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Gebrauchsinformation: Information für Anwender

Tocilizumab STADA® 
20 mg/ml
Konzentrat zur Herstellung einer 
Infusionslösung
Tocilizumab

DE

    Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusätzlichen Überwachung. Dies ermöglicht 
eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse über die Sicherheit. Sie können dabei 
helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von 
Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit 
der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthält wichtige 
Informationen.
	- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen.
	- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische 

Fachpersonal.
	- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das 

medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser 
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Zusätzlich zu dieser Gebrauchsinformation werden Sie einen Patientenpass erhalten, der 
wichtige Sicherheitsinformationen enthält, über die Sie vor und während Ihrer Behandlung 
mit Tocilizumab STADA® 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung 
Bescheid wissen müssen.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.	 Was ist Tocilizumab STADA® und wofür wird es angewendet?
2.	 �Was sollten Sie beachten, bevor Ihnen Tocilizumab STADA® verabreicht wird?
3.	 Wie wird Tocilizumab STADA® verabreicht?
4.	 Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5.	 Wie ist Tocilizumab STADA® aufzubewahren?
6.	 Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. �Was ist Tocilizumab STADA® wofür wird es angewendet?
Tocilizumab STADA® enthält den Wirkstoff Tocilizumab, ein Protein, welches aus 
bestimmten Immunzellen gewonnen wird (ein monoklonaler Antikörper), das die Wirkung 
eines bestimmten Proteins (Zytokin), das Interleukin-6 genannt wird, blockiert. Dieses 
Protein spielt bei Entzündungsvorgängen im Körper eine Rolle und durch seine Blockade 
kann die Entzündung in Ihrem Körper verringert werden. Tocilizumab STADA® hilft, 
die Beschwerden, wie Schmerzen und Schwellungen Ihrer Gelenke, zu verringern und 
kann auch Ihre Leistungsfähigkeit in Hinblick auf Ihre täglichen Aufgaben verbessern. 
Tocilizumab STADA® verlangsamt das Fortschreiten der durch die Erkrankung verursachten 
Knorpel- und Knochenschädigungen der Gelenke und verbessert Ihre Fähigkeit, die 
normalen täglichen Tätigkeiten auszuführen.

•	 Tocilizumab STADA® wird angewendet, um erwachsene Patienten mit mäßiger 
bis schwerer aktiver rheumatoider Arthritis (RA), einer Autoimmunerkrankung, zu 
behandeln, wenn vorangegangene Behandlungen nicht gut genug gewirkt haben. 
Tocilizumab STADA® wird normalerweise zusammen mit Methotrexat angewendet. 
Wenn Ihr Arzt jedoch feststellt, dass Methotrexat nicht für Sie geeignet ist, kann er Ihnen 
auch nur Tocilizumab STADA® allein geben.

•	 Tocilizumab STADA® kann bei Erwachsenen auch zur Behandlung einer schweren 
aktiven und fortschreitenden (progressiven) rheumatoiden Arthritis ohne vorherige 
Methotrexat-Behandlung eingesetzt werden.

•	 Tocilizumab STADA® wird zur Behandlung von Kindern mit sJIA angewendet. 
Tocilizumab STADA® wird bei Kindern im Alter von 2 Jahren und älter angewendet, 
die an aktiver systemischer juveniler idiopathischer Arthritis (sJIA) leiden, einer 
entzündlichen Erkrankung, die zu Schmerzen und Schwellungen in einem oder 
mehreren Gelenken, sowie Fieber und Ausschlag führt. Tocilizumab STADA® wird zur 
Verbesserung der Symptome einer sJIA angewendet und kann in Kombination mit 
Methotrexat oder allein gegeben werden.

•	 Tocilizumab STADA® wird zur Behandlung von Kindern mit pJIA angewendet. 
Tocilizumab STADA® wird bei Kindern im Alter von 2 Jahren und älter mit aktiver 
polyartikulärer juveniler idiopathischer Arthritis (pJIA) angewendet, einer 
entzündlichen Erkrankung, die zu Schmerzen und Schwellungen in einem oder 
mehreren Gelenken führt. Tocilizumab STADA® wird zur Verbesserung der Symptome 
einer pJIA angewendet und kann in Kombination mit Methotrexat oder allein gegeben 
werden.

•	 Tocilizumab STADA® wird zur Behandlung von Erwachsenen mit Coronavirus-
Erkrankung (COVID-19) angewendet, die systemische Corticosteroide erhalten und 
zusätzlichen Sauerstoff oder eine maschinelle Beatmung benötigen.

2. �Was sollten Sie beachten, bevor Ihnen Tocilizumab STADA® 
verabreicht wird? 

Tocilizumab STADA® darf Ihnen nicht verabreicht werden,
•	 wenn Sie allergisch gegen Tocilizumab oder einen der in Abschnitt 6. genannten 

sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
•	 wenn Sie eine aktive, schwere Infektion haben.
Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, informieren Sie den Arzt oder das medizinische 
Fachpersonal, das Ihnen die Infusion verabreicht.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Ihnen 
Tocilizumab STADA® verabreicht wird,

•	 wenn Sie während oder nach der Infusion allergische Reaktionen wie Engegefühl in 
der Brust, Atemgeräusche, starken Schwindelgefühl oder Benommenheit, Schwellung 
der Lippen oder Hautausschlag bemerken, teilen Sie dies sofort Ihrem Arzt mit.

•	 wenn Sie, seit Kurzem oder seit Langem, irgendeine Art von Infektion haben oder wenn 
Sie oft Infektionen bekommen. Teilen Sie Ihrem Arzt sofort mit, wenn Sie sich nicht 
wohl fühlen. Tocilizumab STADA® kann die Fähigkeit Ihres Körpers gegen Infektionen 
vorzugehen vermindern und kann eine bestehende Infektion verschlimmern oder die 
Wahrscheinlichkeit eine neue Infektion zu bekommen erhöhen.

•	 wenn Sie eine Tuberkulose hatten. Dies müssen Sie Ihrem Arzt mitteilen.  
Ihr Arzt wird Sie auf Anzeichen und Symptome einer Tuberkulose untersuchen, bevor 
er die Behandlung mit Tocilizumab STADA® beginnt. Wenn während oder nach der 
Behandlung Symptome einer Tuberkulose (anhaltender Husten, Gewichtsverlust, 
Teilnahmslosigkeit, leichtes Fieber) oder andere Infektionen auftreten, informieren Sie 
umgehend Ihren Arzt.

•	 wenn Sie Magen- bzw. Darmgeschwüre oder Divertikulitis hatten. Dies müssen Sie 
Ihrem Arzt mitteilen. Symptome sind z. B. Magen- bzw. Bauchschmerzen und ungeklärte 
Veränderungen bei der Verdauung mit Fieber.

•	 wenn Sie eine Lebererkrankung haben. Dies müssen Sie Ihrem Arzt mitteilen. Bevor 
Sie Tocilizumab STADA® anwenden, wird Ihr Arzt möglicherweise eine Blutuntersuchung 
durchführen, um Ihre Leberfunktion zu messen.

•	 wenn ein Patient vor Kurzem geimpft wurde (gilt für Erwachsene und Kinder), 
oder eine Impfung geplant ist. Dies müssen Sie Ihrem Arzt mitteilen. Alle Patienten, 
insbesondere Kinder, sollten alle notwendigen Impfungen erhalten, bevor eine 
Behandlung mit Tocilizumab STADA® begonnen wird, es sei denn eine Notfallbehandlung 

ist erforderlich. Während Sie Tocilizumab STADA® erhalten, sollten bestimmte Impfstoffe 
nicht verwendet werden.

•	 wenn Sie Krebs haben. Dies müssen Sie Ihrem Arzt mitteilen. Ihr Arzt muss dann 
entscheiden, ob Sie Tocilizumab STADA® dennoch erhalten können.

•	 wenn Sie Herz-/Kreislauf-Risikofaktoren, wie Bluthochdruck und erhöhte 
Cholesterinwerte haben. Dies müssen Sie Ihrem Arzt mitteilen. Diese Faktoren müssen 
überwacht werden, während Sie Tocilizumab STADA® erhalten.

•	 wenn Sie eine mäßige bis schwere Nierenfunktionsstörung haben, wird Sie Ihr Arzt 
kontrollieren.

•	 wenn Sie an anhaltenden Kopfschmerzen leiden.

Ihr Arzt wird, bevor Sie Tocilizumab STADA® erhalten und während Ihrer Behandlung, 
Bluttests machen, um herauszufinden, ob Sie eine niedrige Anzahl weißer Blutzellen und 
Blutplättchen oder hohe Leberenzymwerte haben.

Kinder und Jugendliche
Tocilizumab STADA® wird nicht für die Behandlung von Kindern unter 2 Jahren empfohlen.

Wenn ein Kind in der Vergangenheit schon einmal ein 
Makrophagenaktivierungssyndrom (Aktivierung und unkontrollierte Vermehrung 
bestimmter Blutzellen) hatte, teilen Sie dies Ihrem Arzt mit. Ihr Arzt muss dann 
entscheiden, ob es Tocilizumab STADA® trotzdem erhalten kann.

Tocilizumab STADA® enthält Polysorbat
Dieses Arzneimittel enthält 0,5 mg Polysorbat 80 (E 433) pro 20 mg/ml Tocilizumab. 
Polysorbate können allergische Reaktionen hervorrufen. Teilen Sie Ihrem Arzt mit, ob bei 
Ihnen in der Vergangenheit schon einmal eine allergische Reaktion beobachtet wurde.

