Wazne informacje dotyczace
bezpieczenstwa stosowania dla pacjentow

Niniejsza broszura zawiera kluczowe informacje,
ktore pomoga pacjentom i ich opiekunom
zrozumiec¢ zasady bezpieczenstwa stosowania
leku Tyenne.

Niniejszy materiatedukacyjny jest dostarczany przez Fresenius Kabiijest obowigzkowy
jako warunek pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w celu zminimalizowania istotnych
wybranych ryzyk.

Wiecej informacji na temat leczenia tocilizumabem znajduje sie w Ulotce dla pacjenta
dotgczonej do leku i Karcie ostrzegawczej dla pacjenta, ktére zostaty przekazane
pacjentowi przez personel medyczny. Informacje te sa rowniez dostepne na stronie
https://www.fresenius-kabi.com/pl/produkty/5-leki-biopodobne

W razie jakichkolwiek dalszych pytan nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, pielegniarki
lub farmaceuty.
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Jak jest podawany Tyenne?

Tyenne jest podawany w infuzji dozylnej (do zyty) lub we wstrzyknieciu podskornym (pod
skore) za pomoca amputko-strzykawki lub jednorazowego wstrzykiwacza.

Lekarz moze przepisa¢ Tyenne pacjentom do

stosowania w leczeniu:

» Reumatoidalnego zapalenia stawdw

(RZS).

» Olbrzymiokomorkowego zapalenia

tetnic (OIZT).

> Uktadowego mtodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawow
(UMIZS).

> Wielostawowego miodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawow
(WMIZS).

» Ciezkiego lub zagrazajacego zyciu

zespotu uwalniania cytokin (ang.
cytokine release syndrome, CRS)
indukowanego limfocytami T
zawierajgcymi chimeryczny receptor
antygenowy.

COVID-19 u dorostych pacjentow
otrzymujacych kortykosteroidy
0 dziataniu uktadowym

i wymagajacych tlenoterapii

uzupetniajacej lub wentylacji
mechanicznej.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w Ulotce dla pacjenta dotgczonej do leku. Czasem
leki sg przepisywane w innych wskazaniach niz te ktére zostaty wymienione.
Nie nalezy stosowac¢ tocilizumabu do leczenia choroby, do ktérej nie zostat on

przepisany.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Tyenne

Przedrozpoczeciemleczenianalezy powiedzie¢ lekarzowilub pielegniarce:

> Jesliu pacjenta wystgpia objawy
zakazenia (takie jak goraczka, kaszel lub

bdl gtowy, zakazenia skory przebiegajgce

7 otwartymi ranami - np. ospa wietrzna
lub potpasiec), pacjent jest w trakcie
leczenia zakazenia lub czesto zapada
na infekcje. Jesli pacjent ma cukrzyce
lub inne schorzenie zwiekszajace ryzyko
infekgji.

> Jedli pacjent choruje na gruzlice lub

miat bliski kontakt z osobg chorujaca na

gruzlice. Przed rozpoczeciem leczenia
tocilizumabem lekarz powinien zbadac¢
pacjenta w kierunku gruzlicy.

> Jedli pacjent ma owrzodzenie jelit
lub zapalenie uchytkow (zapalenie
czesci jelita grubego).

» Jesli pacjent cierpi/cierpiat na chorobe
watroby, wirusowe zapalenie watroby.

> Jesli pacjent zostat niedawno
zaszczepiony (immunizacja), np.
przeciwko odrze, $wince i rézyczce
(MMR) lub planuje zaszczepic sie.

>

Przed rozpoczeciem leczenia
tocilizumabem nalezy wykonac
wszystkie szczepienia ochronne
wymagane w kalendarzu szczepien.

Nie nalezy podawac niektorych
rodzajow szczepionek w trakcie leczenia
tocilizumabem.

Jesli pacjent choruje onkologicznie.
Nalezy skonsultowac z lekarzem lub
pielegniarkg, czy pacjent moze byc¢

leczony tocilizumabem.

Jesli pacjent cierpi na choroby serca
lub ukiadu krazenia, takie jak wysokie
cisnienie tetnicze lub wysoki poziom
cholesterolu.

Jesliu pacjenta w przesztosci
wystepowaty reakcje alergiczne na
przyjmowane leki, w tym na tocilizumab.

Jesli pacjent wykazuje zaburzenia
Czynnosci ptuc (np. choroba
Srodmigzszowa ptuc, w ktorej stan
zapalny i blizny w ptucach utrudniaja
dostarczanie wystarczajacej ilosci tlenu).

Ponadto pacjenci z uMIZS powinni takze poinformowac lekarza

lub pielegniarke, jesli:

> Przyjmuja jakiekolwiek inne leki
stosowane w leczeniu uMIZS - dotyczy
to lekéw doustnych, takich jak NLPZ
(np. ibuprofen), kortykosteroidy,
metotreksat i leki biologiczne.

