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TYENNE

w postaci do podawania dozylnego (1V) i podskérnego (SC)

Przewodnik dawkowania i sposobu podawania

Przewodnik dla personelu medycznego dotyczacy przygotowania dawki i podazy leku TYENNE
u pacjentow z:

» reumatoidalnym zapaleniem stawow (RZS)
olbrzymiokomaorkowym zapaleniem tetnic (OIZT)
wielostawowym, mtodziericzym, idiopatycznym zapaleniem stawow (WMIZS)

uogolnionym, mtodzienczym, idiopatycznym zapaleniem stawow (UMIZS)
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zespotem uwalniania cytokin (CRS), ciezkim lub zagrazajacym zyciu, wystepujgcym u pacjentow leczonych
terapiami wykorzystujgcymi limfocyty T zawierajgce chimeryczny receptor antygenowy (CAR)

» COVID-19 udorostych otrzymujacych kortykosteroidy o dziataniu uktadowymiwymagajacych uzupetniajacej
tlenoterapii lub wentylacji mechanicznej.
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Tyenne Tyenne
20 mg/ml, koncentrat do sporzadzania 162 mg, roztwor do wstrzykiwan
roztworu do infuzji w amputko-strzykawce

Niniejszy materiat edukacyjny jest dostarczany przez firme Fresenius Kabi i jest obowigzkowy jako warunek Pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w celu zminimalizowania istotnych wybranych ryzyk.

Petne informacje dotyczace leku Tyenne mozna znalez¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego TYENNE® (ChPL):
https://www.fresenius-kabi.com/pl/produkty/5-leki-biopodobne




Wskazania do stosowania i podawanie

TYENNE
podanie dozylne

TYENNE 20 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

TYENNE, w skojarzeniu z metotreksatem (MTX), jest wskazany w:

P> leczeniu dorostych pacjentow z czynnym, P w leczeniu dorostych pacjentow z czynnym
postepujgcym  reumatoidalnym  zapaleniem  reumatoidalnym  zapaleniem stawow  (RZS)
stawow (RZS) o ciezkim nasileniu, nieleczonych o nasileniu  umiarkowanym do ciezkiego,
dotychczas MTX. u  ktorych  stwierdzono  niewystarczajaca
odpowiedz na leczenie lub nietolerancje
dotychczasowego leczenia jednym Iub kilkoma
lekami przeciwreumatycznymi modyfikujgcymi
przebieg choroby (LMPCh) Ilub inhibitorami
czynnika martwicy nowotworu (ang. anti-TNF)

U tych pacjentow TYENNE moze by¢ podawany w monoterapii w przypadku nietolerancji metotreksatu
lub jesli kontynuacja leczenia metotreksatem nie jest wskazana.

Wykazano, ze TYENNE ogranicza postep uszkodzenia stawdw mierzonego radiologicznie oraz powoduje
poprawe sprawnosci fizycznej podczas podawania w skojarzeniu z metotreksatem.

TYENNE jest wskazany w leczeniu COVID-19 u dorostych pacjentéw otrzymujacych kortykosteroidy o dziataniu
uktadowym i wymagajacych tlenoterapii uzupetniajgcej lub wentylacji mechanicznej.

TYENNE jest wskazany w leczeniu czynnego, uogolnionego, mtodzierczego idiopatycznego zapalenia
stawow (UMIZS) u dzieci w wieku od 2 lat, u ktorych stwierdzono niewystarczajacg odpowiedz na leczenie
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) i kortykosteroidami ogdlnoustrojowymi. TYENNE moze by¢
podawany w monoterapii (w przypadku nietolerancji MTX oraz u pacjentow, u ktorych leczenie MTX nie jest
wskazane) lub w skojarzeniu z MTX.

TYENNE w skojarzeniu z metotreksatem (MTX) jest wskazany w leczeniu wielostawowego mtodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawow (WMIZS; czynnik reumatoidalny pozytywny lub negatywny oraz postac
nielicznostawowa, rozszerzajaca) u dzieci w wieku od 2 lat, u ktorych stwierdzono niewystarczajaca odpowiedz
na wczesnigjsze leczenie MTX.

TYENNE moze by¢ podawany w monoterapii w przypadku nietolerancji MTX lub jesli kontynuacja leczenia MTX
nie jest wskazana..

TYENNE jest wskazany do stosowania w leczeniu ciezkiego lub zagrazajgcego zyciu zespotu uwalniania cytokin
(@ang. cytokine release syndrome, CRS), indukowanego limfocytami T zawierajgcymi chimeryczny receptor
antygenowy (ang. chimeric antigen receptor, CAR) u dorostych, miodziezy i dzieci w wieku od 2 lat.

TYENNE
podanie podskodrne

TYENNE 162 mg, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce (PFS)

TYENNE, w skojarzeniu z metotreksatem (MTX), jest wskazany w:

P leczeniu dorostych pacjentow z czynnym, P w leczeniu dorostych pacjentow z czynnym

postepujgcym  reumatoidalnym  zapaleniem  reumatoidalnym  zapaleniem  stawow  (RZS)

stawow (RZS) o ciezkim nasileniu, nieleczonych o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, u ktérych

dotychczas MTX. stwierdzono niewystarczajagcg odpowiedZz na
leczenie lub nietolerancje dotychczasowego
leczenia jednym lub kilkoma lekami
przeciwreumatycznymi modyfikujgcymi przebieg
choroby (LMPCh) lub inhibitorami czynnika
martwicy nowotworu (ang. anti-TNF).

U tych pacjentéw TYENNE moze by¢ podawany w monoterapii w przypadku nietolerancji metotreksatu
lub jesli kontynuacja leczenia metotreksatem nie jest wskazana.

Wykazano, ze TYENNE zmniejsza szybkos$¢ postepu uszkodzenia stawdw mierzonego radiologicznie
oraz powoduje poprawe sprawnosci fizycznej podczas podawania w skojarzeniu z metotreksatem.

TYENNE jest wskazany w leczeniu czynnego, uogolnionego, mtodziericzego idiopatycznego zapalenia stawdw
(UMIZS) dzieci od 1 roku zycia i mtodziezy, u ktorych stwierdzono niewystarczajaca odpowiedz na wczesniejsze
leczenie niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) i kortykosteroidami ogolnoustrojowymi. TYENNE
moze by¢ podawany w monoterapii (w przypadku nietolerancji MTX oraz u pacjentow, u ktorych leczenie MTX
nie jest wskazane) lub w skojarzeniu z MTX.

TYENNE w skojarzeniu z metotreksatem (MTX) jest wskazany w leczeniu wielostawowego mtodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawow (WMIZS; czynnik reumatoidalny pozytywny lub negatywny oraz postac
nielicznostawowa, rozszerzajaca) u dzieci w wieku od 2 lat i mtodziezy, u ktorych stwierdzono niewystarczajaca

odpowiedz nawczesniejsze leczenie MTX. TYENNE moze by¢ podawany w monoterapii w przypadku nietolerancji
MTX lub jesli kontynuacja leczenia MTX nie jest wskazana.

TYENNE jest wskazany w leczeniu olbrzymiokomaorkowego zapalenia tetnic (OIZT) u dorostych pacjentow.
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TYENNE 162 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

TYENNE, w skojarzeniu z metotreksatem (MTX), jest wskazany w:

» leczeniu dorostych pacjentow z czynnym, » w leczeniu dorostych pacjentéw z czynnym

postepujgcym  reumatoidalnym  zapaleniem reumatoidalnym zapaleniem stawow (RZS)
stawow (RZS) o ciezkim nasileniu, nieleczonych 0 nasileniu umiarkowanym do ciezkiego,
dotychczas MTX. u ktorych stwierdzono niewystarczajaca

odpowiedZz na leczenie lub nietolerancje
dotychczasowego leczenia jednym lub kilkoma
lekami przeciwreumatycznymi modyfikujgcymi
przebieg choroby (LMPCh) lub inhibitorami
czynnika martwicy nowotworu (ang. anti-TNF).