Anwendung von Tocilizumab STADA® zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden (oder 
Ihr Kind, wenn Ihr Kind der Patient ist) oder kürzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben. Dies betrifft auch Arzneimittel, die Sie ohne Verschreibung erhalten 
haben. Tocilizumab STADA® kann die Art der Wirkung einiger Arzneimittel beeinträchtigen 
und möglicherweise muss deren Dosierung angepasst werden. Wenn Sie Arzneimittel 
anwenden, die einen der folgenden Wirkstoffe enthalten, teilen Sie dies Ihrem Arzt mit:

•	 Methylprednisolon, Dexamethason, die zur Verringerung von Entzündungen 
angewendet werden

•	 Simvastatin oder Atorvastatin, die angewendet werden, um die Cholesterinwerte zu 
senken

•	 Calciumkanalblocker (z. B. Amlodipin), das angewendet wird, um Bluthochdruck zu 
behandeln

•	 Theophyllin, das angewendet wird, um Asthma zu behandeln
•	 Warfarin oder Phenprocoumon, die als Blutverdünner angewendet werden
•	 Phenytoin, das angewendet wird, um Krämpfe zu behandeln
•	 Ciclosporin, das angewendet wird, um Ihr Immunsystem während 

Organtransplantationen zu unterdrücken
•	 Benzodiazepine (z. B. Temazepam), das angewendet wird, um Angstzustände zu 

lindern.

Aufgrund fehlender klinischer Erfahrung wird nicht empfohlen, Tocilizumab STADA® 
zusammen mit anderen biologischen Arzneimitteln zur Behandlung der RA, sJIA oder pJIA 
anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfähigkeit
Tocilizumab STADA® sollte während der Schwangerschaft nicht angewendet werden, 
es sei denn es ist eindeutig erforderlich. Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn 
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor 
der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Frauen im gebärfähigen Alter müssen während der Behandlung und während 3 Monaten 
danach eine wirksame Schwangerschaftsverhütung durchführen.

Stillen Sie ab, wenn Sie Tocilizumab STADA® erhalten sollen und sprechen Sie mit 
Ihrem Arzt. Warten Sie nach Ihrer letzten Behandlung mindestens drei Monate ab, 
bevor Sie mit dem Stillen beginnen. Es ist nicht bekannt, ob Tocilizumab STADA® in die 
Muttermilch übergeht.

Die bisher verfügbaren Daten geben keinen Hinweis auf eine Wirkung dieser Behandlung 
auf die Fertilität.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel kann Schwindelgefühl verursachen. Wenn Sie Schwindel verspüren, 
dann sollten Sie kein Fahrzeug führen, nicht Fahrrad fahren oder Maschinen bedienen.

3. Wie wird Tocilizumab STADA® verabreicht?
Dieses Arzneimittel unterliegt einer eingeschränkten ärztlichen Verschreibung durch Ihren 
Arzt. 

Tocilizumab STADA® wird Ihnen von einem Arzt oder medizinischem Fachpersonal 
über einen Tropf in die Vene verabreicht. Diese werden die Lösung verdünnen, die 
intravenöse Infusion anlegen und Sie während und nach der Behandlung überwachen.

Erwachsene Patienten mit RA
Die normale Dosis von Tocilizumab STADA® ist 8 mg pro kg Körpergewicht. Abhängig 
von Ihrem Ansprechen kann Ihr Arzt die Dosis auf 4 mg/kg herabsetzen und dann, falls 
angemessen, wieder auf 8 mg/kg erhöhen.

Erwachsenen Patienten wird Tocilizumab STADA® einmal alle 4 Wochen, während einer 
Stunde, über einen Tropf in die Vene (intravenöse Infusion) verabreicht.

Kinder mit sJIA (2 Jahre und älter)
Die normale Dosis von Tocilizumab STADA® ist vom Gewicht abhängig.
•	 Wenn das Kind weniger als 30 kg wiegt: die Dosis beträgt 12 mg pro Kilogramm 

Körpergewicht
•	 Wenn das Kind 30 kg oder mehr wiegt: die Dosis beträgt 8 mg pro Kilogramm 

Körpergewicht
Die Dosis wird vor jeder Verabreichung anhand des Körpergewichts des Kindes berechnet.

Kindern mit sJIA wird Tocilizumab STADA® einmal alle 2 Wochen, während einer Stunde, 
über einen Tropf in die Vene (intravenöse Infusion) verabreicht.

Kinder mit pJIA (2 Jahre und älter)
Die normale Dosis von Tocilizumab STADA® ist vom Gewicht abhängig.
•	 Wenn das Kind weniger als 30 kg wiegt: die Dosis beträgt 10 mg pro Kilogramm 

Körpergewicht
•	 Wenn das Kind 30 kg oder mehr wiegt: die Dosis beträgt 8 mg pro Kilogramm 

Körpergewicht
Die Dosis wird vor jeder Verabreichung anhand des Körpergewichts des Kindes berechnet.

Kindern mit pJIA wird Tocilizumab STADA® einmal alle 4 Wochen, während einer Stunde, über 
einen Tropf in die Vene (intravenöse Infusion) verabreicht.

Patienten mit COVID-19
Die normale Dosis von Tocilizumab STADA® beträgt 8 mg pro Kilogramm Körpergewicht. 
Eine zweite Dosis kann erforderlich sein.

Wenn Sie eine größere Menge von Tocilizumab STADA® erhalten haben, als Sie 
sollten
Da Ihnen Tocilizumab STADA® von einem Arzt oder medizinischem Fachpersonal gegeben 
wird, ist es unwahrscheinlich, dass man Ihnen zu viel geben wird. Sollten Sie jedoch 
beunruhigt sein, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie eine Dosis von Tocilizumab STADA® verpassen
Da Ihnen Tocilizumab STADA® von einem Arzt oder medizinischem Fachpersonal gegeben 
wird, ist es unwahrscheinlich, dass eine Anwendung vergessen wird. Sollten Sie jedoch 
beunruhigt sein, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal.

Wenn Sie die Anwendung von Tocilizumab STADA® abbrechen
Sie sollten die Anwendung von Tocilizumab STADA® nicht abbrechen, ohne vorher mit 
Ihrem Arzt darüber gesprochen zu haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an 
Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht 
bei jedem auftreten müssen. Nebenwirkungen können bis mindestens 3 Monate nach der 
letzten Dosis von Tocilizumab STADA® auftreten.

Mögliche schwerwiegende Nebenwirkungen: Informieren Sie umgehend Ihren Arzt.
Diese sind häufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Allergische Reaktionen während oder nach der Infusion:
•	 Schwierigkeiten beim Atmen, Engegefühl in der Brust oder Benommenheit
•	 Hautausschlag, Juckreiz, Quaddeln, Schwellung der Lippen, Zunge oder des Gesichts
Wenn Sie eine dieser Reaktionen bemerken, informieren Sie sofort Ihren Arzt.

Anzeichen schwerwiegender Infektionen:
•	 Fieber und Schüttelfrost
•	 Blasen im Mund oder auf der Haut
•	 Magen- bzw. Bauchschmerzen.

Anzeichen und Symptome von Lebertoxizität:
Diese sind selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen
•	 Müdigkeit
•	 Bauchschmerzen
•	 Gelbsucht (gelbe Verfärbung der Haut oder der Augen).

Wenn Sie eine dieser Reaktionen bemerken, informieren Sie so schnell wie möglich Ihren 
Arzt.

Sehr häufige Nebenwirkungen:
Kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
•	 Infektionen der oberen Atemwege mit typischen Beschwerden wie Husten, verstopfte 

Nase, laufende Nase, Halsschmerzen und Kopfschmerzen
•	 hohe Blutfettwerte (Cholesterinwerte).

Häufige Nebenwirkungen:
Kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
•	 Lungenentzündung (Pneumonie)
•	 Gürtelrose (Herpes zoster)
•	 Fieberblasen (oraler Herpes simplex), Blasen
•	 Hautinfektionen (Zellulitis), manchmal mit Fieber und Schüttelfrost
•	 Hautausschlag und Juckreiz, Quaddeln
•	 allergische Reaktionen (Überempfindlichkeitsreaktionen)
•	 Infektionen der Augen (Konjunktivitis)
•	 Kopfschmerzen, Schwindelgefühl, Bluthochdruck
•	 Geschwüre im Mund, Magen- bzw. Bauchschmerzen
•	 Flüssigkeitsansammlung (Ödem) der Unterschenkel, Gewichtszunahme
•	 Husten, Kurzatmigkeit
•	 niedrige Anzahl der weißen Blutkörperchen, die bei Blutuntersuchungen festgestellt 

wird (Neutropenie, Leukopenie)
•	 abnormale Leberfunktionstests (erhöhte Transaminasenwerte)
•	 erhöhte Bilirubinwerte bei Blutuntersuchungen
•	 niedrige Fibrinogenspiegel im Blut (ein Protein, das an der Blutgerinnung beteiligt ist).

Gelegentliche Nebenwirkungen:
Kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
•	 Divertikulitis (Fieber, Übelkeit, Durchfall, Verstopfung, Magen- bzw. Bauchschmerzen)
•	 rote, geschwollene (entzündete) Flächen im Mund
•	 hohe Blutfettwerte (Triglyzeride)
•	 Magengeschwür
•	 Nierensteine
•	 Schilddrüsenunterfunktion.

Seltene Nebenwirkungen:
Kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen
•	 Stevens-Johnson-Syndrom (Hautausschlag, welcher zu schwerer Blasenbildung und 

Abschälung der Haut führen kann)
•	 Tödliche allergische Reaktionen (Anaphylaxie [tödlich])
•	 Entzündung der Leber (Hepatitis), Gelbsucht

Sehr seltene Nebenwirkungen:
Kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen
•	 Niedrige Werte der weißen Blutkörperchen, der roten Blutkörperchen und der 

Thrombozyten in Bluttests
•	 Leberversagen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das 
medizinische Fachpersonal. 
Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. 
Sie können Nebenwirkungen auch direkt dem/der Deutschland: Bundesinstitut für 
Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Str. 51-59, 
63225 Langen, Tel: +49 6103 77 0, Fax: +49 6103 77 1234, Website: www.pei.de;  
Belgien: Föderalagentur für Arzneimittel und Gesundheitsprodukte, www.afmps.be, 
Abteilung Vigilanz, Website: www.notifieruneffetindesirable.be, e-mail: adr@fagg-afmps.be; 
Luxemburg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie 
und Medikamente (Division de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehörde 
in Luxemburg, Website: www.guichet.lu/pharmakovigilanz; anzeigen. Indem Sie 
Nebenwirkungen melden, können Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen über die 
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfügung gestellt werden.