Obecnos¢ zespotu aktywacji
makrofagéw (MAS) w wywiadzie.

2 Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania dla pacjentdw.
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Podczas leczenia tocilizumabem
Jakie badania zostang wykonane podczas leczenia tocilizumabem?

Podczas kazdej wizyty u lekarza lub pielegniarki, mogg oni zleci¢ badanie laboratoryjne
krwi, aby ustali¢ dalsze leczenie. Parametry, ktére moga zostac¢ ocenione:

Granulocyty obojetnochtonne

Odpowiednia liczba neutrofili jest wazna, aby wesprze¢ nasz organizm w zwalczaniu
infekcji.  Tocilizumab wpilywa na ukiad odpornosciowy i moze spowodowac,
7e liczba granulocytéow obojetnochtonnych, czyli postaci biatych  krwinek,
zmniejszy sie. Z tego powodu lekarz prowadzacy moze zleci¢ badanie,
aby upewni¢ sie, ze liczba granulocytow obojetnochtonnych jest prawidtowa oraz
monitorowac¢ stan pacjenta w kierunku podmiotowych i przedmiotowych objawow
zakazenia.

Ptytki krwi

Plytki krwi to mate elementy krwi, ktére pomagaja zatrzymac krwawienie poprzez
tworzenie skrzepow. U niektorych osob otrzymujacych tocilizumab wystapit spadek
liczby ptytek krwi. W badaniach klinicznych spadek liczby ptytek krwi nie wigzat sie
Z powaznym krwawieniem.

Enzymy watrobowe

Enzymy watrobowe to biatka wytwarzane w watrobie, ktére moga zostac
uwolnione do krwi, czasami wskazujac na uszkodzenie lub chorobe watroby.
U niektérych pacjentéw otrzymujacych tocilizumab wystapit wzrost aktywnosci
enzymow watrobowych, co moze by¢ oznaka uszkodzenia watroby. Wzrost aktywnosci
enzymow watrobowych obserwowano czesciej w przypadku jednoczesnego podawania
tocilizumabu z lekami, ktére moga uszkadzac¢ watrobe.

W przypadku wzrostu poziomu enzymow watrobowych, lekarz prowadzacy powinien
podjgc¢ decyzje dotyczaca dalszego postepowania.

Lekarz moze podja¢ decyzje o zmianie dawki tocilizumabu lub innych zaleconych lekdw,
lub moze tez przerwac stosowanie tozilizumabu.

Cholesterol

U niektorych pacjentéw  przyjmujacych tocilizumab  wystapit wzrost stezenia
cholesterolu we krwi, ktéry jest pewnym rodzajem ttuszczu. W przypadku wzrostu
stezenia cholesterolu lekarz moze przepisac lek obnizajacy stezenie cholesterolu.

Czy pacjenci moga zostac szczepieni podczas leczenia lekiem Tyenne?

Tyenne jest lekiem, ktory wptywa na ukiad odpornosciowy i moze ostabiac
zdolnos$¢  organizmu do zwalczania infekcji. Podczas leczenia tocilizumabem
nie nalezy podawac szczepionek zywych i zywych o pozbawionej zjadliwosci
(ktére zawierajg niewielka ilos¢ drobnoustroju lub ostabionego drobnoustroju
np. szczepionka przeciwko odrze, $wince i rézyczce (MMR)).

Jakie sg potencjalne ciezkie dziatania niepozadane zwigzane ze
stosowaniem leku Tyenne?

Zakazenia

Tyenne jest lekiem wptywajgcym na uktad odpornosciowy. Uktad odpornosciowy jest
wazny, poniewaz pomaga zwalcza¢ zakazenia. Zdolnos¢ do zwalczania zakazerh moze
by¢ obnizona podczas leczenia lekiem Tyenne. Podczas leczenia lekiem Tyenne niektére
wystepujgce zakazenia mogg by¢ bardzo ciezkie. Ciezkie zakazenia moga wymagac
natychmiastoweqgo leczenia oraz hospitalizacji.

Bardzo wazne jest niezwiloczne zgtoszenie lekarzowi lub pielegniarce, jesli
u pacjenta wystapia objawy zakazenia.

Nalezy niezwtocznie zasiegna¢ porady lekarskiej
° w przypadku wystapienia objawow zakazenia, takich jak:

P Goraczka i dreszcze P B6l brzucha P Silne ostabienie
P Swist wydechowy P Zaczerwienienie lub iDZMEEEni
s > s
P Uporczywy kaszel obrzek SkOFY Iub Bol gardta
pecherze w jamie
P Spadek masy ciata ustnej, pekniecia lub

rany na skorze

4 Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania dla pacjentow.
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B4l w jamie brzusznej

U pacjentow otrzymujacych lek Tyenne w rzadkich przypadkach moga wystapic¢
powikiania w postaci zapalenia uchytkow jelita, ktére moga przejs¢ w ciezkg postac, jesli
nie sa leczone.

