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Tocilizumab intravends inf
(ex RoActemra) dos tillsatts till spadningsvatska

Kontraindicerat vid aktiv, svar infektion.
Beakta onormala blodvérden, se Ovrig information.

INSTRUKTIONEN GALLER FOR

Spadning av tocilizumab infusionskoncentrat 20 mg/mL i fasta volymer spadningsvatska.

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

Beredningsinstruktion:

Ordinerad dos ska spadas med NaCl 9 mg/mL till slutvolym 50 eller 100 mL enligt nedan:

Kroppsvikt Spadning
Under 30 kg ordinerad dos till slutvolym 50 mL
Fran 30 kg ordinerad dos till slutvolym 100 mL

Exempelvolymer infusionskoncentrat 20 mg/mL (som sedan ska spadas vidare):

Vikt
Dos 20 kg 35 kg 50 kg 75 kg
8 mg/kg 14 mL 20mL  30mL
10 mg/kg 10 mL
12 mg/kg 12 mL
Dosen bor avrundas till hela injektionsflaskor (finns som 4, 10 resp. 20 mL).

For att undvika skumbildning ska I6sningen blandas forsiktigt.

Anvand pase/flaska innehallande 50 eller 100 mL NaCl 9 mg/mL for infusion.

Dra ut volym NaCl som motsvarar ordinerad volym tocilizumab. Tillsatt darefter ordinerad
dos till pasen/flaskan. Slutvolymen for barn under 30 kg ska bli 50 mL och fér barn 6ver
30 kg 100 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
Fran 30 kg: 8 mg/kg, max 800 mg/DOS

Dosen upprepas 1 gang varannan vecka.

Uppfoljning 3 manader efter forsta dos och darefter var 6:e manad.
Polyartikular juvenil idiopatisk artrit (pJIA) - monoterapi eller
kombinationsbehandling

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

Dosen upprepas 1 gang var 4:e vecka.

Uppfodljning 3 ménader efter forsta dos och darefter var 6:e manad.

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

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

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

Hela den iordningstallda volymen ska administreras.

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

Vid dverkanslighetsreaktion, se lokal rutin.

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

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.

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.
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LOKAL LANK
Lokal instruktion, begransad atkomst

http://eped.sll.sjunet.org/eped_extra/lokalreferens.html#4525
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