U tych pacjentow TYENNE moze by¢ podawany w monoterapii w przypadku nietolerancji metotreksatu
lub jesli kontynuacja leczenia metotreksatem nie jest wskazana.

Wykazano, ze TYENNE zmniejsza szybkos$¢ postepu uszkodzenia stawow mierzonego radiologicznie
oraz powoduje poprawe sprawnosci fizycznej podczas podawania w skojarzeniu z metotreksatem.

TYENNE jest wskazany w leczeniu czynnego, uogolnionego, mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow
(UMIZS) u mtodziezy w wieku od 12 lat, u ktérych stwierdzono niewystarczajaca odpowiedz na leczenie
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) i kortykosteroidami ogdlnoustrojowymi.

TYENNE moze by¢ podawany w monoterapii (w przypadku nietolerancji MTX lub jesli kontynuacja leczenia MTX
nie jest wskazana) lub w skojarzeniu z MTX.

TYENNE w skojarzeniu z MTX jest wskazany w leczeniu wielostawowego miodzienczego idiopatycznego
zapalenia stawow (WMIZS; czynnik reumatoidalny pozytywny lub negatywny oraz posta¢ nielicznostawowa,
rozszerzajaca) u miodziezy w wieku od 12 lat, u ktorych stwierdzono niewystarczajacg odpowiedZ na
wczesnigjsze leczenie MTX.

TYENNE moze by¢ podawany w monoterapii w przypadku nietolerancji MTX lub jesli kontynuacja leczenia MTX
nie jest wskazana.

TYENNE jest wskazany w leczeniu olbrzymiokomorkowego zapalenia tetnic (OIZT) u dorostych pacjentow.

Ogolne informacje

TYENNE we wstrzykiwaczu nie jest zalecany do stosowania w leczeniu dzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz
istnieje potencjalne ryzyko wstrzykniecia domiesniowego z powodu cienszej warstwy tkanki podskornej.

Pierwsze wstrzykniecie nalezy wykona¢ pod nadzorem wykwalifikowanego pracownika ochrony zdrowia.
Pacjent lub rodzic/opiekun moze wstrzyknac lek TYENNE tylko wtedy, gdy lekarz stwierdzi, ze jest to wiasciwe,
a pacjent lub rodzic/opiekun wyrazi zgode na obserwacje medyczng w razie potrzeby i zostat przeszkolony
w zakresie prawidtowe] techniki wstrzykiwania.

Pacjenci, ktorzy przechodza z terapii tocilizumabem podawanym dozylnie na podawanie podskorne, powinni
podac¢ pierwsza dawke podskornie, pod nadzorem wykwalifikowanego pracownika ochrony zdrowia, w czasie
podawania kolejnej zaplanowanej dawki dozylnej.

Wszyscy pacjenci leczeni produktem TYENNE powinni otrzymac Karte Ostrzezen dla pacjenta.

Nalezy oceni¢, czy pacjent lub rodzic/opiekun moze stosowac lek podskérnie w domu.

} Przed rozpoczeciem terapii lekiem TYENNE

Przed rozpoczeciem terapii lekiem TYENNE wazne jest, aby zapoznac sie z Ulotka dotgczong do opakowania |
Broszurg dla pacjenta. Dokumenty te zawierajg wazne informacje, ktore pomogga pacjentom w petni zrozumiec,
Czego moga oczekiwac od leczenia.

> Karte Ostrzegawczga dla pacjenta i inne
informacje mozna uzyskac kontaktujac sie z:
info.poland@fresenius-kabi.com.

» W celu uzyskania petnych informacji nalezy
zapoznac sie z Charakterystyka Produktu
Leczniczego (ChPL) i Ulotkg dotgczonag
do opakowania, ktore mozna znalez¢ na
stronie internetowej
https://www.fresenius-kabi.com/pl/
produkty/5-leki-biopodobne

» W przypadku pytan lub watpliwos$ci prosimy
0 kontakt mailowy:
info.poland@fresenius-kabi.com,
+48 22 34 567 89.
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wWMIZS: Instrukcja przygotowania i podawania

C Z Q é C | PO d a n | e d O Z y | n e ( | \/ > Waga Waga Dawka Dawka Korrjbinacja
. .. TYENNE dozylnie (kg)  (Ibs)  (mg)  (m) fiolek
TYENNE w postaci infuzji | | - o 20w w0 Bl
Dawkowanie leku TYENNE powinno odbywac sie 12 264 120 6.0 [ 1]
. Lo . . . . . . w odstepach 4-tygodniowych. Dawke nalezy obliczyc 14 308 140 70 8
Ta czesé przeprowadzi uzytkownika przez sposob podawania leku Tyenne w infuzji dozylnej na podstawie masy ciala pacjenta przed kazdym “ s 10 a6 T
w 3 krokach. podaniem. Jesli dawka dla pacjenta zostata obliczona 18 96 180 90 §
. . . . . . . przed datg infuzji, nalezy wzia¢ pod uwage jego mase 50 240 200 100
1. Pomiar masy ciata pacjenta i obliczenie dawki leku TYENNE Ciala, aby upewnic sie, ze nie ulegla ona zmianie od czasu v oo o :ll
Dawkowanie leku TYENNE jest obliczane na podstawie masy ciata kazdego pacjenta. Nalezy sprawdzi¢ mase pierwotnego obliczenia, co wymagatoby zmiany dawki. 24 28 20 120 BB\
Ciata pacjenta, a nastepnie zlokalizowac jg na wykresie, aby znalez¢ odpowiednig dawke i zalecang kombinacje Jesli masa ciala pacjenta ulegla zmianie, nalezy 26 572 260 130 §i
fiolek. skontaktowa¢ sie z lekarzem prowadzacym w celu 28 66 220 140 B
Jesli dawka dla pacjenta zostata obliczona przed dniem podania infuzji, nalezy ponownie zmierzy¢ jego mase omowienia koniecznosci zmiany dawkowania. 30 660 290 20 BB
ciata, aby upewni¢ sie, ze nie zmienita sie ona od pierwszego obliczenia dawki, co wymagatoby zmiany dawki. Dawka 8 mg/kg lub 10 mg/kg moze by¢ zmieniona 2 704 226 128§
Jesli masa ciata pacjenta ulegta zmianie, nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym w celu omowienia wylacznie na podstawie zaistniatych zmian masy ciala 4 A8 212 136 1
koniecznosci zmiany dawkowania. W celu sprawdzenia, czy konieczne jest dostosowanie dawkowania, nalezy pacjenta. % 792 288 144 (111
zapoznac sie z tabelg. 338 836 304 152  BEES
W tabeli mozna sprawdzi¢, czy konieczne jest 50 880 30 160 BEES
. o . L dostosowanie dawkowania. 2 24 336 168 §h#
RZS: Instrukcja przygotowania i podawania TYENNE dozylnie
. . o 44 968 352 116 BB#
Dawkowanie TYENNE podawanego dozylnie u pacjentow I o s - §
Dawk o lekl TYENNE iest obli dstawi Waga Waga Dawka Dawka Komblhac)a 7z WMIZS oblicza sie na podstawie masy ciata kazdego A A
awkowanie leku INE jest obliczane na podstawie (ka) (1bs) mo) i) tiolek pacjenta w nastepujacy sposeb: 48 1056 384 192 §
masy ciata kazdego pacjenta w nastepujacy sposob: = o o0 - i 50 110 400 20 §
) Pacjenci o masie ciata <30 kg: 52 masa a6 208 BBES
Dawka 8 mq/kg: > fad 46 208 §E8E Masa ciala pacjenta (kg) x 10 mg/kg = dawka TYENNE so w8 42 26 BB
Masa ciata pacjenta (kg) x 8 mg/kg = dawka TYENNE 54 18,8 432 216 §858 ’ :
o - , o 56 1232 448 224 [ 1 Pacjenci o masie ciata >30 kg: 6 lee 448 A |
W przypadku pacjentow o masie ciata wiekszej niz 100 kg, Masa ciala pacjenta (kg) x 8 mg/kq = dawka TYENNE 58 1276 464 232 [ 1)
dawki przekraczajace 800 mg na dobe nie sg zalecane. 28 2 464 232 8 60 132 480 24 [ 1)
Po ustaleniu dawki nalezy wybrac¢ kombinacje fiolek leku 60 152 480 24 1 Po ustaleniu dawki nalezy wybra¢ kombinacje fiolek 62 1364 496 248 1111
TYENNE, ktéra najlepiej pasuje do potrzeby pacjenta. 62 1364 49 248 ===== TYENNE, ktéra najlepiej pasuje do potrzeby pacjenta. oo wos 52 6 BEEEE
o e 230 TYENNE jest dostepny w trzech réznych wielkosciach
TYENNE jest dostepny w trzech réznych wielkosciach g us2 s 204 BB fiolek: : ey / 66 52 58 204 Bl
fiolek: - B 1T oI 68 196 544 212 BB
70 154' 560 28’ O b eee e 1L
) ~ o ; s L ' fiolka 400 mg (20 ml) 72 1584 56 288 §@
. fiolka 400 mg (20 ml) 58, 576 : (1) u  ws s 26 BB
74 162,8 592 29,6 l' ' fiolka 200 mg (10 ml) 76 1672 608 304 '..'
fiolka 200 mg (10 ml) 76 w2 eos 304  FEBE
78 76 624 312 1111
78 1716 624 312 1111 .
fiolka 80 mg (4 ml) 80 16 640 32 (111!
' fiolka 80 mqg (4 ml) 80 176 640 32 (111
g2 1804 656 328 B#E
o Boa o0 s i 84 1848 62 336 PBS
Produkty lecznicze podawane droga pozajelitowa 84 1848 672 336 §és Pro'duk'ty lecznicze podavvang droga_ pozaphtovvq o 189"2 o 34"4 T
(dozylnie) przed podaniem nalezy oceni¢ wizualnie pod 86 1892 688 CZVEN (111 (dozylnie) przed podaniem nalezy ocenic wizualnie pod A TTTT
katem obecnosci czastek statych lub przebarwien. Nalezy 88 1936 704 352 (1111} katem obecnosci czastek statych lub przebarwien. Nalezy o s o s T
rozciencza¢ wylacznie roztwory, ktére sa klarowne, 90 198 720 36 §3888 rozcienczac wylacznie roztwory, kiore sq klarowne, = wmd mewme T
bezbarwne Iub bladozotte i praktycznie pozbawione — 92 2024 736 36.8 111 bezbarwne lub Dbladozoite i praktycznie pozbawione . T
widocznych czastek. Do przygotowania leku TYENNE o4 2068 752 376 111 widocznych: czgstek. Do przygotowania leku TYENNE : ' 5
nalezy uzywac sterylnejigty i strzykawki. % 21,2 768 384 [ 1] nalezy uzywac sterylnej igty i strzykawki. ~° ;w,z 76i 32‘: T
98 2156 784 392 [ 1] jio );’50 :ZO io' T
»100 2200 800 40 (1] :
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uMIZS: Instrukcja przygotowania i podawania
TYENNE dozylnie

