L-Histidin, L-Histidin Hydrochlorid Monohydrat, L-Methionin, Polysorbat 80, L-Threonin und Wasser fir
Injektionszwecke.

Zulassungsnummer

69854 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Avtozma? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
Eine Packung enthalt 4 Fertigspritzen mit Avtozma 162 mg/0,9 ml Injektionslésung.
Zulassungsinhaberin

iQone Healthcare Switzerland SA, 1290 Versoix

Diese Packungsbeilage wurde im Marz 2026 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepruft.
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Anleitung zur Selbstinjektion von Avtozma
Injektionslésung in einem Fertigspritze

Bevor Sie Avtozma anwenden, ist es wichtig, dass Sie die Patienteninformation (Packungsbeilage)
sowie die ganze Anleitung lesen.

Es ist wichtig, diese Anweisungen zu lesen, zu verstehen und exakt zu befolgen, damit Sie oder lhre
Pflegeperson die Avtozma Fertigspritze korrekt anwenden. Die Avtozma Fertigspritze darf nur durch
Patienten oder Gesundheitsfachpersonen verwendet werden, die korrekt geschult wurden. Diese
Anweisungen ersetzen nicht die Schulung durch Ihren Arzt bzw. Arztin oder eine Gesundheitsfachperson.

Ihr Arzt bzw. Arztin oder eine Gesundheitsfachperson sollte Ihnen vor dem ersten Gebrauch der Avtozma
Fertigspritze zeigen, wie die Anwendung richtig vorbereitet und durchgefihrt wird. Wenden Sie sich mit
allen Fragen an lhre Gesundheitsfachperson. Versuchen Sie nicht, sich eine Injektion zu verabreichen, ehe
Sie nicht ganz sicher sind, dass Sie verstanden haben, wie die Avtozma Fertigspritze angewendet wird.
Bitte lesen Sie auch die Information fiir Patientinnen und Patienten weiter oben, um Uber alle wichtigen
Informationen zu diesem Arzneimittel Bescheid zu wissen. Es ist wichtig, dass Sie wahrend der Anwendung
von Avtozma weiterhin in der Behandlung bei Ihrer Gesundheitsfachperson bleiben.

Wichtige Hinweise vor der Anwendung von Avztoma.
Teile Ihres Avtozma-Fertigspritze (siehe Abbildung A)

Vor der Nach der
Anwendung Anwendung

Orangefarbener
Kolben

Weiler
Fingergriff

Sichtfenster

Arzneimittel — L
Madelschutz

Madel

E Madelschutzkappe E

Abbildung A

Vorbereitung der Injektion
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Umkarton mit
Fertigspritze

Baumwolltupfer
oder
Verbandmull

Alkoholtupfer

Pflaster

Nadelabwurf
behalter

Abbildung B

1. Legen Sie die fiir die Injektion bendtigten Materialien
bereit.

a. Bereiten Sie eine saubere, ebene Oberflache, z. B. einen
Tisch oder eine Arbeitsplatte, in einem gut beleuchteten
Arbeitsbereich vor.

b. Nehmen Sie den Umkarton mit dem Fertigspritze aus
dem Kihlschrank.

c. Stellen Sie sicher, dass Sie die folgenden Materialien zur
Hand haben (siehe Abbildung B):

e Umkarton mit dem Avtozma-Fertigspritze

Nicht im Umkarton enthalten:
e Baumwolltupfer oder Verbandmull
o Pflaster
e Nadelabwurfbehalter
e Alkoholtupfer

Abbildung C

2. Uberpriifen Sie die Verpackung.

a. Uberpriifen Sie den Umkarton und stellen Sie sicher,
dass Sie das richtige Arzneimittel (Avtozma) und die
richtige Dosisstarke haben.

b. Prifen Sie das Verfalldatum auf dem Umkarton, um
sicherzugehen, dass es nicht abgelaufen ist.

e Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn das
Verfalldatum abgelaufen ist.

o Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn die
Verpackung beim ersten Offnen aussieht, als ware

sicher, dass sie ordnungsgemass versiegelt ist.

sie gedffnet oder beschadigt worden, und stellen Sie

Stand der Information: 03.2026
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Abbildung D

3. Uberpriifen Sie die Fertigspritze.

a. Offnen Sie den Umkarton und entnehmen Sie eine
Einzeldosis-Fertigspritze aus dem Umkarton. Legen Sie alle
restlichen Avtozma-Fertigpritzen in der Packung wieder
zurick in den Kihlschrank.

b. Prifen Sie das Verfalldatum auf der Avtozma
Fertigspritze (siehe Abbildung D).

e Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn das
Verfalldatum abgelaufen ist. Wenn das Verfalldatum
abgelaufen ist, entsorgen Sie die Fertigspritze in
einem Nadelabwurfbehalter und verwenden Sie
einen neuen.

c. Uberpriifen Sie die Fertigspritze und stellen Sie sicher,
dass er nicht beschadigt ist und keine Anzeichen einer
Undichtigkeit aufweist.

e Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn er
heruntergefallen, beschadigt oder ausgelaufen ist.