Kinder mit sJIA
Im Allgemeinen waren die Nebenwirkungen bei Patienten mit sJIA vergleichbar mit denen 
bei Erwachsenen mit RA. Einige Nebenwirkungen traten häufiger auf: entzündete Nase 
und Hals, Durchfall, niedrigere Anzahl der weißen Blutkörperchen und Erhöhung der 
Leberenzyme.

Kinder mit pJIA
Im Allgemeinen waren die Nebenwirkungen bei Patienten mit pJIA vergleichbar mit denen 
bei Erwachsenen mit RA. Einige Nebenwirkungen traten häufiger auf: entzündete Nase 
und Hals, Kopfschmerzen, Übelkeit und niedrigere Anzahl der weißen Blutkörperchen.

5. Wie ist Tocilizumab STADA® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder unzugänglich auf.

Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett der 
Durchstechflasche nach „verwendbar bis“ bzw. „EXP“ angegebenen Verfalldatum nicht 
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen 
Monats.

Die Durchstechflaschen im Kühlschrank lagern (2 °C - 8 °C). Nicht einfrieren.

Hinweise zur Aufbewahrung und zum Zeitpunkt der Anwendung von Tocilizumab nach der 
Verdünnung und als gebrauchsfertiges Arzneimittel sind dem Abschnitt „Die folgenden 
Informationen sind für medizinisches Fachpersonal bestimmt“ zu entnehmen.

Die Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schützen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie 
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Tocilizumab STADA® enthält
•	 Der Wirkstoff ist: Tocilizumab

Jede 4-ml-Durchstechflasche enthält 80 mg Tocilizumab (20 mg/ml). 
Jede 10-ml-Durchstechflasche enthält 200 mg Tocilizumab (20 mg/ml).
Jede 20-ml-Durchstechflasche enthält 400 mg Tocilizumab (20 mg/ml).

•	 Die sonstigen Bestandteile sind: Saccharose (E 473), Polysorbat 80 (E 433), 
 L-Histidin, L-Histidinhydrochlorid, Arginin-Hydrochlorid und Wasser für 
Injektionszwecke.

Wie Tocilizumab STADA® aussieht und Inhalt der Packung
Tocilizumab STADA® ist ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung. Das Konzentrat 
ist eine klare bis opaleszente, farblose bis hellgelbe Flüssigkeit.

Tocilizumab STADA® wird in Durchstechflaschen (Glasart I) mit einem Stopfen (Butylgummi) 
mit 4 ml, 10 ml und 20 ml Konzentrat zur Verfügung gestellt. Packungsgrößen mit 1 
und 4 Durchstechflaschen. Es werden möglicherweise nicht alle Packungsgrößen in den 
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
STADA Arzneimittel AG
Stadastraße 2-18
61118 Bad Vilbel
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen über das Arzneimittel wünschen, setzen Sie sich bitte mit 
dem örtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
STADAPHARM GmbH
Tel: +49 61016030

Belgien/Luxemburg
EG (Eurogenerics) NV
Tel: +32 24797878

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt überarbeitet im Dezember 2025.

Weitere Informationsquellen

Ausführliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der 
Europäischen Arzneimittel-Agentur  https://www.ema.europa.eu/ verfügbar.

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Die folgenden Informationen sind für medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Hinweise zur Verdünnung vor der Anwendung
Parenteral zu verabreichende Arzneimittel müssen vor der Anwendung optisch auf 
Partikel oder Verfärbung untersucht werden. Nur Lösungen, die klar bis opaleszent, farblos 
bis blassgelb und frei von sichtbaren Partikeln sind, dürfen verdünnt werden. Für die 
Zubereitung von Tocilizumab STADA® sind eine sterile Nadel und Spritze zu verwenden.

Erwachsene Patienten mit RA und COVID-19
Entnehmen Sie aus dem 100-ml-Infusionsbeutel mit steriler, pyrogenfreier 0,9%iger 
Natriumchlorid-Lösung (9 mg/ml Natriumchlorid) unter aseptischen Bedingungen jene 
Menge, die dem Volumen des benötigten Konzentrats von Tocilizumab STADA®, welches 
für die Dosis des Patienten benötigt wird, entspricht. Die benötigte Menge Tocilizumab 
STADA®-Konzentrat (0,4 ml/kg) sollte aus der Durchstechflasche entnommen und in den 
100-ml-Infusionsbeutel gegeben werden. Dies sollte ein finales Volumen von 100 ml 
ergeben. Zur Mischung der Lösung drehen Sie den Infusionsbeutel vorsichtig um, um eine 
Schaumbildung zu vermeiden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Patienten mit sJIA und pJIA ≥ 30 kg
Entnehmen Sie aus dem 100-ml-Infusionsbeutel mit steriler, pyrogenfreier 0,9%iger 
Natriumchlorid-Lösung (9 mg/ml Natriumchlorid) unter aseptischen Bedingungen jene 
Menge, die dem Volumen des benötigten Konzentrats von Tocilizumab STADA®, welches 
für die Dosis des Patienten benötigt wird, entspricht. Die benötigte Menge Tocilizumab 
STADA® Konzentrat (0,4 ml/kg) sollte aus der Durchstechflasche entnommen und in den 
100-ml-Infusionsbeutel gegeben werden. Dies sollte ein finales Volumen von 100 ml 
ergeben. Zur Mischung der Lösung drehen Sie den Infusionsbeutel vorsichtig um, um eine 
Schaumbildung zu vermeiden.

Patienten mit sJIA < 30 kg
Entnehmen Sie aus dem 50-ml-Infusionsbeutel mit steriler, pyrogenfreier 0,9%iger 
Natriumchlorid-Lösung (9 mg/ml Natriumchlorid) unter aseptischen Bedingungen jene 
Menge, die dem Volumen des benötigten Konzentrats von Tocilizumab STADA®, welches 
für die Dosis des Patienten benötigt wird, entspricht. Die benötigte Menge Tocilizumab 
STADA® Konzentrat (0,6 ml/kg) sollte aus der Durchstechflasche entnommen und in 
den 50-ml-Infusionsbeutel gegeben werden. Dies sollte ein finales Volumen von 50 ml 
ergeben. Zur Mischung der Lösung drehen Sie den Infusionsbeutel vorsichtig um, um eine 
Schaumbildung zu vermeiden.

Patienten mit pJIA < 30 kg
Entnehmen Sie aus dem 50-ml-Infusionsbeutel mit steriler, pyrogenfreier 0,9%iger 
Natriumchlorid-Lösung (9 mg/ml Natriumchlorid) unter aseptischen Bedingungen jene 
Menge, die dem Volumen des benötigten Konzentrats von Tocilizumab STADA®, welches 
für die Dosis des Patienten benötigt wird, entspricht. Die benötigte Menge Tocilizumab 
STADA® Konzentrat (0,5 ml/kg) sollte aus der Durchstechflasche entnommen und in 
den 50-ml-Infusionsbeutel gegeben werden. Dies sollte ein finales Volumen von 50 ml 
ergeben. Zur Mischung der Lösung drehen Sie den Infusionsbeutel vorsichtig um, um eine 
Schaumbildung zu vermeiden.

Tocilizumab STADA® ist nur für einen einmaligen Gebrauch bestimmt.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen 
Anforderungen zu entsorgen.

•	 Si vous avez des problèmes modérés ou sévères de fonctionnement du rein, votre 
médecin contrôlera votre fonction rénale.

•	 Si vous avez des maux de tête persistants.

Votre médecin effectuera des analyses de sang avant que vous ne receviez Tocilizumab 
STADA®, et pendant votre traitement afin de déterminer si votre nombre de globules blancs 
et de plaquettes est faible ou si vos enzymes hépatiques sont élevées.

Enfants et adolescents
L’utilisation de Tocilizumab STADA® n’est pas recommandée chez les enfants âgés de moins 
de 2 ans.

Si l’enfant a des antécédents de syndrome d’activation macrophagique (activation et 
prolifération incontrôlée de cellules sanguines spécifiques), informez votre médecin. 
Votre médecin décidera s’il peut être traité par Tocilizumab STADA®.

Tocilizumab STADA® contient du polysorbate
Ce médicament contient 0,5 mg de polysorbate 80 (E 433) par concentration de 20 mg/mL 
de tocilizumab. Les polysorbates peuvent provoquer des réactions allergiques. Informez 
votre médecin si vous avez déjà présenté une allergie.

Autres médicaments et Tocilizumab STADA®
Informez votre médecin si vous (ou si votre enfant, s’il est le patient) prenez ou avez 
récemment pris tout autre médicament, y compris des médicaments obtenus sans 
ordonnance. Tocilizumab STADA® peut affecter la manière dont agissent certains 
médicaments, et la posologie de ces médicaments peut nécessiter d’être ajustée. En cas 
d’utilisation de médicaments contenant les substances actives suivantes, vous devez en 
informer votre médecin :

•	 méthylprednisolone, dexaméthasone, utilisées pour diminuer l’inflammation
•	 simvastatine ou atorvastatine, utilisée pour réduire le taux de cholestérol
•	 inhibiteurs calciques (par exemple amlodipine) utilisés dans le traitement de 

l’hypertension artérielle
•	 théophylline, utilisée dans le traitement de l’asthme
•	 warfarine ou phénprocoumone, utilisées pour fluidifier le sang
•	 phénytoïne, utilisée pour traiter les convulsions
•	 ciclosporine, utilisée pour affaiblir le système immunitaire lors de transplantations 

d’organes
•	 benzodiazépines (par exemple témazépam), utilisées pour soulager l’anxiété.