Dawkowanie  powinno  odbywa¢ sie  w  odstepach
2-tygodniowych. Decyzja o zmianie dawki 8 mg/kg lub 12 mg/
kg powinna by¢ podjeta wytacznie na podstawie statej zmiany
masy ciata pacjenta w czasie. Jesli masa ciata pacjenta ulegia
zmianie, nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym
w celu omowienia koniecznos$ci zmiany dawkowania.

W tabeli mozna sprawdzi¢, czy konieczne jest dostosowanie
dawkowania.

Dawkowanie TYENNE podawanego dozylnie u pacjentéw
z WMIZS oblicza sie na podstawie masy ciata kazdego pacjenta
w nastepujacy sposob:

Pacjenci o masie ciata <30 kg:
Masa ciata pacjenta (kg) x 12 mg/kg = dawka TYENNE

Pacjenci o masie ciata »>30 kq:
Masa ciata pacjenta (kg) x 8 mg/kg = dawka TYENNE

Po ustaleniu dawki nalezy wybrac¢ kombinacje fiolek TYENNE,
ktéra najlepiej pasuje do potrzeby pacjenta. TYENNE jest
dostepny w trzech réznych wielkosciach fiolek:

' fiolka 400 mg (20 ml)
' fiolka 200 mg (10 ml)

' fiolka 80 mqg (4 ml)

Pozajelitowe produkty lecznicze nalezy przed podaniem
nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod katem obecnosci czgstek
statych lub przebarwien. Nalezy rozcienczac¢ wytgcznie
roztwory, ktére sa klarowne, bezbarwne lub bladozotte
i praktycznie pozbawione widocznych czastek.

Do przygotowania leku TYENNE nalezy uzywac steryinej
igly i strzykawki.

CRS: Instrukcja przygotowania i podawania
TYENNE dozylnie

Dawkowanie leku TYENNE u pacjentow z CRS oblicza sie na podstawie masy ciata kazdego pacjenta w nastepujacy

Sposob:

Waga

(L))

»100

Waga
(Ibs)

22,0
264
308
352
39,6
44,0
48,4
52,8
572
61,6
66,0
704
74,8
79,2
836
88,0
924
96,8
1012
1056
110,0
14,4
18,8
1232
1276
132,0
1364
140,8
145,2
149,6
1540
158,4
162.8
1672
7.6
176,0
180,4
184.8
1892
193,6
198,0
202,4
206,8
2112
215,6
2200

Dawka
(L))

Pacjenci o masie ciata <30 kg: Masa ciala pacjenta (kg) x 12 mg/kg = dawka TYENNE
Pacjenci o masie ciata »30 kg: Masa ciata pacjenta (kg) x 8 mg/kg = dawka TYENNE

Jesli po podaniu pierwszej dawki nie nastapi poprawa kliniczna przedmiotowych i podmiotowych objawow CRS,
mozna podac¢ do 3 dodatkowych dawek leku TYENNE. Odstep pomiedzy kolejnymi dawkami powinien wynosi¢

Dawka
(ml)

6.0
72
84
9.6
10.8
12,0
13.2
14,4
15,6
16.8
12,0
12,8
13,6
14,4
15,2
16,0
16.8
176
184
19,2
200
208
21,6
224
23,2
24,0
24,8
256
264
272
28.0
28.8
296
304
312
32,0
32,8
336
344
35,2
36,0
36,8
37,6
384
39,2
40,0

Kombinacja
fiolek

co najmniej 8 godzin. Nie jest zalecane podawanie 800 mg w jednej infuzji dozylnej u pacjentow z CRS.

2. Przygotowanie infuzji leku TYENNE

> Dorosli z RZS, COVID-19i CRS 230 kg

Z worka do infuzji pojemnosci 100 mL nalezy,
z zachowaniem zasad aseptyki, usunac ilos¢ jatowego,
apirogennego roztworu do wstrzykiwan chlorku
sodu 9 mg/mL (09%) lub 45 mg/mL (0,45%)
rowna objetosci koncentratu TYENNE potrzebne;
na dawke dla pacjenta. Potrzebna ilo$¢ koncentratu
TYENNE (0,4 mL/kg mc.) nalezy pobrac¢ z fiolki
I wstrzykna¢ do tego worka do infuzji o pojemnosci
100 mL. Koncowa objeto$¢ powinna wynosi¢ 100
mL. W celu wymieszania roztworu nalezy delikatnie
obroci¢ worek do infuzji, unikajgc spienienia.

> Dzieci i mtodziez z uMIZS, wMIZS i CRS 2 30 kg

Z worka do infuzji o pojemnosci 100 mL nalezy,
z zachowaniem zasad aseptyki, usunac ilos¢ jatowego,
apirogennego roztworu do wstrzykiwan chlorku
sodu 9 mg/mL (09%) lub 4,5 mg/mL (0,45%) réowng
objetosci koncentratu Tyenne wymaganej do uzyskania
dawki dla pacjenta. Potrzebng ilos¢ koncentratu
TYENNE (0,4 mL/kg mc.) nalezy pobrac¢ z fiolki
i wstrzykna¢ do tego worka do infuzji o pojemnosci
100 mL. Koncowa objetos¢ powinna wynosi¢ 100 mL.
W celu wymieszania roztworu nalezy delikatnie

obraci¢ worek do infuzji, unikajac spienienia.