W przypadku wystapienia goraczki i uporczywego bolu brzucha lub kolki ze zmiana
nawykow jelitowych lub zauwazenia krwi w stolcu, nalezy natychmiast skontaktowaé
sie z lekarzem.

USZKODZENIE WATROBY

Leczenie tocilizumabem moze czesto powodowa¢ wzrost aktywnosci enzymow
watrobowych stwierdzony w badaniach laboratoryjnych krwi, umozliwiajgcy ocene
czynnosci watroby.

Podczas otrzymywania leku Tyenne zmiany w aktywnosci tych enzymow watrobowych
beda regularnie monitorowane poprzez podstawowe badania krwi.

W rzadkich przypadkach pacjenci do$wiadczali ciezkich, zagrazajacych zyciu problemaow
z watroba, niektdre z nich wymagaty przeszczepu watroby.

Rzadkie dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ u1nalO00 pacjentéw otrzymujacych
tocilizumab, obejmuja zapalenie watroby (zapalenie watroby) i zottaczke (zazdtcenie
skory).

Bardzo rzadko (u 1na 10 000 pacjentéw otrzymujgcych tocilizumab) u pacjentdw moze
wystapi¢ niewydolno$¢ watroby.

» Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli zauwazy sie zazotcenie skory i oczu,
ciemnobrazowe zabarwienie moczu, bol lub obrzek w prawej gornej czesci brzucha
lub uczucie zmeczenia i dezorientacji.

» Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Tyenne nalezy poinformowac¢ lekarza
0 chorobie watroby.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych nie
nalezy przyjmowa¢ kolejnej dawki, dopoki nie zostanie o tym poinformowany
lekarz i nie zaleci dalszego leczenia.

Nowotwory ztosliwe

Leki, ktore oddziatuja na ukiad odpornosciowy, takie jak Tyenne, moga zwiekszac ryzyko
wystapienia nowotworu ztosliwego. Lekarz prowadzacy podejmie decyzje, czy leczenie
Tyenne jest odpowiednie dla pacjenta.

Dziatania niepozadane u dzieci i mtodziezy z uMIZS i wMIZS

Dziatania niepozadane u dzieci i mtodziezy z uMIZS 1 wMIZS sg zwykle podobne do tych
wystepujacych u pacjentéw dorostych. Pewne dziatania niepozadane sg obserwowane
czesciej u dzieci i mtodziezy: zapalenie nosa i gardia, bol gtowy, mdtosci i zmnigjszenie
ilosci biatych krwinek.

Dzieci i mtodziez

Tyenne we wstrzykiwaczu nie jest przeznaczony do podawania dzieciom z uMIZS w wieku
ponizej 12 lat. Tocilizumab nie jest przeznaczony do podawania dzieciom z uMIZS, ktérych
masa ciata wynosi mniej niz 10 kg. Nalezy poinformowac lekarza, jesli w przesztosci
u dziecka wystapit zespdt aktywacji makrofagow (aktywacja i niekontrolowane
namnazanie pewnych komadrek krwi). Lekarz podejmie decyzje, czy dalsze podawanie

leku Tyenne jest mozliwe.

Podsumowanie i informacje kontaktowe

Niniejsza broszura dla pacjenta zawiera przeglad najwazniejszych informacji na temat
leku Tyenne. Jes$li u pacjenta wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie
dziatania niepozadane niewymienione w tej broszurze, nalezy powiedzie¢ o tymlekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce. Wymienione w tej broszurze dziatania niepozadane to nie
wszystkie mozliwe dziatania niepozadane, ktére moga wystapic¢ podczas stosowania leku
Tyenne. Wiecej informacji na temat leku Tyenne mozna uzyskac od lekarza, pielegniarki
lub farmaceuty. W razie jakichkolwiek pytan lub problemdw nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza,
pielegniarki lub farmaceuty.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania Dziatania niepozadane nalezy rowniez
niepozadane, nalezy porozmawiac z zgtaszac do Urzedu Rejestracji
lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka. Produktow Leczniczych, Wyrobow
Obejmuje to réwniez wszelkie mozliwe Medycznych i Produktow Biobojczych,
dziatania niepozadane niewymienione Al. Jerozolimskie 181C, 02-222

w ulotce dotgczonej do opakowania. Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, e-mail:

Dzialania niepozadane nalezy zglaszac ~ Ndi@urpl.gov.pl

do firmy Fresenius Kabi, 24h@
fresenius-kabi-com

Zgtaszanie dziatan niepozadanych
moze pomoc w uzyskaniu dodatkowych
informacji na temat bezpieczenstwa
tego leku.

6 Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania dla pacjentow.
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Charakterystyka Produktu Leczniczego

FRESENIUS Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
KABI Al. Jerozolimskie 134

. . 02-305 Warszawa
caring for life tel. +48 22 345 67 89

fa : +48 22 345 67 87
www. fresenius-kabi.com/pl
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