L’utilisation de Tocilizumab STADA® en association à d’autres médicaments biologiques 
pour traiter la PR, l’AJIS ou l’AJIP n’est pas recommandée en l’absence d’expérience 
clinique.

Grossesse, allaitement et fertilité
Tocilizumab STADA® ne doit pas être utilisé pendant la grossesse sauf en cas de 
nécessité absolue. Si vous êtes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez être enceinte 
ou planifiez une grossesse, demandez conseil à votre médecin avant de prendre ce 
médicament.

Les femmes en âge d’avoir des enfants doivent utiliser une contraception efficace 
pendant le traitement et jusqu’à trois mois après l’arrêt du traitement.

Arrêtez d’allaiter avant de recevoir Tocilizumab STADA® et parlez-en avec votre 
médecin. Respectez un délai d’au moins trois mois entre votre dernière administration et le 
début de l’allaitement. On ignore si Tocilizumab STADA® passe dans le lait maternel.

Les données disponibles jusqu’à présent ne suggèrent pas d’effet de ce traitement sur la 
fertilité.

Conduite de véhicules et utilisation de machines
Ce médicament peut provoquer des étourdissements. Si vous avez des étourdissements, 
vous ne devez pas conduire de véhicules ni utiliser de machines.

3. Comment Tocilizumab STADA® est-il administré
Ce médicament est soumis à prescription médicale restreinte.

Tocilizumab STADA® vous sera administré par perfusion intraveineuse, par un médecin 
ou un(e) infirmier/ère. Ils dilueront la solution, installeront la perfusion intraveineuse et 
vous surveilleront pendant et après l’administration.

Patients atteints de PR
La posologie usuelle de Tocilizumab STADA® est de 8 mg par kg de poids. En fonction de 
votre réponse au traitement, votre médecin pourra diminuer votre dose à 4 mg/kg puis la 
ré-augmenter à 8 mg/kg si approprié.

Les patients adultes recevront Tocilizumab STADA®, une fois toutes les 4 semaines, par 
voie intraveineuse (perfusion intraveineuse) pendant une heure.

Enfants atteints d’AJIS (âgés de 2 ans et plus)
La dose habituelle de Tocilizumab STADA® dépend du poids de l’enfant.
•	 si l’enfant pèse moins de 30 kg : la dose est de 12 mg par kg
•	 si l’enfant pèse 30 kg ou plus, la dose est de 8 mg par kg
La dose est calculée sur la base du poids à chaque administration.

Les enfants atteints d’AJIS recevront Tocilizumab STADA®, une fois toutes les 2 semaines, 
par voie intraveineuse (perfusion intraveineuse) pendant une heure.

Enfants atteints d’AJIP (âgés de 2 ans et plus)
La dose habituelle de Tocilizumab STADA® dépend du poids de l’enfant.
•	 si l’enfant pèse moins de 30 kg : la dose est de 10 mg par kg
•	 si l’enfant pèse 30 kg ou plus : la dose est de 8 mg par kg
La dose est calculée sur la base du poids à chaque administration.

Les enfants atteints d’AJIP recevront Tocilizumab STADA®, une fois toutes les 4 semaines, 
par voie intraveineuse (perfusion intraveineuse) pendant une heure.

Patients atteints de la COVID-19
La dose habituelle de Tocilizumab STADA® est de 8 mg par kg. Une seconde dose peut être 
nécessaire.

Si vous avez reçu plus de Tocilizumab STADA® que vous n’auriez dû
Dans la mesure où Tocilizumab STADA® est administré par un médecin ou un(e) infirmier/
ère, il est peu probable que vous receviez une dose excessive. Cependant, si vous êtes 
préoccupé à ce sujet, interrogez votre médecin.

Si vous oubliez une dose de Tocilizumab STADA®
Dans la mesure où Tocilizumab STADA® est administré par un médecin ou un(e) infirmier/
ère, il est peu probable qu’une dose soit oubliée. Cependant, si vous êtes préoccupé à ce 
sujet, interrogez votre médecin ou votre infirmier/ère.
Si vous arrêtez de recevoir Tocilizumab STADA®
Vous ne devez pas interrompre votre traitement par Tocilizumab STADA® sans en avoir 
préalablement discuté avec votre médecin.

Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médicament, demandez plus 
d’informations à votre médecin ou votre infirmier/ère.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?
Comme tous les médicaments, Tocilizumab STADA® peut provoquer des effets indésirables, 
mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde. Des effets indésirables 
pourraient survenir dans les 3 mois suivant la dernière administration de Tocilizumab 
STADA®.

Éventuels effets indésirables graves : prévenez immédiatement un médecin.
Ces effets sont fréquents : ils peuvent toucher jusqu’à 1 patient sur 10

Réactions allergiques pendant ou après la perfusion :
•	 difficultés respiratoires, oppression de la poitrine ou étourdissement
•	 éruption cutanée, démangeaisons, urticaire, gonflement des lèvres, de la langue ou du 

visage

Si vous remarquez l’un de ces effets indésirables, informez votre médecin immédiatement.

    Ce médicament fait l’objet d’une surveillance supplémentaire qui permettra 
l’identification rapide de nouvelles informations relatives à la sécurité. Vous pouvez y 
contribuer en signalant tout effet indésirable que vous observez. Voir en fin de rubrique 
4 comment déclarer les effets indésirables.

Veuillez lire attentivement cette notice avant que ce médicament ne vous soit 
administré car elle contient des informations importantes pour vous.
	- Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.
	- Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre infirmier/ère.
	- Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin, ou votre 

infirmier/ère. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné 
dans cette notice. Voir rubrique 4.

En plus de cette notice, vous recevrez une carte patient, qui contient des informations 
importantes de sécurité d’emploi que vous devez connaître avant de recevoir Tocilizumab 
STADA® 20 mg/mL solution à diluer pour perfusion et pendant votre traitement par 
Tocilizumab STADA®.

Que contient cette notice
1.	 Qu’est-ce que Tocilizumab STADA® et dans quel cas est-il utilisé
2.	 �Quelles sont les informations à connaître avant l’administration de Tocilizumab STADA®
3.	 Comment Tocilizumab STADA® est-il administré
4.	 Quels sont les effets indésirables éventuels ?
5.	 Comment conserver Tocilizumab STADA®
6.	 Contenu de l’emballage et autres informations

1. �Qu’est-ce que Tocilizumab STADA® et dans quel cas est-il utilisé
Tocilizumab STADA® contient la substance active tocilizumab qui est une protéine produite 
par des cellules spécifiques du système immunitaire (anticorps monoclonal), qui bloque 
l’action d’une protéine spécifique (cytokine) dénommée interleukine-6. Cette protéine 
est impliquée dans le processus inflammatoire de l’organisme, et son blocage permet de 
réduire l’inflammation. Tocilizumab STADA® contribue à réduire les symptômes tels que la 
douleur et le gonflement de vos articulations et peut également améliorer votre capacité 
à effectuer vos activités quotidiennes. Il a été montré que Tocilizumab STADA® ralentit les 
dommages articulaires des cartilages et des os causés par la maladie et améliore votre 
capacité à effectuer vos activités quotidiennes.

•	 Tocilizumab STADA® est utilisé pour traiter les adultes présentant une polyarthrite 
rhumatoïde (PR) active, modérée à sévère, une maladie auto-immune, lorsque la réponse 
à des traitements antérieurs a été insuffisante. Tocilizumab STADA® est généralement 
utilisé en association au méthotrexate. Cependant, Tocilizumab STADA® peut être utilisé 
seul, si votre médecin considère qu’un traitement par méthotrexate n’est pas approprié.

•	 Tocilizumab STADA® peut aussi être utilisé pour traiter les adultes qui n’ont pas reçu 
de traitement antérieur par méthotrexate, s’ils présentent une polyarthrite rhumatoïde 
active, sévère et évolutive.

•	 Tocilizumab STADA® est utilisé pour traiter les enfants présentant une AJIS. 
Tocilizumab STADA® est utilisé chez les enfants âgés de 2 ans et plus souffrant d’arthrite 
juvénile idiopathique systémique (AJIS) active, une maladie inflammatoire provoquant 
des douleurs et un gonflement dans une ou plusieurs articulations, ainsi que de la fièvre 
et une éruption cutanée. Tocilizumab STADA® est utilisé pour améliorer les symptômes 
d’AJIS et peut être administré en association avec le méthotrexate ou seul.

•	 Tocilizumab STADA® est utilisé pour traiter les enfants présentant une AJIP. 
Tocilizumab STADA® est utilisé chez les enfants âgés de 2 ans et plus souffrant d’arthrite 
juvénile idiopathique polyarticulaire (AJIP) active, une maladie inflammatoire 
provoquant des douleurs et un gonflement dans une ou plusieurs articulations. 
Tocilizumab STADA® est utilisé pour améliorer les symptômes de l’AJIP et peut être 
administré en association avec le méthotrexate ou seul.

•	 Tocilizumab STADA® est utilisé pour traiter les adultes atteints de la maladie à 
coronavirus 2019 (COVID-19), recevant des corticostéroïdes systémiques et nécessitant un 
apport d’oxygène supplémentaire ou une ventilation mécanique.

2. �Quelles sont les informations à connaître avant l’administration 
de Tocilizumab STADA® 

Vous ne devez jamais recevoir Tocilizumab STADA®
•	 si vous êtes allergique au tocilizumab ou à l’un des autres composants contenus dans ce 

médicament (mentionnés dans la rubrique 6).
•	 si vous avez une infection sévère ou active.
Si vous êtes concerné par l’une de ces situations, parlez-en au médecin ou à l’infirmier/ère 
qui doit vous administrer la perfusion.