Abbildung E

4. Warten Sie 30 Minuten.

a. Lassen Sie die Fertigspritze ausserhalb des Umkartons
30 Minuten Raumtemperatur (20 °C bis 25 °C) annehmen
(siehe Abbildung E).

e Erwarmen Sie die Fertigspritze nicht mit einer
Warmequelle wie heissem Wasser oder in der
Mikrowelle.

e Lassen Sie die Fertigspritze nicht in direktem
Sonnenlicht liegen.

e Nehmen Sie die Schutzkappe nicht von der
Fertigspritze ab, wahrend dieser Raumtemperatur
annimmt.

e Wenn die Fertigspritze keine Raumtemperatur
annimmt, konnte dies zu Beschwerden fihren und
das Herunterdriicken des Kolbens erschweren.

_1.- i B
T
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5. Uberpriifen Sie das Arzneimittel.

a. Halten Sie die Avtozma-Fertigspritze mit der
Schutzkappe nach unten gerichtet vor sich.

b. Uberpriifen Sie das Arzneimittel und stellen Sie sicher,
dass die Flussigkeit klar und farblos bis blassgelb ist und
keine Partikel oder Schwebstoffe enthalt (siehe Abbildung
F).

e Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn die
Flussigkeit verfarbt oder tribe ist oder Partikel oder
Schwebstoffe enthalt. Entsorgen Sie die
Fertigspritze sicher in einem Nadelabwurfbehalter
und verwenden Sie eine neue.

e Luftblaschen sind normal.

Abbildung F

6. Waschen Sie lhre Hande.

a. Waschen Sie Ilhre Hande mit Wasser und Seife und
trocknen Sie sie sorgfaltig ab (siehe Abbildung G).

Abbildung G

Fr F
T
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7 7. Wihlen Sie eine geeignete Injektionsstelle (siehe
Abbildung H).

a. Empfohlene Injektionsstellen sind:
e die Vorderseite der Oberschenkel

e der Bauch, mit Ausnahme eines Bereichs von 5 cm
um den Bauchnabel herum

e die Aussenseite der Oberarme (nur fir
Pflegepersonen oder medizinische Fachkrafte).

e Verabreichen Sie sich nicht selbst die Injektion in
den Oberarm.

e Wahlen Sie fir jede neue Injektion eine andere
Injektionsstelle, die mindestens 2,5 cm von der
vorhergehenden entfernt ist.

I:I Salhstlnjaktlon. e Injizieren Sie nicht in Leberflecken, Narbengewebe,
Pflegeperson und blaue Flecken oder Bereiche, in denen die Haut
medizinische Fachkraft empfindlich, gerdtet oder verhartet ist.

NUR Pflegeperson e Injizieren Sie nicht durch die Kleidung.

- = und medizinische

Fachkraft
Abbildung H

8. Reinigen Sie die Injektionsstelle.

a. Reinigen Sie die Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer
und lassen Sie sie etwa 10 Sekunden lang an der Luft
trocknen (siehe Abbildung I).

Dadurch wird das Risiko fir Infektionen verringert.

e Berlhren Sie die Injektionsstelle vor Verabreichung
der Injektion nicht mehr.

e Fachern oder pusten Sie nicht auf die gereinigte
Stelle.

Abbildung 1

Verabreichung der Injektion

o LY

L g s
B

SR
O] "t'-,;ﬁ-‘ :
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9. Ziehen Sie die Schutzkappe ab.

a. Halten Sie die Fertigspritze mit einer Hand am
Spritzenkorper fest. Ziehen Sie die Schutzkappe mit der
anderen Hand vorsichtig gerade ab (siehe Abbildung J).

Hinweis: Wenn Sie die Schutzkappe nicht abziehen
kdénnen, sollten Sie eine Pflegeperson um Hilfe bitten oder
mit Ihrem Arzt Kontakt aufnehmen.

e Halten Sie die Spritze beim Abziehen der
Schutzkappe nicht am Kolben fest.

e An der Nadelspitze kann ein Tropfen Flussigkeit zu
sehen sein. Das ist normal.

= e Wird die Fertigspritze nicht innerhalb von 5 Minuten
_g nach dem Abziehen der Schutzkappe verwendet,
sollte die Fertigspritze im Nadelabwurfbehalter

' ' entsorgt und eine neue Fertigspritze verwendet

' werden.

Abbildung J
b. Entsorgen Sie die Schutzkappe umgehend in einem

Nadelabwurfbehalter (siehe Schritt 14. Entsorgen Sie die
Fertigspritze und Abbildung N).

e Setzen Sie die Schutzkappe nicht wieder auf die
Fertigspritze auf.

e Berlhren Sie den Nadelschutz an der Spitze der
Fertigspritze nicht, um eine versehentliche
Nadelstichverletzung zu vermeiden.

