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Tocilizumab intravenés inf 2 mg/mL
(ex Roactemra)

Kontraindicerat vid aktiv, svar infektion.
Beakta avvikande blodviérden, se Ovrig information.

INSTRUKTIONEN GALLER FOR

Spadning av infusionskoncentrat 20 mg/mL

Referensldkemedel: RoActemra infusionskoncentrat 20 mg/mL
Biosimilar: Tyenne infusionskoncentrat 20 mg/mL

EN-STEGSSPADNING

Alt. 1
Tocilizumab NaCl 9 mg/mL INF
20 mg/mL + = 2mg/mL
4 mL 36 mL 40 mL

EN-STEGSSPADNING

Alt. 2
Tocilizumab NaCl 9 mg/mL INF
20 mg/mL + = 2mg/mL
10 mL 90 mL 100 mL

EN-STEGSSPADNING

Alt. 3
Tocilizumab NaCl 9 mg/mL INF
20 mg/mL + = 2mg/mL
20 mL 180 mL 200 mL

Beredningsinstruktion:

Infusionsp&sar/flaskor i plast &r éverfyllda. Overfylinadsvolymen skiljer sig mellan olika

tillverkare och forpackningar. Nar man drar ut den volym spadningsvatska, som

motsvarar volymen tocilizumab som ska tillsattas, fran en 100 eller 250 mL pase/flaska

blir slutkoncentrationen darfér ca 2 mg/mL.

VANLIG INDIKATION OCH DOS

Dosen bdr justeras vid onormala leverenzymvarden, nedsatt antal neutrofiler
eller nedsatt antal trombocyter.

Dosen bor avrundas till hela injektionsflaskor.
Systemisk juvenil idiopatisk artrit (sJIA)
- monoterapi eller kombinationsbehandling
Barn2-18ar

Under 30 kg: 12 mg/kg
Fran30kg: 8 mg/kg, max 800 mg/DOS

Dosen upprepas 1 gang varannan vecka.

Uppfodljning 3 manader efter forsta dos och dérefter var 6:e manad.
Polyartikulér juvenil idiopatisk artrit (pJIA)
- monoterapi eller kombinationsbehandling

Barn2-18ar
Under 30 kg: 10 mg/kg
Fran30kg: 8 mg/kg, max 800 mg/DOS

Dosen upprepas 1 gang var 4:e vecka.

Uppfodljning 3 manader efter forsta dos och dérefter var 6:e manad.

CAR-T-cell inducerat cytokinfrisattningssyndrom (CRS)
Barn2-18ar
Under 30 kg: 12 mg/kg
Fran30kg: 8 mg/kg, max 800 mg/DOS

Vid behov kan ytterligare dos ges efter 8 timmar. Vid utebliven férbattring efter
tva doser dvervag en tredje dos alternativt annan behandling. Max 4 doser totalt.



BARNLAKEMEDELSINSTRUKTION - 5005.1 - SID 2 (3)

Tocilizumab intravenés inf 2 mg/mL
(ex Roactemra)

ADMINISTRERING

Innan infusionsstart kontrolleras patientens puls, blodtryck, antalet neutrofila och vid
behov aven temperatur.

Intravends infusion: 1 timme
Viktigt att dven kvarvarande I6sning i aggregatet efter administrering infunderas in i
patienten.

Vid dverkanslighetsreaktion, se lokal rutin.

Biologiskt Iakemedel. Enligt férfattning HSLF-FS 2017:37 ange batchnummer i
journalhandling.

RIMLIG DOS for Tocilizumab intravenés inf 2 mg/mL

1kg 5 kg 10 kg 50 kg
8 mg/kg - - - 200 mL
10 mg/kg - - 50 mL
12 mg/kg - - 60 mL
Max 800 mg - - - 400 mL

HALLBARHET OCH FORVARING
Tocilizumab (fran registrerad produkt)
20 mg/mL, Koncentrat till infusionsvatska, 16sning

Forvaras i kylskap i originalférpackningen. Ljuskansligt. Bruten forpackning: far ej

sparas pga forvaxlingsrisk. Efter iordningstallande: 24 tim i kylskap, 12 tim i
rumstemperatur.

2 mg/mL, Infusionsvétska, 16sning

Hallbar 24 tim i kylskap, 12 tim i rumstemperatur

OVRIG INFORMATION
Infér behandlingsstart rekommenderas foljande undersékningar och kontroller
- Lungrontgen
- Tuberkulostest (PPD eller IGRA-test (Quantiferontest))
- Hepatit B med analys av HBsAg och anti-HBc och hepatit C med analys av anti HVC.

Allvarliga och dédliga infektioner har rapporterats under behandling med tocilizumab.
Darfor ar noggrann dvervakning for att upptacka eventuella infektionssymtom viktig.
Tocilizumab ar en monoklonal antikropp som hdmmar IL-6 receptorer, vid behandling med
IL-6 blockad kan CRP-stegring utebli i samband med infektion.

Forsiktighet vid nedsatt leverfunktion och lagt antal trombocyter. Sallsynt risk for allvarlig
lakemedelsinducerad leverskada inklusive t.ex. akut leversvikt.

Makrofagaktiveringssyndrom kan utvecklas hos patienter med sJIA under behandling med
tocilizumab. Detta tillstand ar allvarligt och livshotande.

Levande forsvagade vacciner bor undvikas till immunsupprimerade barn/ungdomar,
forutom pafylinadsdos av vaccin mot massling, passjuka, réda hund (MPR) och vaccin mot
vattkoppor.

Vaccin mot influensa rekommenderas starkt till barn/ungdomar med sJIA oavsett
behandling.

Infor stérre operationer ska behandling med tocilizumab tillfalligt pausas.

Patienter ska forses med ett informationskort (framtaget av féretaget) dar
sakerhetsinformation framgar.

ePedID: 5005.1 Giltig fr o m: 2025-05-27
* Versionshantering: http://eped.sll.sjunet.org/eped/instructions/show_instruction_5005.html *
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http://www.fass.se/LIF/startpage?userType=0
Micromedex

PubMed PMID Mahadeo K M et al. Management guidelines for paediatric patients
receiving chimeric antigen receptor T cell therapy.
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30082906
PubMed PMID Ljung L, Smeds J, Persson G, Jirlén L, Toolanen G. Immunosuppression may
mask severe infection. Septic arthritis in tocilizumab treatment yielded only modest acute-
phase reaction]. Lakartidningen. 2012 Sep 19-26;109(38):1678-9. Swedish.
https://lakartidningen.se/wp-content/uploads/OldWebArticlePdf/1/18648/LKT1238s16778_1679.pdf
Rekommendation, (Grade 2C)
https://www.gradeworkinggroup.org/
Svenska Barnlakarféreningen Rekommendationer for vaccination av barn och unga med
juvenil idiopatisk artrit (JIA)
https://reuma.barnlakarforeningen.se/vardprogram/
Svenska Barnlakarféreningen Svensk Barnreumatologisk Férening - Farmakologiska
behandlingsrutiner for JIA
https://reuma.barnlakarforeningen.se/vardprogram/

LOKAL LANK
Lokal instruktion, begransad atkomst

http://eped.sll.sjunet.org/eped_extra/lokalreferens.html#5005
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