Avertissements et précautions
Adressez-vous à votre médecin ou infirmier/ère avant de recevoir Tocilizumab STADA®.

•	 Si vous présentez des réactions allergiques, telles qu’une oppression de la poitrine, une 
respiration sifflante, des sensations vertigineuses ou des étourdissements importants, 
un gonflement des lèvres ou une éruption cutanée pendant ou après la perfusion, 
informez immédiatement votre médecin.

•	 Si vous présentez une infection quelle qu’elle soit, de courte ou de longue durée, ou 
si vous contractez souvent des infections. Informez immédiatement votre médecin 
si vous ne vous sentez pas bien. Tocilizumab STADA® peut réduire la capacité de votre 
organisme à lutter contre les infections, et peut aggraver une infection existante ou 
augmenter vos risques de contracter une nouvelle infection.

•	 Si vous avez eu une tuberculose, informez votre médecin. Avant de commencer le 
traitement par Tocilizumab STADA®, votre médecin vérifiera si vous présentez les signes 
et les symptômes de la tuberculose. Si des symptômes de tuberculose (toux persistante, 
perte de poids, manque d’énergie, fièvre peu élevée) ou de toute autre infection 
apparaissent durant ou après le traitement, prévenez votre médecin immédiatement.

•	 Si vous avez eu une diverticulite ou des ulcères intestinaux, informez votre médecin. 
Les symptômes peuvent se manifester par une douleur abdominale et des troubles 
inexpliqués du transit intestinal accompagnés de fièvre.

•	 Si vous avez une maladie du foie, informez votre médecin. Avant d’utiliser Tocilizumab 
STADA®, votre médecin pourra vous prescrire une analyse de sang afin de mesurer votre 
fonction hépatique.

•	 Si le patient (adulte ou enfant) a récemment été vacciné, ou prévoit de se faire 
vacciner, il doit en informer son médecin. Tous les patients, en particulier les enfants, 
doivent être à jour de leurs vaccinations avant de commencer un traitement par 
Tocilizumab STADA® sauf si l’initiation d’un traitement en urgence est nécessaire. Certains 
types de vaccins ne doivent pas être utilisés lors d’un traitement par Tocilizumab STADA®.

•	 Si vous avez un cancer, informez votre médecin. Votre médecin décidera si vous pouvez 
être traité par Tocilizumab STADA®.

•	 Si vous avez des facteurs de risque cardiovasculaire, tels qu’une pression artérielle 
élevée, un taux de cholestérol élevé, informez votre médecin. Ces facteurs nécessiteront 
d’être surveillés pendant le traitement par Tocilizumab STADA®.

Notice : Information de l’utilisateur
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Signes d’infections graves :
•	 fièvre et frissons
•	 vésicules dans la bouche ou sur la peau
•	 douleur de l’estomac

Signes et symptômes de toxicité hépatique :
Ces effets sont rares : ils peuvent toucher jusqu’à 1 patient sur 1 000
•	 fatigue
•	 douleur abdominale
•	 jaunisse (coloration jaune de la peau ou des yeux).

Si vous remarquez l’un de ces effets indésirables, informez votre médecin dès que 
possible. 

Effets indésirables très fréquents : peuvent toucher plus de 1 patient sur 10
•	 infections des voies respiratoires supérieures, dont les symptômes habituels sont les 

suivants : une toux, une obstruction nasale, un écoulement nasal, une angine et des 
maux de tête

•	 augmentation des taux de lipides (cholestérol) dans le sang

Effets indésirables fréquents : peuvent toucher jusqu’à 1 patient sur 10
•	 infection pulmonaire (pneumonie)
•	 zona
•	 bouton de fièvre (herpès labial), vésicules
•	 infection cutanée (cellulite) parfois accompagnée de fièvre et de frissons
•	 éruption cutanée et démangeaisons, urticaire
•	 réactions allergiques (hypersensibilité)
•	 infection oculaire (conjonctivite)
•	 maux de tête, sensations vertigineuses, augmentation de la pression artérielle
•	 plaies buccales, douleur de l’estomac
•	 rétention d’eau (œdème) au niveau des jambes, prise de poids
•	 toux, difficultés respiratoires
•	 diminution du nombre de globules blancs observée dans les analyses sanguines 

(neutropénie, leucopénie)
•	 anomalies des tests de la fonction hépatique (augmentation des transaminases)
•	 augmentation de la bilirubine observée dans les analyses sanguines
•	 diminution du fibrinogène observée dans les analyses sanguines (une protéine 

impliquée dans la coagulation du sang)

Effets indésirables peu fréquents : peuvent toucher jusqu’à 1 patient sur 100
•	 diverticulite (fièvre, nausées, diarrhée, constipation, douleur de l’estomac)
•	 zones rouges et gonflées dans la bouche
•	 augmentation des lipides (triglycérides) dans le sang
•	 ulcère gastrique
•	 calculs rénaux
•	 hypothyroïdie

Effets indésirables rares : peuvent toucher jusqu’à 1 patient sur 1 000
•	 syndrome de Stevens-Johnson (éruption cutanée, qui peut conduire à l’apparition de 

cloques/bulles sévères et au décollement de la peau)
•	 réactions allergiques d’issue fatale (réaction anaphylactique)
•	 inflammation du foie (hépatite), jaunisse

Effets indésirables très rares : peuvent toucher jusqu’à 1 patient sur 10 000
•	 diminution à la fois du nombre de globules blancs, de globules rouges et de plaquettes 

dans les analyses sanguines
•	 insuffisance hépatique

Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin, votre 
pharmacien ou à votre infirmier/ère. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui 
ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets 
indésirables directement via 
Belgique: Agence fédérale des médicaments et des produits de santé - www.afmps.be - 
Division Vigilance : Site internet :  
www.notifieruneffetindesirable.be - E-mail : adr@fagg-afmps.be.
Luxembourg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy ou Division de la 
Pharmacie et des Médicaments de la Direction de la Santé – site internet :  
www.guichet.lu/pharmacovigilance.
En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir davantage d’informations 
sur la sécurité du médicament.  

Enfants atteints d’AJIS
En général, le type d’effets indésirables chez les enfants atteints d’AJIS a été similaire à 
celui observé chez les adultes atteints de PR. Certains effets indésirables ont été observés 
plus fréquemment : rhume, mal de gorge, diarrhée, diminution du nombre de globules 
blancs et augmentation des enzymes du foie.

Enfants atteints d’AJIP
En général, le type d’effets indésirables chez les enfants atteints d’AJIP a été similaire à 
celui observé chez les adultes atteints de PR. Certains effets indésirables ont été observés 
plus fréquemment : rhume, mal de gorge, maux de tête, mal au cœur (nausées) et 
diminution du nombre de globules blancs.

5. Comment conserver Tocilizumab STADA®
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée sur la boîte et sur 
l’étiquette des flacons après « EXP ». La date de péremption fait référence au dernier jour 
de ce mois.

Conserver le flacon au réfrigérateur (entre 2 °C et 8 °C). Ne pas congeler.

Des informations sur la durée de conservation du tocilizumab après que le médicament 
a été dilué et qu’il est prêt à être utilisé, sont présentées à la section « Les informations 
suivantes sont destinées exclusivement aux professionnels de la santé ».

Conserver le flacon dans l’emballage extérieur à l’abri de la lumière.

Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ou avec les ordures ménagères. Demandez 
à votre pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures 
contribueront à protéger l’environnement.

6. Contenu de l’emballage et autres informations
Que contient Tocilizumab STADA®
•	 La substance active est le tocilizumab.

Chaque flacon de 4 mL contient 80 mg de tocilizumab (20 mg/mL).
Chaque flacon de 10 mL contient 200 mg de tocilizumab (20 mg/mL). 
Chaque flacon de 20 mL contient 400 mg de tocilizumab (20 mg/mL).

•	 Les autres composants sont : saccharose (E 473), polysorbate 80 (E 433), L-histidine, 
chlorhydrate de L-histidine, chlorhydrate d’arginine et eau pour préparations injectables.

Qu’est-ce que Tocilizumab STADA® et contenu de l’emballage extérieur
Tocilizumab STADA® est une solution à diluer pour perfusion. La solution à diluer est 
limpide à opalescente, incolore à jaune clair.

Tocilizumab STADA® se présente sous la forme d’un flacon (en verre de type I) avec bouchon 
(caoutchouc butyle) contenant 4 mL, 10 mL ou 20 mL de solution à diluer pour perfusion. 
Boîtes de 1 ou 4 flacons. Toutes les présentations peuvent ne pas être commercialisées.

Titulaire de l’Autorisation de mise sur le marché  
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2–18
61118 Bad Vilbel 
Allemagne

Fabricant
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2–18
61118 Bad Vilbel 
Allemagne
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Pour toute information complémentaire concernant ce médicament, veuillez prendre 
contact avec le représentant local du titulaire de l’autorisation de mise sur le marché :

België/Belgique/Belgien
EG (Eurogenerics) NV
Tél/Tel: +32 24797878

Luxembourg/Luxemburg
EG (Eurogenerics) NV
Tél/Tel: +32 24797878

La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est Décembre 2025

Autres sources d’informations
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site internet de 
l’Agence
européenne des médicaments https://www.ema.europa.eu.

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Les informations suivantes sont destinées exclusivement aux professionnels de la 
santé

Instructions pour la dilution avant l’administration
Les médicaments en administration parentérale doivent être inspectés visuellement afin 
de mettre en évidence la présence de particules ou d’un changement de coloration avant 
l’administration. Seules les solutions qui sont transparentes à opalescentes, incolores 
à jaune pâle et sans particules visibles doivent être diluées. Utiliser une aiguille et une 
seringue stériles pour la préparation de Tocilizumab STADA®.