> Dzieci i mtodziez z uMIZS i CRS < 30 kg

Z worka do infuzji o pojemnos$ci 50 mL nalezy,
z zachowaniem zasad aseptyki, usunac ilos¢ jatowego,
apirogennego roztworu do wstrzykiwan chlorku
sodu 9 mg/mL (09%) Ilub 45 mg/mL (0,45%)
rowng objetosci koncentratu TYENNE wymaganej
do uzyskania dawki dla pacjenta. Potrzebng ilo$¢
koncentratu TYENNE (0,6 mL/ kg mec.) nalezy
pobrac z fiolki i wstrzykna¢ do tego worka do infuzji
0 pojemnosci 50 mL. Koncowa objetos¢ powinna
wynosi¢ 50 mL. W celu wymieszania roztworu nalezy
delikatnie obroci¢ worek do infuzji, unikajac spienienia.

> Dzieci i mtodziez z wMIZS < 30 kg

Z worka do infuzji o pojemnosci 50 mL nalezy,
z zachowaniem zasad aseptyki, usunac¢ ilos¢
jatowego, apirogennego roztworu do wstrzykiwan
chlorku sodu 9 mg/mL (0.9%) lub 4,5 mg/mL (0,45%)
rowng objetosci koncentratu TYENNE wymaganej
do uzyskania dawki dla pacjenta. Potrzebng ilos¢
koncentratu TYENNE (0,5 mL/kg mc.) nalezy pobrac¢
z fiolki i wstrzykna¢ do worka do infuzji 0 pojemnosci
50 mL. Koncowa objetos¢ powinna wynosi¢ 50 mL.
W celu wymieszania roztworu nalezy delikatnie
obraci¢ worek do infuzji, unikajac spienienia.

Jesli wystapi reakcja anafilaktyczna lub inna powazna reakcja nadwrazliwos$ci / powazna reakcja zwigzana
z infuzja, podawanie leku TYENNE nalezy natychmiast przerwac i odstawic¢ stosowanie leku TYENNE na state.

} 3. Rozpoczecie infuzji leku TYENNE

Po rozcienczeniu, lek TYENNE u pacjentéw
zRA, WMIZS, uMIZS RA, sJIA, CRS1COVID-19 powinien
by¢ podawany w postaci kroplowki dozylnej (infuzja
dozylna) przez jedna godzine.

8 | Przewodnik dawkowania
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CzesC II: Podskorne podanie leku TYENNE
W postaci roztworu do wstrzykiwania za pomoca
amputko-strzykawki lub wstrzykiwacza

W Tyenne R f
\
zastrzyk —N

e tocilizumab sc. .

TYENNE w amputko-strzykawce jest stosowany u dorostych z RZS Iub OIZT, dzieci
i mtodziezy z uMIZS w wieku od 1roku, dzieci i mtodziezy z wMIZS w wieku od 2 lat.

TYENNE we wstrzykiwaczu jest stosowany wytacznie w nastepujacych wskazaniach: RZS, OIZT,
u pacjentow w wieku od 12 lat, w leczeniu czynnego UMIZS oraz u pacjentow w wieku od 12 lat
w leczeniu wMIZS (czynnik reumatoidalny dodatni lub ujemny oraz rozszerzone oligoartropatie).

Wstrzykiwacz nie powinien by¢ stosowany w leczeniu pacjentow pediatrycznych w wieku ponizej
12 lat, poniewaz istnieje potencjalne ryzyko wstrzykniecia domiesniowego z powodu cienszej
warstwy tkanki podskorne;j.

Ta czes$¢ przeprowadzi uzytkownika przez sposob podawania leku Tyenne we wstrzyknieciu
za pomoca obydwu urzadzen do podania podskdrnego.

} 1. Przygotowac sie do wstrzykniecia

Do podania bedg potrzebne:

» amputko-strzykawka lub wstrzykiwacz >
z lekiem TYENNE o temperaturze pokojowej

jatowy wacik lub gazik, do uzycia po
wstrzyknieciu

» gazik nasaczony alkoholem do oczyszczenia P
skory przed wstrzyknieciem

pojemnik na ostre odpady w celu
bezpiecznego usuniecia naktadki na igte
oraz zuzytej amputko-strzykawki.

>

vV vV v v v Vv

2. Przygotowanie do wstrzykniecia

TYENNE do podawania w postaci wstrzykniecia podskornego
przechowywac w lodéwce (2°C do 8°C). Nie zamrazac.

Po wyjeciu z lodowki lek TYENNE do podania podskornego
nalezy pozostawi¢ do osiggniecia temperatury pokojowej
przed wstrzyknieciem leku, odczekujgc co najmniej 30 minut
w przypadku leku w amputko-strzykawce lub 45 minut
w przypadku leku we wstrzykiwaczu.

Nie nalezy przyspiesza¢ procesu nagrzewania w zaden
sposob, np. w  kuchence mikrofalowej, goracej wodzie
lub bezposrednim Swietle stonecznym.

Nie potrzasac urzadzeniem.

Nie uzywac urzgdzenia ponownie.

Nie probowac rozdziela¢ urzadzenia na czesci.

Nie uzywac urzgdzenia przez ubranie.
Przechowywac¢ w migjscu niedostepnym dla dzieci.

Jesli wystapi reakcja anafilaktyczna Ilub inna powazna
reakcja nadwrazliwosci / powazna reakcja zwigzana
ze wstrzyknieciem, podawanie leku TYENNE nalezy
natychmiast przerwac i odstawi¢ stosowanie leku TYENNE na
state.

> Przed kazdym uzyciem:

< Sprawdzi¢ opakowanie leku TYENNE do
podania podskornego, aby upewnic sie, ze nie
jest pekniete lub uszkodzone.

- Nie uzywac¢, jesli urzadzenie nosi
uszkodzenia lub zostato upuszczone.

Slady

- Nie uzywac¢ urzadzenia, jesli zapieczetowana
plastikowa tacka lub karton sg otwarte Iub
uszkodzone.

< Sprawdzi¢ date waznosci na urzadzeniu. Nie
nalezy uzywac leku TYENNE, jezeli uptynat
jego termin waznosci, gdyz moze to byc
niebezpieczne. Jesli termin waznosci mingt, lek
nalezy bezpiecznie wyrzuci¢ do pojemnika na
ostre narzedzia.

- Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo
lek TYENNE pod katem obecnosci czastek
statych | przebarwier. Nie stosowac, jesli lek
jest metny lub zawiera czastki, ma kolor inny,
niz bezbarwny do bladozotteqgo lub jakakolwiek
cze$¢ urzadzenia wydaje sie by¢ uszkodzona.

Przygotowanie wstrzykniecia: TYENNE w amputko-strzykawce:
Tyenne dostepny jest w amputko-strzykawce 09 mL, zawierajgcej 162 mg tocilizumabu w postaci roztworu

do wstrzykiwan.

Kazde opakowanie zawiera 1, 4 lub 12 amputko-strzykawek. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza

znajdowac sie w obrocie.

» Amputko-strzykawki przechowywac
w opakowaniu zewnetrznym w lodéwce
(2°C-8°C).

» Amputko-strzykawki przechowywac
w opakowaniu zewnetrznym w celu
ochrony przed Swiattem. >

» Pozostawi¢ amputko-strzykawke w szczelnie
zamknietej plastikowej tacce w temperaturze
pokojowej na co najmniej 30 minut przed
uzyciem, aby lek osiggnat temperature
pokojowa.

Przygotowac i sprawdzi¢ zapisy dotyczace

poprzednich miejsc wstrzyknie¢. Pomoze to
wybrac¢ odpowiednie miejsce wstrzykniecia.

» Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przygotowanie wstrzykniecia: TYENNE we wstrzykiwaczu:

» Nie nalezy zdejmowac nasadki > Wyjac¢ zapieczetowang tace z kartonika.
napetnionego wstrzykiwacza, dopoki nie
bedzie sie gotowym do wstrzykniecia leku
TYENNE.