10. Setzen Sie die Fertigspritze auf die Injektionsstelle.

a. Dricken Sie die Haut an der Injektionsstelle vorsichtig
mit einer Hand zu einer Hautfalte zusammen.

Hinweis: Es ist wichtig, die Haut zusammengedruckt zu
halten, um sicherzugehen, dass Sie unter die Haut (in das
Fettgewebe), aber nicht tiefer (in den Muskel) injizieren.

e Ziehen Sie den Spritzenkolben zu keinem
Zeitpunkt zurick.

b. Stechen Sie die Nadel mit einer schnellen und
.pfeilartigen Bewegung in einem Winkel von 45 bis 90
Grad vollstandig in die Hautfalte ein (siehe Abbildung K).

Hinweis: Es ist wichtig, die Fertigspritze im richtigen Winkel
o aufzusetzen, um sicherzustellen, dass das Arzneimittel

N unter die Haut (in das Fettgewebe) injiziert wird. Ansonsten
. Q . konnte die Injektion schmerzhaft sein und das Arzneimittel
- =T -~ - nicht richtig wirken.

. ‘90“_ Vd e Beriihren Sie wahrend des Einstechens der Nadel in
45" ok | | “ _ die Haut nicht den Kolben.

Abbildung K

Fr F
T
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11. Verabreichen Sie die Injektion.

a. Lassen Sie die Hautfalte nach dem Einstechen der Nadel
los.

b. Dricken Sie den Kolben langsam vollstandig herunter,
bis die vollstdndige Dosis des Arzneimittels verabreicht
wurde und die Spritze leer ist (siehe Abbildung L).

¢ Wenn sich der Kolben nicht herunterdriicken lasst,
e entsorgen Sie die Fertigspritze und verwenden Sie
eine neue Fertigspritze.

e \erandern Sie die Position der Fertigspritze nicht,
nachdem Sie mit der Injektion begonnen haben.

e Wenn der Kolben nicht vollstandig heruntergedrickt
wurde, wird der Nadelschutz beim Herausziehen der
Abbildung L Nadel nicht ausgefahren, um diese abzudecken.

e Wurde die Nadel nicht abgedeckt, handhaben Sie
die Spritze vorsichtig und entsorgen Sie sie (siehe
Schritt 14. Entsorgen Sie die Fertigspritze).

12. Ziehen Sie die Fertigspritze aus der Injektionsstelle
heraus.

a. Wenn die Fertigspritze leer ist, ziehen Sie die Nadel aus
der Injektionsstelle heraus und lassen Sie den Kolben los,
bis die Nadel vollstandig vom Nadelschutz abgedeckt ist
(siehe Abbildung M).

¢ In manchen Fallen kann die Stelle etwas bluten
(siehe Schritt 13. VVersorgen Sie die
Injektionsstelle).

o Bei Kontakt des Arzneimittels mit der Haut waschen
Sie den Bereich, der mit dem Arzneimittel in Kontakt
gekommen ist, mit Wasser.

e Verwenden Sie die Fertigspritze nicht erneut

Abbildung M

Nach der Injektion

13. Versorgen Sie die Injektionsstelle.

a. Falls es zu einer leichten Blutung kommt, versorgen Sie
die Injektionsstelle, indem Sie einen Baumwolltupfer oder
Verbandmull sanft auf die Stelle driicken (nicht reiben) und
bei Bedarf ein Pflaster aufkleben.

e Reiben Sie die Injektionsstelle nicht.

Fr F
T
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e 14. Entsorgen Sie die Fertigspritze.

a. Entsorgen Sie die verwendete Fertigspritze sofort nach

17 der Verwendung im Nadelabwurfbehéalter (siehe Abbildung
474> N).
- A Hinweis: Wenn lhnen die Injektion von jemand anderem

verabreicht wird, muss diese Person ebenfalls beim
Herausziehen und Entsorgen der Fertigspritze Vorsicht
walten lassen, um eine versehentliche Nadelstichverletzung
und die Ubertragung einer Infektion zu vermeiden.

e Verwenden Sie die Fertigspritze nicht erneut

e Setzen Sie die Schutzkappe nicht wieder auf die
Fertigspritze auf.

e Werfen (entsorgen) Sie den Nadelabwurfbehalter
nicht in den normalen Hausmull.

e Der Nadelabwurfbehalter darf nicht recycelt werden.

Abbildung N e Bewahren Sie die Avtozma-Fertigspritze und den

Nadelabwurfbehalter fir Kinder unzuganglich auf.

e Entsorgen Sie den vollen Behalter entsprechend der
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers. Wenn Sie
keinen Nadelabwurfbehélter haben, kbnnen Sie
einen verschliessbaren und durchstichsicheren
Behalter aus lhrem Haushalt verwenden. Nicht
verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist
entsprechend den nationalen Anforderungen zu
beseitigen.

15. Dokumentieren Sie die Injektion.

a. Notieren Sie das Datum, die Uhrzeit und die Stelle, an
der Sie sich die Injektion selbst verabreicht haben.
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