Patients atteints de PR ou de la COVID-19
Retirer de la poche de perfusion de 100 mL, un volume de solution de chlorure de sodium 
à 9 mg/mL (0,9 %) stérile et apyrogène, identique au volume nécessaire de solution à diluer 
de Tocilizumab STADA® pour obtenir la posologie requise pour le patient, dans le respect 
des règles d’asepsie. La quantité nécessaire de solution à diluer de Tocilizumab STADA® 
(0,4 mL/kg) doit être prélevée à partir du flacon et diluée dans la poche de perfusion afin 
d’obtenir un volume final de 100 mL. Pour mélanger la solution, retourner doucement la 
poche de perfusion afin d’éviter la formation de mousse.

Utilisation dans la population pédiatrique

Patients atteints d’AJIS ou d’AJIP pesant ≥ 30 kg
Retirer de la poche de perfusion de 100 mL, un volume de solution de chlorure de sodium 
à 9 mg/mL (0,9 %) stérile et apyrogène, identique au volume nécessaire de solution à diluer 
de Tocilizumab STADA® pour obtenir la posologie requise pour le patient, dans le respect 
des règles d’asepsie. La quantité nécessaire de solution à diluer de Tocilizumab STADA® 
(0,4 mL/kg) doit être prélevée à partir du flacon et diluée dans la poche de perfusion afin 
d’obtenir un volume final de 100 mL. Pour mélanger la solution, retourner doucement la 
poche de perfusion afin d’éviter la formation de mousse.

Patients atteints d’AJIS pesant < 30 kg
Retirer de la poche de perfusion de 50 mL, un volume de solution de chlorure de sodium à 
9 mg/mL (0,9 %) stérile et apyrogène, identique au volume nécessaire de solution à diluer 
de Tocilizumab STADA® pour obtenir la posologie requise pour le patient, dans le respect 
des règles d’asepsie. La quantité nécessaire de solution à diluer de Tocilizumab STADA® 
(0,6 mL/kg) doit être prélevée à partir du flacon et diluée dans la poche de perfusion afin 
d’obtenir un volume final de 50 mL. Pour mélanger la solution, retourner doucement la 
poche de perfusion afin d’éviter la formation de mousse.

Patients atteints d’AJIP pesant < 30 kg
Retirer de la poche de perfusion de 50 mL, un volume de solution de chlorure de sodium à 
9 mg/mL (0,9 %) stérile et apyrogène, identique au volume nécessaire de solution à diluer 
de Tocilizumab STADA® pour obtenir la posologie requise pour le patient, dans le respect 
des règles d’asepsie. La quantité nécessaire de solution à diluer de Tocilizumab STADA® 
(0,5 mL/kg) doit être prélevée à partir du flacon et diluée dans la poche de perfusion afin 
d’obtenir un volume final de 50 mL. Pour mélanger la solution, retourner doucement la 
poche de perfusion afin d’éviter la formation de mousse.

Tocilizumab STADA® est à usage unique.

Tout médicament non utilisé ou déchet doit être éliminé conformément à la réglementation 
en vigueur.

•	 Als u cardiovasculaire risicofactoren heeft zoals een verhoogde bloeddruk en 
verhoogde cholesterolspiegels, meld dit dan aan uw arts. Deze factoren dienen te 
worden gecontroleerd gedurende de behandeling met Tocilizumab STADA®.

•	 Als u matige tot ernstige nierfunctieproblemen heeft, zal uw arts u kritisch volgen.

•	 Als u aanhoudende hoofdpijn heeft.

Voordat u Tocilizumab STADA® krijgt en tijdens uw behandeling, zal uw arts 
bloedonderzoeken doen om te bepalen of u een verlaagd aantal witte bloedcellen, een 
verlaagd aantal bloedplaatjes of verhoogde leverenzymwaarden heeft.

Kinderen en jongeren tot 18 jaar
Tocilizumab STADA® wordt niet aanbevolen voor gebruik bij kinderen jonger dan 2 jaar.

Als een kind het macrofaagactivatiesyndroom heeft gehad (activatie en 
ongecontroleerde groei van specifieke bloedcellen), vertel dit dan aan uw arts. Uw arts zal 
moeten besluiten of het kind nog wel Tocilizumab STADA® kan krijgen.

Tocilizumab STADA® bevat polysorbaat
Dit medicijn bevat 0,5 mg polysorbaat 80 (E 433) per 20 mg/ml tocilizumab. Polysorbaten 
kunnen allergische reacties veroorzaken. Heeft u bekende allergieën? Vertel dit aan uw 
arts.

Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?
Gebruikt u (of uw kind, als deze de patiënt is) naast Tocilizumab STADA® nog andere 
geneesmiddelen, heeft u dat kort geleden gedaan of bestaat de mogelijkheid dat u 
binnenkort andere geneesmiddelen gaat gebruiken? Vertel dat dan uw arts. Dit geldt 
ook voor geneesmiddelen die zonder een recept zijn verkregen. Tocilizumab STADA® 
kan de werking van sommige geneesmiddelen beïnvloeden, waardoor aanpassing 
van de dosering van deze geneesmiddelen nodig kan zijn. Vertel uw arts wanneer u 
geneesmiddelen gebruikt die één van de volgende werkzame stoffen bevatten:

•	 methylprednisolon, dexamethason, gebruikt om ontsteking te verminderen
•	 simvastatine of atorvastatine, voor verlaging van cholesterolspiegels
•	 calciumkanaalblokkers (bijv. amlodipine), voor de behandeling van verhoogde 

bloeddruk
•	 theofylline, voor de behandeling van astma
•	 warfarine of fenprocoumon, bloedverdunners
•	 fenytoïne, voor de behandeling van stuipen
•	 ciclosporine, gebruikt voor onderdrukking van het immuunsysteem bij 

orgaantransplantatie
•	 benzodiazepines (bijv. temazepam), voor verlichting van angst.

Wegens het ontbreken van klinische ervaring wordt Tocilizumab STADA® niet aanbevolen 
in combinatie met andere biologische geneesmiddelen voor de behandeling van RA, sJIA 
of pJIA.

Zwangerschap en borstvoeding
Tocilizumab STADA® mag niet worden gebruikt tijdens de zwangerschap tenzij het 
echt noodzakelijk is. Bent u zwanger, denkt u zwanger te zijn, wilt u zwanger worden of 
geeft u borstvoeding? Neem dan contact op met uw arts voordat u dit geneesmiddel 
gebruikt.

Vrouwen die zwanger kunnen worden dienen gedurende de behandeling en tot  
3 maanden daarna effectieve anticonceptie te gebruiken.

Stop met het geven van borstvoeding als u Tocilizumab STADA® gaat gebruiken en 
overleg met uw arts. Voordat u borstvoeding gaat geven, moet de laatste Tocilizumab 
STADA®-infusie ten minste 3 maanden geleden zijn. Het is niet bekend of Tocilizumab 
STADA® wordt uitgescheiden in de moedermelk.

De data die op dit moment beschikbaar zijn wijzen niet op een effect op de vruchtbaarheid 
door deze behandeling.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines
Dit geneesmiddel kan duizeligheid veroorzaken. Als u zich duizelig voelt, rij dan niet, fiets 
niet en bedien geen machines.

3. Hoe gebruikt u dit middel?
Voor dit geneesmiddel geldt een beperkt medisch voorschrift door uw arts.

Tocilizumab STADA® zal door een arts of verpleegkundige aan u gegeven worden als 
een infuus in een bloedvat. Zij zullen de oplossing verdunnen, het intraveneuze infuus 
aanbrengen en u controleren tijdens en na afloop van de behandeling.

Volwassen patiënten met RA
De gebruikelijke dosering van Tocilizumab STADA® is 8 mg per kg lichaamsgewicht. 
Afhankelijk van uw respons kan uw arts de dosering verlagen naar 4 mg/kg en dan weer 
verhogen naar 8 mg/kg.

Volwassenen krijgen Tocilizumab STADA® eenmaal per 4 weken toegediend, via een infuus 
van een uur, in één van de bloedvaten (intraveneuze infusie).

Kinderen met sJIA (2 jaar en ouder)
De gebruikelijke dosering van Tocilizumab STADA® is afhankelijk van het gewicht.
•	 Als uw kind minder dan 30 kg weegt, is de dosering 12 mg voor elke kilogram 

lichaamsgewicht.
•	 Als uw kind 30 kg of meer weegt, is de dosering 8 mg voor elke kg lichaamsgewicht. 
De dosis wordt bij elke toediening berekend op basis van het lichaamsgewicht.

Kinderen met sJIA krijgen Tocilizumab STADA® eenmaal per 2 weken toegediend via een 
infuus van een uur in één van de bloedvaten (intraveneuze infusie).

Kinderen met pJIA (2 jaar en ouder)
De gebruikelijke dosering van Tocilizumab STADA® is afhankelijk van het gewicht.
•	 Als uw kind minder dan 30 kg weegt, is de dosering 10 mg voor elke kilogram 

lichaamsgewicht.
•	 Als uw kind 30 kg of meer weegt, is de dosering 8 mg voor elke kg lichaamsgewicht.
De dosis wordt bij elke toediening berekend op basis van het lichaamsgewicht.

Kinderen met pJIA krijgen Tocilizumab STADA® eenmaal per 4 weken toegediend via een 
infuus van een uur in één van de bloedvaten (intraveneuze infusie).

Patiënten met COVID-19
De gebruikelijke dosering van Tocilizumab STADA® is 8 mg voor elke kilogram 
lichaamsgewicht. Misschien is een tweede dosis nodig.

Heeft u te veel van dit middel gebruikt?
Omdat Tocilizumab STADA® door een arts of een verpleegkundige wordt toegediend, is het 
onwaarschijnlijk dat u te veel krijgt. Echter als u zich toch zorgen maakt, overleg dan met 
uw arts of verpleegkundige.