» Wyjac z lodowki kartonik zawierajacy
napetniony wstrzykiwacz.

» Pozostawi¢ zamknieta tace na przygotowane;
powierzchni na 45 minut przed uzyciem, aby
lek w napetnionym wstrzykiwaczu osiggnat
temperature pokojowa.

Przewodnik dawkowania
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3. Wybranie i przygotowanie miejsca wstrzykniecia KROK 1- PRZYGOTOWAC SIE DO WSTRZYKNIECIA

> Umy¢ rece woda z mydtem, a nastepnie osuszy¢ czystym > Zmieniaé miejsce wstrzykniecia: 11 |P[)zg/?<§tow§cfbczyst2, P*iSka« powierzehnie, taka jak Stof e D
" ub blat, w dobrze o$wietlonym miejscu
recznikiem. © /a3 kazdym razem nalezy wybiera¢ inne

» Oczyscié  miejsce  wstrzykniecia  przemywajac  je miejsce do wstrzykniecia. 1.2 Przygotowac rowniez (Rysunek A): @
alkoholem. Przed wstrzyknieciem pozostawi¢ skore do najmniej 3 cm od miejsca ostatniego przed wstrzyknieciem @
. -

wyschniecia. Nie dmucha¢ na miejsce wstrzykniecia,

wstrzykniecia. L . . - o
ani nie dotyka¢ miejsca wstrzykniecia po oczyszczeniu. VI Jatowy wacik lub gazik, do uzycia po wstrzykniecid

Wstrzykiwacz: w odlegtosci co najmniegj - pojemnik na ostre odpady, w celu bezpiecznego 4

> W  przypadku samodzielnego  wstrzykniecia  lub

e ) o - 2,5cmod miejsca ostatniego wstrzykniecia. usuniecia nakladki na igte oraz zuzytej amputko- Rysunek A
wstrzykniecia przez opiekuna, nalezy uzy¢ przedniegj Kawki KT . Kawke
czeéci uda (Rysunek A). » Nie wstrzykiwa¢ w miejsca, gdzie wystepuje strzykawki (patrz Krok 7. "Wyrzucic strzykawke"). ) .
bolesnosc (tkliwosc), zasinienie, zaczerwienienie, 1.3 Wyjac¢ pudetko z lekiem TYENNE z lodéwki i otworzy¢ je

> Jezeli wstrzykniecie wykonywane jest przez opiekuna

stwardnienie, zbliznowacenie, rozstepy, pieprzyki .
mozna wybrac tyt ramienia (Rysunek B). skérne Iub tatuaz <PY: pleprzy (Patrz Rysunek B) *
' 1.4 Wyjac plastikowa tacke z lekiem Tyenne z tekturowego
pudetka:
J

Utozy¢ plastikowa tacke z amputko-strzykawka na
ptaskie] powierzchni. L
Obiagnienia: 1.5 Pozostawi¢ amputko-strzykawke w plastikowej tacce Rysunek B
Jasnienia: w temperaturze pokojowej na 30 minut aby umozliwic¢
B sarodzielnie lub opiekun ogrzanie leku (Rysunek C). Wstrzykiwanie zimnego
- ) leku moze powodowacl, ze wstrzykniecie bedzie 4 N
TYLKO opiekun nieprzyjemne, moze rowniez utrudnia¢ wcisniecie ttoka
strzykawki.
Rysunek A Rysunek B 1.6 W celu wybrania odpowiedniego miejsca wstrzykniecia
L ; . sprawdzi¢ rejestr dotychczas wykonanych wstrzykniec
4a. Wstrzykniecie podskorne za pomocga amputko -strzykawki (patrz KROK 8: Odnotowaé wstrzykniecie).
u pacjentow z RZS, OIZT, wMIZS i uMIZS.
» Nie probowac aktywowac przezroczystej ostonki
» Przed rozpoczeciem stosowania oraz za kazdym razem, TYENNE igy przed wstrzyknieciem.
: : : : \ J
gdy zostanie ponownie zalecone jego  stosowanie, W AMPULKO-STRZYKAWCE » Nie przyspiecza¢ procesu ogrzania strzykawki
nalezy przeczyta¢ niniejszg instrukcje obstugi amputko- w jakikolwiek inny sposéb. np. w kuchence
strzykawki z lekiem TYENNE. ( h mikrofalowej, poprzez zanurzenie w gorgcej Rysunek C
> Przechovvyvvac’ ampu+ko-strzykawke w oryginalnym Praed UEYEIEM  psccos cxontn i vvo'dzie lub przez narazenie na bezposSrednie
opakowaniu w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C. Swiatto stoneczne.
Przechovvyvvac’ amputko-strzykawke —w orygirjalnym » Nie usuwac nasadkiigty w czasie, gdy strzykawka
opakowaniu w celu ochrony przed S$wiattem. jest ogrzewana do temperatury pokojowej.
Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym
dla dzieci. Nie uzywa¢ amputko-strzykawki, jesli
4 I

zapieczetowana plastikowa tacka lub karton sg otwarte
lub uszkodzone.

> Nie uzywac amputko-strzykawki, jesli zostata upuszczony

_ . ; . KROK 2 - UMYC RECE
na twarda powierzchnie. Wstepnie napetniona strzykawka

Tak

moze by¢ uszkodzona, nawet jesli nie jest to widoczne. Po ukyciu 2.1 Umy¢ rece woda z mydiem, a nastepnie osuszyc
> Nie zdejmowac nakiadki na igte do momentu kiedy jest Widalk 1 boku =- czystym recznikiem (Rysunek D).

sie gotowym do wykonania wstrzykniecia. Zakryta igh d ona soreryma
> Nie uzywac ponownie tej samej amputko-strzykawki, "

, . . y . \ J \_ )
poniewaz moze prowadzi¢ to do zakazenia.
Rysunek D
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KROK 3 - SPRAWDZIC STRZYKAWKE /Rysunek £ t ) KROK 4 - WYBRAC MIEJSCE WSTRZYKNIECIA

Wyjaé amputko-strzykawke z lekiem Tyenne z plastikowej
tacki

> Zerwac folie ochronng z plastikowej tacki.

e N

4.1 Wybrac¢ miejsce wstrzykniecia (Rysunek K):

na przedniej powierzchni uda lub na brzuchu

w odlegtosci co ngjmniej 5 cm od ka
> Umiesci¢ dwa palce na srodku przezroczystej ostonki igty. ( o : J Pepka)

jezeli wstrzykniecie wykonywane jest przez opiekuna
mozna wybrac tyt ramienia (Rysunek L)

/
e
[
N/
\

Pociggnac¢ amputko-strzykawke do gory i wyciagnac ja z tacki
(Rysunek E).

™ 4.2 Za kazdym razem nalezy wybiera¢ inne migjsce
do wstrzykniecia  (w  odlegtosci  co  najmnigj
3 ¢cm od miejsca ostatniego wstrzykniecia) w celu
zmnigjszenia zaczerwienienia, podraznienia lub innych
problemadw skornych.

» Nie trzymac amputko-strzykawki za ttok lub naktadke
igty. Moze to spowodowac uszkodzenie amputko-
strzykawki lub aktywacje przezroczystej ostonki igty.

3.1 Sprawdzi¢ strzykawke, aby upewni¢ sie, ze: Rysunek K Rysunek L
Strzykayvka, przezroczysta ostonka igty i naktadka igty nie ) » Nie nalezy podejmowac¢ préby samodzielnego Objasnienia:
sa Eflér;@tejr'Ub Utsék%dZOﬂe (Rysunek F). ) Rveunek G N wstrzykniecia w tyt ramienia. B s:odzielnie lub opiekun
o u _
Nakiadka igly jest dobrze przymocowana (Rysunek G). y > Wstrzykniwac tylko we wskazane miejsca. B 7YLKO opiekun

Sprezyna ostonki igty nie jest wysunieta (Rysunek H).