Bent u vergeten dit middel te gebruiken?
Omdat Tocilizumab STADA® door een arts of een verpleegkundige wordt toegediend, is het 
onwaarschijnlijk dat u een dosis mist. Echter als u zich toch zorgen maakt, overleg dan met 
uw arts of verpleegkundige.

Als u stopt met het gebruik van dit middel
U mag niet stoppen met Tocilizumab STADA® zonder dat u dat eerst met uw arts heeft 
besproken.

Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit geneesmiddel? Neem dan contact op 
met uw arts of verpleegkundige.

4. Mogelijke bijwerkingen
Zoals elk geneesmiddel kan ook dit geneesmiddel bijwerkingen hebben, al krijgt niet 
iedereen daarmee te maken. Bijwerkingen kunnen nog voorkomen tot 3 maanden of 
langer na de laatste toediening van Tocilizumab STADA®.

Mogelijke ernstige bijwerkingen: meld dit direct aan een arts.
Deze komen vaak voor: bij minder dan 1 op de 10 gebruikers

Allergische reacties tijdens of na injectie:
•	 moeite met ademhalen, beklemmend gevoel op de borst of een licht gevoel in het 

hoofd
•	 huiduitslag, jeuk, netelroos, zwelling van de lippen, tong of gezicht
Als u één van deze reacties opmerkt, vertel dit dan direct aan uw arts.

Tekenen van ernstige infecties:
•	 koorts en rillingen
•	 blaren in de mond of op de huid
•	 buikpijn

Tekenen van levertoxiciteit:
Deze zijn zeldzaam: komen voor bij minder dan 1 op de 1.000 gebruikers
•	 vermoeidheid
•	 buikpijn
•	 geelzucht (gele verkleuring van de huid of ogen)

Als u één van deze reacties opmerkt, vertel dit dan zo snel mogelijk aan uw arts.

Zeer vaak voorkomende bijwerkingen: komen voor bij meer dan 1 op de 10 gebruikers
•	 infecties van de bovenste luchtwegen, met typische symptomen zoals hoesten, 

verstopte neus, loopneus, keelpijn en hoofdpijn
•	 hoog vetgehalte (cholesterol) in het bloed

Vaak voorkomende bijwerkingen: komen voor bij minder dan 1 op de 10 gebruikers
•	 longinfectie (pneumonie)
•	 gordelroos (herpes zoster)
•	 koortsblaasjes (orale herpes simplex), blaren
•	 huidontsteking (cellulitis), soms met koorts en rillingen
•	 huiduitslag en jeuk, netelroos
•	 allergische (overgevoeligheids)reacties
•	 ooginfectie (conjunctivitis)
•	 hoofdpijn, duizeligheid, hoge bloeddruk
•	 zweren in de mond, maagpijn
•	 het vasthouden van vocht (oedeem) in de onderbenen, gewichtstoename
•	 hoesten, kortademigheid
•	 verlaagd aantal witte bloedcellen bij bloedonderzoek (neutropenie, leukopenie)
•	 afwijkende leverfunctietesten (verhoogde transaminasen)
•	 verhoogd bilirubine, vastgesteld bij bloedonderzoek
•	 verlaagde hoeveelheid fibrinogeen (een eiwit dat bij de bloedstolling betrokken is) in 

het bloed

Soms voorkomende bijwerkingen: komen voor bij minder dan 1 op de 100 gebruikers
•	 infectie van de darmuitstulpingen (diverticulitis; koorts, misselijkheid, diarree, 

verstopping, buikpijn)
•	 rode opgezwollen plekken in de mond
•	 hoog vetgehalte in het bloed (triglyceridespiegels)
•	 maagzweer
•	 nierstenen
•	 traagwerkende schildklier

Zelden voorkomende bijwerkingen: komen voor bij minder dan 1 op de 1.000 gebruikers
•	 Stevens-Johnsonsyndroom (huiduitslag, wat kan leiden tot ernstige blaarvorming en 

vervelling van de huid)
•	 fatale anafylaxie (fatale heftige reactie door uw lichaam door een erge allergie)
•	 leverontsteking (hepatitis), geelzucht

Zeer zelden voorkomende bijwerkingen: komen voor bij minder dan 1 op de 10.000 gebruikers
•	 verlaagde waarden van witte bloedcellen, rode bloedcellen en bloedplaatjes bij 

bloedonderzoek
•	 leverfalen

Het melden van bijwerkingen
Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw arts, apotheker of 
verpleegkundige. Dit geldt ook voor mogelijke bijwerkingen die niet in deze bijsluiter 
staan. U kunt bijwerkingen ook melden via:
België: Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten -  
www.fagg.be - Afdeling Vigilantie :  
Website: www.eenbijwerkingmelden.be - E-mail: adr@fagg-afmps.be.
Luxemburg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy of Division de la Pharmacie 
et des Médicaments de la Direction de la Santé – website : www.guichet.lu/pharmacovigilance.
Door bijwerkingen te melden, helpt u ons om meer informatie te krijgen over de veiligheid 
van dit geneesmiddel.

Kinderen met sJIA
Over het algemeen waren de bijwerkingen bij sJIA-patiënten vergelijkbaar met de 
bijwerkingen die gezien werden bij volwassenen met RA. Sommige bijwerkingen werden 
vaker gezien: ontsteking van de neus en keel, diarree, een lager aantal witte bloedcellen en 
verhoogde leverenzymen.

Kinderen met pJIA
Over het algemeen waren de bijwerkingen bij pJIA-patiënten vergelijkbaar met de 
bijwerkingen die gezien werden bij volwassenen met RA. Sommige bijwerkingen werden 
vaker gezien: ontsteking van de neus en keel, hoofdpijn, misselijkheid en een lager aantal 
witte bloedcellen.

5. Hoe bewaart u dit middel?
Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.

Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die vindt u op de 
buitenverpakking en op het etiket van de injectieflacons na ‘EXP’. Daar staat een maand en 
een jaar. De laatste dag van die maand is de uiterste houdbaarheidsdatum.

De injectieflacons bewaren in de koelkast (2 °C - 8 °C). Niet in de vriezer bewaren.

Informatie over bewaring en de tijd waarbinnen tocilizumab moet gebruikt worden, nadat 
het is verdund en klaar is voor gebruik, staat in de rubriek ‘De volgende informatie is alleen 
bestemd voor beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg’.

De injectieflacon(s) in de buitenverpakking bewaren ter bescherming tegen licht.

Spoel geneesmiddelen niet door de gootsteen of de WC en gooi ze niet in de vuilnisbak. 
Vraag uw apotheker wat u met geneesmiddelen moet doen die u niet meer gebruikt. Als 
u geneesmiddelen op de juiste manier afvoert, worden ze op een verantwoorde manier 
vernietigd en komen ze niet in het milieu terecht.

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie
Welke stoffen zitten er in dit middel?
•	 De werkzame stof in dit middel is tocilizumab.

Elke 4 ml injectieflacon bevat 80 mg tocilizumab (20 mg/ml).
Elke 10 ml injectieflacon bevat 200 mg tocilizumab (20 mg/ml).
Elke 20 ml injectieflacon bevat 400 mg tocilizumab (20 mg/ml).

•	 De andere stoffen in dit middel zijn sucrose (E 473), polysorbaat 80 (E 433), L-histidine, 
L-histidinehydrochloridemonohydraat, argininehydrochloride en water voor injecties.

Hoe ziet Tocilizumab STADA® eruit en hoeveel zit er in een verpakking?
Tocilizumab STADA® is een concentraat voor oplossing voor infusie. Het concentraat is een 
heldere tot bijna doorschijnende, kleurloze tot lichtgele vloeistof.

Tocilizumab STADA® wordt geleverd in een injectieflacon (type I glas) met een stop 
(butylrubber) met 4 ml, 10 ml of 20 ml concentraat. Verpakkingsgrootten van 1 en  
4 injectieflacons. Niet alle genoemde verpakkingsgrootten worden in de handel gebracht.

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen  
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2–18
61118 Bad Vilbel
Duitsland

Fabrikant
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2–18
61118 Bad Vilbel
Duitsland

Neem voor alle informatie over dit geneesmiddel contact op met de lokale 
vertegenwoordiger van de houder van de vergunning voor het in de handel brengen:

België/Belgique/Belgien
EG (Eurogenerics) NV
Tél/Tel: +32 24797878

Luxembourg/Luxemburg
EG (Eurogenerics) NV
Tél/Tel: +32 24797878

Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in december 2025

Andere informatiebronnen

Meer informatie over dit geneesmiddel is beschikbaar op de website van het Europees 
Geneesmiddelenbureau: https://www.ema.europa.eu.

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

De volgende informatie is alleen bestemd voor beroepsbeoefenaren in de 
gezondheidszorg:

Instructies voor verdunning voorafgaand aan toediening
Parenterale geneesmiddelen dienen voor gebruik geïnspecteerd te worden op 
aanwezigheid van deeltjes of verkleuring. Alleen oplossingen die helder tot bijna 
doorschijnend, kleurloos of lichtgeel en vrij van zichtbare deeltjes zijn, mogen worden 
verdund. Gebruik een steriele naald en spuit om Tocilizumab STADA® te bereiden.

RA- en COVID-19-patiënten
Onttrek, onder aseptische omstandigheden, een volume steriele, pyrogeenvrije 
natriumchloride 9 mg/ml (0,9%) oplossing voor injectie vanuit een 100 ml infuuszak dat 
gelijk is aan het volume van Tocilizumab STADA®-concentraat dat nodig is voor de dosis 
van de patiënt. De benodigde hoeveelheid Tocilizumab STADA®-concentraat (0,4 ml/kg) 
moet uit de injectieflacon worden getrokken en in de infuuszak van 100 ml worden 
gespoten. Dit dient te resulteren in een eindvolume van 100 ml. Voor het mengen van de 
oplossing de infuuszak voorzichtig omkeren, om schuimvorming te voorkomen.