» Nie wstrzykiwa¢ w miejsca, gdzie wystepuje
bolesnos¢ (tkliwos¢), zasinienie, zaczerwienienie,
stwardnienie, zbliznowacenie, rozstepy, pieprzyki

Y e — skorne lub tatuaz.
Rysunek H :

3.2 Sprawdzi¢ ptyn przez przezroczysta czesc¢ strzykawki, aby
upewnic sie, ze: \_

Plyn jest przezroczysty, bezbarwny do bladozdttego,

WO'ny od CZQStek Sta*yCh i klaczkow (Rysunek ). > W przypad ku +USZCZVCV nie Wstrzykiwaé

W miejsca, w ktorych znajdujg sie zmiany
skorne oraz zaczerwienione, grube, wypukte lub
tuszczace sie obszary.

3.3 Sprawdzi¢ etykiete na amputko-strzykawce, aby upewnic sie,
ze.

na amputko-strzykawce znajduje sie nazwa TYENNE

(Rysunek J). N
nie uptynat termin waznosci (EXP) umieszczony na

-
amputko-strzykawce (Rysunek J). Rysunek |

KROK 5 - OCZYSCIC MIEJSCE WSTRZYKNIECIA

> Nie uzywac strzykawki, jesli widoczne sg jakiekolwiek
oznaki uszkodzenia. W takim wypadku, nalezy
wyrzucic¢ strzykawke do pojemnika na ostre odpady
i skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta (patrz
KROK 7: Wyrzucié strzykawke).

5.1 Oczyscic  miejsce  wstrzykniecia  przemywajgc  je e
okreznymi ruchami za pomoca gazika nasaczonego
alkoholem  (Rysunek M). Przed wstrzyknieciem

— pozostawic skore do wyschniecia.

> Ni . . L . p N
Nie “?VW""C strzykavvkL Jes[| oM st metny, Rysunek J » Nie dmucha¢ na migjsce wstrzykniecia, ani nie
zabarwiony, zawiera czastki lub  ktaczki, lub dotvkac mieisca wstrzvkniecia po 0czvssczeniu
jakiekolwiek oznaki uszkodzenia. Jezeli ptyn jest = Y ) yrnigdap Y ’
metny, zabarwiony, zawiera czastki lub ktaczki nalezy — -
wyrzucic¢ strzykawke do pojemnika na ostre odpady Rysunek M
I niezwtocznie skontaktowac¢ sie z lekarzem Iub
farmaceuta (patrz KROK 7: Wyrzucié¢ strzykawke).
» Nie uzywac¢ amputko-strzykawki, jesli: - o
© na amputko-strzykawce nie znajduje sie nazwa > W takim przypadku, nalezy wyrzuci¢
TYENNE, amputko-strzykawke —do  pojemnika
- uplynat termin waznosci umieszczony na amputko- na ostre odpady i skontaktowac sie
strzykawce. z lekarzem lub farmaceutg (patrz KROK
7: "Wyrzuci¢ strzykawke").
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KROK 6 - WYKONAC WSTRZYKNIECIE
6.1 Zdja¢ nasadke igty

Amputko-strzykawke trzymac Zawsze Za
przezroczysta ostonke igty, w jednej rece (Rysunek N)

Trzymac¢ amputko-strzykawke skierowana ku gorze
i druga reka zdja¢ nasadke pociggajac ja prostym
ruchem (Rysunek N)

Jezeli zdjecie nasadki nie jest mozliwe nalezy poprosic
opiekuna o pomoc lub skontaktowac sie z lekarzem

Wyrzuci¢ nasadke ighy do pojemnika na ostre odpady

Na czubku igly moze pojawi¢ sie kilka kropli ptynu. Jest to
normalne i nie ma wptywu na podang dawke leku.

» Nietrzymac ttoka podczas zdejmowania nasadki.

» Po zdjeciu nasadki nie dotyka¢ gty 1 nie
dopuszcza¢ do kontaktu igty z jakakolwiek
powierzchniag, poniewaz moze to prowadzi¢ do
przypadkowego zaktucia.

6.2 Ujg¢ skore w fatd

Wolng reka delikatnie uja¢ obszar, w ktorym planuje
sie wykona¢ wstrzykniecie (bez $ciskania  ani
dotykania oczyszczonego obszaru) i mocno trzymac,
aby unikng¢ wstrzykniecia do miesnia (Rysunek O).
Wstrzykniecie do mie$nia moze spowodowac uczucie
dyskomfortu podczas wstrzykniecia.

6.3 Whic¢ igte. Amputko-strzykawke trzymac jak otowek.

Szybkim, krotkim ruchem wbi¢ calg igle w ujety
obszar skory, pod katem od 45° do 90° (Rysunek P).
Wykona¢  wstrzykniecie pod katem  zgodnym
7 instrukcjami przekazanymi przez lekarza.
Odpowiedni kat wstrzykniecia zapewnia podanie leku pod

skore (dotkankittuszczowej), w przeciwnymrazie wstrzykniecie
moze by¢ bolesne, a lek moze nie dziatac.

-
G

Rysunek N

~

Rysunek O

Rysunek P

6.4 Wstrzyknac lek

Delikatnie wciskac kciukiem ttok do samego konca
(Rysunek Q).

Kontynuowac¢ wciskanie ttoka, az do momentu gdy
nie bedzie mozna juz wcisna¢, aby upewnic sie, ze
wstrzyknieta zostata petna dawka (Rysunek R).

» Nie wyciggac igty ze skory, gdy ttok osiaga
koniec.

6.5 Zakonczy¢ wstrzykniecie

Trzymac strzykawke mocno, nieruchomo, pod tym
samym katem.

Powoli zwolni¢ kciuk z ttoka. Ttok zacznie przesuwac
sie w gore.
System zabezpieczajgcy usunie igte ze skory i zakryje
igte (Rysunek S).
Zwolni¢ ucisk fatdu skory.

Uwaga: Skontaktowac sie z lekarzem, jesli:

przezroczysta ostonka igly nie zakryta igty po
wstrzyknieciu. Wstrzykniecie niewtasciwej ilosci leku
moze mie¢ wptyw na leczenie.

» Nie uzywac ponownie strzykawki w przypadku
czesciowego wstrzykniecia.

» Nie naktadac¢ ponownie nasadki igty, gdyz moze
to prowadzi¢ do zranienia igta.

6.6 Po wstrzyknieciu

Jesli w miegjscu wstrzykniecia pojawita sie krew lub
ptyn, delikatnie uciskac skére przy pomocy wacika lub
gazika (Rysunek T). W razie potrzeby mozna uzyc
bandaza samoprzylepnego.

» Nie pociera¢ miejsca wstrzykniecia.

Rysunek Q

Rysunek S

Rysunek T
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KROK 7 = WYRZUCIC AMPULKO-STRZYKAWKE } 4B. Wstrzykniecie podskdorne za pomoca wstrzykiwacza u pacjentow
z RZS, OIZT, wMIZS i sMIZS u pacjentow w wieku od 12 lat.

7.1 Wyrzuci¢ strzykawke do pojemnika na ostre odpady zaraz N
po uzyciu (Rysunek U).

W przypadku braku' pojemnika nd pstre odpady, mozna uzyc Co nalezy wiedzie¢ o bezpiecznym stosowaniu leku TYENNE we wstrzykiwaczu.

domowego pojemnika na odpadki, jesli jest:
wykonany z wytrzymatego plastiku, Przed rozpoczeciem stosowania nalezy przeczytac niniejsza instrukcje obstugi wstrzykiwacza z lekiem TYENNE
zamykany za pomoca dopasowane], odpornej na oraz za kazdym razem, gdy zostanie ponownie zalecone jego stosowanie, gdyz moze ona zawiera¢ nowe
orzebicie pokrywy: to powstrzyma ostre cze<ci przed :n;olrmaqe. Informacje zawarte w instrukcji uzycia nie zastepujg rozmowy z lekarzem na temat stanu zdrowia
wydostaniem sie z pojemnika, ubieczenia.
pionowy i stabilny podczas uzytkowania, Przechowywac wstrzykiwacz z lekiem TYENNE w oryginalnym opakowaniu w lodowce w temperaturze od 2°C

o do 8°C. Przechowywac wstrzykiwacz w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem. Nie zamrazac.

wodoodporny Qraz deov\uedmo oznakowany, aby Jeslilek TYENNE zamarznie, nalezy wyrzuci¢ go do pojemnika na ostre odpady.
ostrzega¢ o niebezpiecznych odpadach wewnatrz
pojemnika.