Gebruik bij pediatrische patiënten

sJIA- en pJIA-patiënten ≥ 30 kg
Onttrek, onder aseptische omstandigheden, een volume steriele, pyrogeenvrije 
natriumchloride 9 mg/ml (0,9%) oplossing voor injectie vanuit een 100 ml infuuszak dat 
gelijk is aan het volume Tocilizumab STADA®-concentraat dat nodig is voor de dosis van de 
patiënt. De benodigde hoeveelheid Tocilizumab STADA®-concentraat (0,4 ml/kg) moet uit 
de injectieflacon worden getrokken en in de infuuszak van 100 ml worden gespoten. Dit 
dient te resulteren in een totaalvolume van 100 ml. Voor het mengen van de oplossing de 
infuuszak voorzichtig omkeren, om schuimvorming te voorkomen.

sJIA-patiënten < 30 kg
Onttrek, onder aseptische omstandigheden, een volume steriele, pyrogeenvrije 
natriumchloride 9 mg/ml (0,9%) oplossing voor injectie vanuit een 50 ml infuuszak dat 
gelijk is aan het volume Tocilizumab STADA®-concentraat dat nodig is voor de dosis van de 
patiënt. De benodigde hoeveelheid Tocilizumab STADA®-concentraat (0,6 ml/kg) moet uit 
de injectieflacon worden getrokken en in de infuuszak van 50 ml worden gespoten. 
Dit dient te resulteren in een totaalvolume van 50 ml. Voor het mengen van de oplossing 
de infuuszak voorzichtig omkeren, om schuimvorming te voorkomen.

pJIA-patiënten < 30 kg
Onttrek, onder aseptische omstandigheden, een volume steriele, pyrogeenvrije 
natriumchloride 9 mg/ml (0,9%) oplossing voor injectie vanuit een 50 ml infuuszak dat 
gelijk is aan het volume Tocilizumab STADA®-concentraat dat nodig is voor de dosis van de 
patiënt. De benodigde hoeveelheid Tocilizumab STADA®-concentraat (0,5 ml/kg) moet uit 
de injectieflacon worden getrokken en in de infuuszak van 50 ml worden gespoten. 
Dit dient te resulteren in een totaalvolume van 50 ml. Voor het mengen van de oplossing 
de infuuszak voorzichtig omkeren, om schuimvorming te voorkomen.

Tocilizumab STADA® is uitsluitend voor eenmalig gebruik.

Al het ongebruikte product of afvalmateriaal dient te worden vernietigd overeenkomstig 
lokale voorschriften.

    Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring. Daardoor kan snel 
nieuwe veiligheidsinformatie worden vastgesteld. U kunt hieraan bijdragen door melding 
te maken van alle bijwerkingen die u eventueel zou ervaren. Aan het einde van rubriek  
4 leest u hoe u dat kunt doen.

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel gaat gebruiken want er 
staat belangrijke informatie in voor u.
	- Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.
	- Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts of verpleegkundige.
	- Krijgt u last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u een bijwerking 

die niet in deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw arts of verpleegkundige.

Naast deze bijsluiter ontvangt u een patiëntenwaarschuwingskaart. Deze kaart bevat 
belangrijke risico-informatie waarvan u op de hoogte moet zijn vóór en tijdens de 
behandeling met Tocilizumab STADA®  
20 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie.

Inhoud van deze bijsluiter

1.	 Wat is Tocilizumab STADA® en waarvoor wordt dit middel gebruikt?
2.	 Wanneer mag u dit middel niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig mee zijn?
3.	 Hoe gebruikt u dit middel?
4.	 Mogelijke bijwerkingen
5.	 Hoe bewaart u dit middel?
6.	 Inhoud van de verpakking en overige informatie

1. Wat is Tocilizumab STADA® en waarvoor wordt dit middel 
gebruikt?

Tocilizumab STADA® bevat de werkzame stof tocilizumab. Dit is een eiwit dat gemaakt 
wordt door specifieke immuuncellen (monoklonaal antilichaam), dat de werking blokkeert 
van een specifiek eiwit (cytokine), genaamd interleukine-6. Interleukine-6 is betrokken bij 
ontstekingsprocessen in het lichaam en het blokkeren daarvan kan de ontstekingen in uw 
lichaam verminderen. Tocilizumab STADA® helpt om de symptomen zoals pijn en zwelling 
in uw gewrichten te verminderen en kan het uitvoeren van dagelijkse taken verbeteren. 
Van Tocilizumab STADA® is aangetoond dat het de beschadiging van het kraakbeen en het 
bot van de gewrichten, veroorzaakt door de aandoening, vertraagt en uw vermogen om 
de normale dagelijkse activiteiten uit te voeren verbetert.

•	 Tocilizumab STADA® wordt gebruikt bij de behandeling van volwassenen met 
matige tot ernstige actieve reumatoïde artritis (RA), een auto-immuunziekte, wanneer 
eerdere behandelingen niet voldoende hebben gewerkt. Tocilizumab STADA® wordt 
meestal in combinatie met methotrexaat gegeven. Tocilizumab STADA® kan ook alleen 
worden gegeven, als uw arts bepaalt dat methotrexaat niet geschikt is.

•	 Tocilizumab STADA® kan ook worden gebruikt bij volwassenen voor de behandeling 
van ernstige, actieve en progressieve RA zonder voorafgaande behandeling met 
methotrexaat.

•	 Tocilizumab STADA® wordt gebruikt bij de behandeling van kinderen met sJIA. 
Tocilizumab STADA® wordt gebruikt bij kinderen van 2 jaar en ouder met actieve 
systemische juveniele idiopathische artritis (sJIA), een ontstekingsziekte die pijn en 
zwelling van één of meer gewrichten en koorts en huiduitslag veroorzaakt. Tocilizumab 
STADA® wordt gebruikt om de symptomen van sJIA te verbeteren en kan gegeven 
worden samen met methotrexaat of op zichzelf.

•	 Tocilizumab STADA® wordt gebruikt bij de behandeling van kinderen met pJIA. 
Tocilizumab STADA® wordt gebruikt bij kinderen van 2 jaar en ouder met actieve 
polyarticulaire juveniele idiopathische artritis (pJIA), een ontstekingsziekte die 
pijn en zwelling van één of meer gewrichten veroorzaakt. Tocilizumab STADA® wordt 
gebruikt om de symptomen van pJIA te verbeteren en kan worden gegeven samen met 
methotrexaat of op zichzelf.

•	 Tocilizumab STADA® wordt gebruikt bij de behandeling van volwassenen met 
coronavirusziekte 2019 (COVID-19) die systemische corticosteroïden krijgen en die 
aanvullende zuurstof of mechanische beademing nodig hebben.

2. �Wanneer mag u dit middel niet gebruiken of moet u er extra 
voorzichtig mee zijn?  

Wanneer mag u dit middel niet gebruiken?
•	 U bent allergisch voor een van de stoffen in dit geneesmiddel. Deze stoffen kunt u 

vinden in rubriek 6.
•	 U heeft een actieve, ernstige infectie.

Als één van bovengenoemde punten op u van toepassing is, vertel het dan aan een arts of 
verpleegkundige die u de infusie geeft.

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel?
Neem contact op met uw arts of verpleegkundige voordat u dit middel toegediend krijgt.

•	 Als u allergische reacties ervaart, zoals een beklemmend gevoel op de borst, piepende 
ademhaling, ernstige duizeligheid of een licht gevoel in het hoofd, zwelling van de 
lippen of huiduitslag tijdens of na de infusie, meld dit direct aan uw arts.

•	 Als u een infectie heeft, wat voor infectie dan ook, kort- of langdurend, of als u vaak 
infecties krijgt, meld dit dan aan uw arts. Meld ook direct aan uw arts als u zich onwel 
voelt. Tocilizumab STADA® kan ervoor zorgen dat uw lichaam minder goed in staat is om 
op infecties te reageren en het kan een bestaande infectie verergeren of het risico op het 
krijgen van een nieuwe infectie verhogen.

•	 Als u een voorgeschiedenis heeft van tuberculose, meld dit dan aan uw arts. Uw 
arts zal u controleren op klachten of symptomen van tuberculose voordat u start met 
Tocilizumab STADA®. Als u tijdens of na de behandeling symptomen van tuberculose 
ervaart (aanhoudende hoest, gewichtsverlies, lusteloosheid, lichte koorts), of een andere 
infectie krijgt, meld dit direct aan uw arts.

•	 Als u een voorgeschiedenis heeft van zweren in de darm of diverticulitis, meld 
dit dan aan uw arts. De symptomen kunnen bestaan uit buikpijn en onverklaarbare 
veranderingen van de stoelgang gepaard gaande met koorts.

•	 Als u een leveraandoening heeft, meld dit dan aan uw arts. Voordat u start met 
Tocilizumab STADA® kan uw arts een bloedonderzoek doen om uw leverfunctie te 
controleren.

•	 Als u recent een vaccinatie heeft gehad (zowel volwassene als kind) of gevaccineerd 
gaat worden, meld dit dan aan uw arts. Het wordt voor alle patiënten, met name 
kinderen, aanbevolen om bij te zijn met al hun inentingen voordat gestart wordt met 
de Tocilizumab STADA®-behandeling, tenzij het nodig is de behandeling met spoed te 
geven. Bepaalde typen vaccins mogen niet gegeven worden tijdens de behandeling met 
Tocilizumab STADA®.

•	 Als u kanker heeft, meld dit dan aan uw arts. Uw arts zal dan beslissen of u toch 
Tocilizumab STADA® mag krijgen.

NL Bijsluiter: informatie voor de gebruiker

Tocilizumab STADA® 
20 mg/ml
concentraat voor oplossing voor infusie
tocilizumab