Kiedy pojemnik na ostre odpady bedzie prawie pelny, nalezy » Nie zdejmowac przezroczystej naktadki, jesli nie » Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli widniejg na

postepowac zgodnie z lokalnymi wytycznymi, aby wiasciwie jest sie gotowym do wykonania wstrzyknigcia. nim $lady uszkodzenia lub zostat upuszczony.

go zutylizowac. L ) » Nie probowac rozktadac¢ wstrzykiwacza z lekiem » Przechowywa¢ wstrzykiwacz w  miejscu

Tyenne na czesci. niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Rysunek U » Nie uzywa¢ ponownie tego  samego
Przechowywaé amputko-strzykawki z lekiem vvst.rzykivvacza. Wstr;yKiwacz jest przeznaczony
TYENNE | pojemnik na odpadki w miejscu do jednorazowego uzycia.

niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

» Niewyrzucaczuzytychstrzykawek dodomowych

pojemnikéw na odpadki. Wstrzykiwacz z lekiem TYENNE

» Nie wyrzuca¢ zuzytego pojemnika na ostre
odpady do domowych pojemnikéw na odpadki,

: A . s N
chyba ze zezwalaja na to lokalne przepisy.
.y A _ o Hias s y , Wstrzykiwacz z lekiem Tyenne
» Nie poddawac recyklingowi zuzytego pojemnika
na ostre odpady. Przed uzveiem
Przezroczyste
Nasadka okno Korpus
KROK 8 - ODNOTOWAC WSTRZYKNIECIE e N | ; | , |
| |
8.1 Aby utatwi¢ zapamietanie, kiedy i gdzie nalezy wykonac |j’ ﬁ
nastepny zastrzyk, nalezy prowadzi¢ rejestr dat i miejsc
wstrzyknie¢ (Rysunek V)
{ Lek
Po uzyciu Przezroczyste
- g Oslonkaigly ~ °K0° Korpus

Rysunek V I |
!

- J
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KROK 1- PRZYGOTOWAC SIE DO WSTRZYKNIECIA

1.1 Przygotowac czysta, ptaska powierzchnie, taka jak stot

lub blat, w dobrze oswietlonym miejscu.

1.2 Przygotowac¢ réwniez (wyposazenie niezatgczone do
zestawu) (patrz Rysunek A): jatowy wacik lub gazik, gazik

nasaczony alkoholem, pojemnik na ostre odpady.

1.3 Wyja¢ pudetko zawierajgce wstrzykiwacz z lekiem
Tyenne z lodowki. Nie przechowywac¢ wstrzykiwacza

poza loddwka przez okres diuzszy niz 14 dni.

1.4 Sprawdzi¢ date waznosci na pudetku, aby upewni¢ sie,
ze termin waznosci leku nie uptynat (patrz Rysunek B).
Nie uzywac¢ wstrzykiwacza, jezeli jego termin waznosci

uptynat.

1.5 Wyjac¢ plastikowa tacke z lekiem TYENNE z tekturowego
pudetka. Sprawdzi¢ czy tacka nie jest uszkodzona i czy

nie uptynat umieszczony na niej termin waznosc.

» Nie uzywac wstrzykiwacza, jezeli uptynat jego
termin waznosci, gdyz moze to by¢niebezpieczne.

» Nie uzywac¢ wstrzykiwacza, jezeli tacka wyglada na
uszkodzona lub wczesniej otwierana.

1.6 Pozostawi¢ zamknieta tacke na wczesniej przygotowane)
powierzchni na 45 minut, aby umozliwi¢ ogrzanie leku

do temperatury pokojowej (patrz Rysunek C).

Uwaga: Wstrzykiwanie zimnego leku moze powodowac,
ze wstrzykniecie bedzie nieprzyjemne, moze rowniez trwac

dtuzej.

» Nie przyspieszaé procesu ogrzania
wstrzykiwacza w jakikolwiek inny sposob, np.
w kuchence mikrofalowej, poprzez zanurzenie

W goracej wodzie lub przez narazenie na
bezposrednie Swiatfo stoneczne.

» Tyenne przechowywaé w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

1.7 Zerwac folie ochronng z tacki (patrz Rysunek D)
i odwrdci¢ tacke, aby wyciagna¢ wstrzykiwacz (patrz

Rysunek E).

» Aby unikna¢ zaktucia, przezroczysta naktadke
wstrzykiwacza usungc¢ dopiero po przygotowaniu
do wstrzykniecia.

Vs

@/ﬁE:ts
ol®)

~N

Rysunek A

4 N

AN J
Rysunek B

4 N

\ S\ S\ /

A8 4

Rysunek C

Rysunek D

i

Rysunek E

KROK 2 - SPRAWDZIC STRZYKAWKE

2.1 Sprawdzi¢ wstrzykiwacz, aby upewni¢ sie, ze nie jest
pekniety lub uszkodzony (patrz Rysunek F).

2.2 Sprawdzi¢ etykiete na wstrzykiwaczu, aby upewnic sie,
ze:

na wstrzykiwaczu znajduje sie nazwa TYENNE,

nie uptynat termin waznosci (EXP:) umieszczony na
wstrzykiwaczu (patrz Rysunek G).

2.3 Sprawdzi¢ lek przez przezroczyste okno, aby upewnic¢
sie, ze ptyn jest przezroczysty, bezbarwny do
bladozéttego, wolny od czastek statych i klaczkow
(patrz Rysunek H).

Uwaga: Pecherzyki powietrza w leku sg zjawiskiem
normalnym.

» Nie uzywac¢ wstrzykiwacza, jesli widoczne sa
jakiekolwiek oznaki uszkodzenia lub jezeli zostat
upuszczony.

» Nie uzywac¢ wstrzykiwacza, jesli znajduje sie na
nim inna nazwa niz TYENNE lub uptynat termin
waznosci umieszczony na etykiecie.

» Nie wykonywa¢ wstrzykniecia, jesli ptyn jest
metny, zabarwiony, zawiera czastki lub ktaczki,
poniewaz nie jest to bezpieczne.

KROK 3 - UMYC RECE

3.1 Umy¢ dokfadnie rece woda z mydiem, a nastepnie
osuszy¢ czystym recznikiem (patrz Rysunek I).

I ]

N J
Rysunek F
e N
|
N J
Rysunek G
e N
Prawidlowo
| —
Nieprawidlowo
L
Czystki stale
N J
Rysunek H

Rysunek |
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KROK 4 - WYBRAC MIEJSCE WSTRZYKNIECIA

4.1 Samodzielne wstrzykniecie mozna wykonac:

na przedniej powierzchniuda, na brzuchu, w odlegtosci
co najmnigj 5 ¢cm od pepka,

jezeli wstrzykniecie wykonywane jest przez opiekuna
mozna wybrac tyt ramienia (patrz Rysunek J).

Uwaga: Za kazdym razem nalezy wybiera¢ inne miejsce
do wstrzykniecia, w celu zmniejszenia zaczerwienienia,
podraznienia lub innych problemow skornych.

0

» Nie wstrzykiwa¢ w miejsca, gdzie wystepuje
bolesnosc (tkliwose), zasinienie, zaczerwienienie,
stwardnienie, zbliznowacenie, blizny, pieprzyki
skorne, rozstepy lub tatuaz.

» Nie uzywac wstrzykiwacza poprzez ubranie.

KROK 5- 0CZYSCIC MIEJSCE WSTRZYKNIECIA

5.1 Oczyscic miejsce wstrzykniecia przemywajac je za
pomoca gazika nasgczonego  alkoholem  (patrz
Rysunek K). Przed wstrzyknieciem pozostawi¢ skore do
wyschniecia.

» Nie dmucha¢ na miejsce wstrzykniecia, ani nie

Rysunek |

Rysunek J
Objasnienia:
B samodzielnie lub opiekun

B 7/LKO opiekun

dotykac miejsca wstrzykniecia po oczyszczeniu.

KROK 6 - WYKONAC WSTRZYKNIECIE

6.1 Po przygotowaniu do wstrzykniecia trzymac
wstrzykiwacz jedng reka, skierowany do gory,
z przezroczysta nasadka na gorze. Druga reka zdjac
przezroczysta nasadke pociggajacja prostymruchem,
bez krecenia (patrz Rysunek L).

Uwaga: po usunieciu nasadkinalezy niezwtocznie wykonac

£ N

Rysunek K

wstrzykniecie, aby zapobiec zanieczyszczeniu.
6.2 Wyrzuci¢ przezroczysta nasadke.

6.3 Odworci¢  wstrzykiwacz tak, aby pomaranczowa
ostonka igty byta skierowana w dot.

6.4 Trzymac¢  wstrzykiwacz tak, aby widoczne byto
przezroczyste okno.

6.5 Przytozy¢ wstrzykiwacz do skory pod katem 90°

(prosto) (patrz Rysunek M).

N
& )
Rysunek L
Rysunek M

» Nie probowac¢ naktada¢ ponownie nasadki,

» Aby zapewni¢ podanie leku pod skore

nawet po zakonczeniu wstrzykniecia. (do tkanki ttuszczowej), nie trzymac

» Nie dotyka¢ ostonki igty (pomaranczowa wstrzykiwacza pod katem innym niz 90°.

czes$¢, umieszczonanakoncu wstrzykiwacza),
poniewaz  moze 1o
przypadkowego zaktucia.

prowadzi¢  do w fatd.

» Uwaga: Nie jest konieczne trzymanie skory

Przed rozpoczeciem wstrzykniecia, nalezy przeczytaé wszystkie kroki od 6.6
do 6.9, aby zapewni¢ podanie catej dawki leku.

A

6.1 Jednym ruchem mocno docisna¢  wstrzykiwacz 4 )
. . : . . Rysunak N
do skory, az do ustyszenia pierwszego klikniecia. 1',
Podczas wstrzykniecia pomaranczowy tlok przesuwa
. . na poczatek
sie przez przezroczysto okno (oznacza to rozpoczecie

wstrzykniecia) (patrz Rysunek N).

6.7 POCZEKAC, trzymajac  wstrzykiwacz —nieruchomo,
az do momentu ustyszenia drugiego klikniecia.
Moze to potrwa¢ do 10 sekund. W dalszym ciggu
PRZYTRZYMYWAC wstrzykiwacz (patrz Rysunek O).

6.8 Po  ustyszeniu  drugiego  klikniecia  poczekac
I wolno policzy¢ do 5. Dalsze PRZYTRZYMYWANIE
wstrzykiwacza zapewnia podanie petnej dawki leku
(patrz Rysunek P).

Rysunek O ‘

Drugi

Rysunek P '
Pi}(';’.l:K.-‘L{r'ﬂ
- J
4 N

» Nie podnosi¢ wstrzykiwacza do momentu
upewnienia sie, ze minetlo 5 sekund
i wstrzykniecie zostato zakonczone.

6.9 W ftrakcie przytrzymywania wstrzykiwacza sprawdzi¢
przezroczyste okno i upewnic sie, ze pormaranczowy ttok
pojawit sie w catosci w oknie I przestat sie poruszac (patrz
Rysunek Q).

Uwaga: Nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem, jezeli
pomaranczowy ttok nie przesunat sie catkowicie w dot lub
istnieje  podejrzenie, ze wstrzykniecie byto niepeine. Nie
powtarzac wstrzykniecia za pormoca nowego wstrzykiwacza.

Rysunek Q
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KROK 7 - WYJAC | SPRAWDZIC WSTRZYKIWACZ

7.1 Po zakonczeniu wstrzykniecia oderwac wstrzykiwacz od
skory (patrz Rysunek R).

Uwaga: ostonka igty zeslizgnie sie i zakryje igte.

7.2 Sprawdzi¢ przezroczyste okno, aby upewni¢ sie, ze
pomaranczowy ttok przesunat sie catkowicie w dot (patrz
Rysunek S).

Uwaga Nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem, jezeli

pomaranczowy ttok nie przesunat sie catkowicie w dot lub

istnieje podejrzenie, ze wstrzykniecie byto niepetne.

7.3 Jesli w miejscu wstrzykniecia pojawita sie krew, delikatnie
uciskac skore przy pomocy wacika lub gazika do momentu
ustania krwawienia (patrz Rysunek T).

» Nie naktadac¢ ponownie nasadkina wstrzykiwacz.

» Nie powtarzac¢ wstrzykniecia za pomocg nowego
wstrzykiwacza.

» Nie pociera¢ miejsca wstrzykniecia.

\ M
Rysunek R

e [\‘ D

N J
Rysunek S

p

Rysunek V

KROK 8 - WYRZUCIC WSTRZYKIWACZ

8.1 Wyrzuci¢ wstrzykiwacz do pojemnika na ostre odpady
zaraz po uzyciu (patrz Rysunek U).

W przypadku braku pojemnika na ostre odpady, mozna uzyc
domowego pojemnika na odpadki, jesli jest:

wykonany z wytrzymatego plastiku,

zamykany za pomocg dopasowanej, odpornej na
przebicie pokrywy; to powstrzyma ostre czesci
przed wydostaniem sie z pojemnika,

pionowy i stabilny podczas uzytkowania,

wodoodporny oraz odpowiednio oznakowany, aby
ostrzegac o niebezpiecznych odpadach wewnatrz
pojemnika.

Kiedy pojemnik na ostre odpady bedzie prawie petny, nalezy
postepowac zgodnie z lokalnymi wytycznymi, aby wiasciwie
go zutylizowac.

> Pojemnik na ostre odpady przechowywa¢ zawsze
w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla
dzieci.

» Nie naktada¢ ponownie przezroczyste] nasadki
na wstrzykiwacz.

» Nie wyrzuca¢ wstrzykiwacza do domowych
pojemnikéw na odpadki.

» Nie uzywac ponownie wstrzykiwacza.

» Nie wyrzuca¢ zuzytego pojemnika na ostre
odpady do domowych pojemnikéw na odpadki,
chyba ze zezwalaja na to lokalne przepisy.

> Nie poddawac recyklingowi zuzytego pojemnika
na ostre odpady.

KROK 9 - ODNOTOWAC WSTRZYKNIECIE
9.1 Zapisac¢ date i migjsce wstrzykniecia (patrz Rysunek V).

» Uwaga: utatwi to zapamietanie, kiedy i gdzie
nalezy wykonac nastepne wstrzykniecie.

N
J
Rysunek U
N
f
Rysunek V
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Indentyfikowalnosé

W celu poprawy identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych, nazwa handlowa i numer

serii podanego produktu leczniczego powinny by¢ wyraznie zapisane (lub podane) w dokumentacji
pacjenta.

Jesli pacjent chciatby uzyskac wiecej informacji na temat leku TYENNE, powinien zapoznac sie
z Ulotkg informacyjna dla pacjenta lub skontaktowac sie z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta.

Petne informacje mozna znalez¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL) i Ulotce
dotgczonej do opakowania, ktére sg dostepne na stronie internetowej:

https://www.fresenius-kabi.com/pl/produkty/5-leki-biopodobne

( )

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci
do ryzyka stosowania produktu leczniczego.

Personel medyczny powinien zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: +48 22 49 21 301, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Poniewaz TYENNE jest lekiem biologicznym, personel medyczny powinien zgtaszaé
dziatania niepozadane wedtug nazwy handlowej i numeru serii.

} MIEJSCE NA NOTATKI:
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Miejsce na notatki

Charakterystyka Produktu Leczniczego

\\\ FRESEN'US Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134
KABI 02-305 Warszawa

tel. +48 22 345 67 89

fax: +48 22 345 67 87

www. fresenius-kabi.com/pl BIO/TYE/01/10/23

caring for life



