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Informacoes importantes sobre seguranca
para os pacientes Este folheto fornece
informacgoes importantes para ajudar os pacientes
e seus cuidadores a entender o uso da terapia com
Tyenne

Este material educativo é fornecido pela Fresenius Kabi Brasil Ltda. e é obrigatorio
como condicdo para a autorizacdo de comercializagdo do tocilizumabe, a fim de
minimizar riscos importantes selecionados.

Para obter mais informagGes sobre o Tyenne, consulte a Bula e o Cartdo de Lembrete
do Paciente fornecidos a vocé pelo seu profissional de salide. Essas informagdes também
estdo disponiveis em https://www.fresenius-kabi.com/br/medicamentos

Se vocé tiver outras diividas, pergunte a0 \\\ FRESENIUS

seu médico ou profissional da saude.
KABI
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Como Tyenne é administrado?
Tyenne é administrado como uma infusdo intravenosa (IV), dentro de uma

veia, com uma agulha ou injecdo subcutanea (SC), sob a pele (hipodérmica,
subdérmica) usando uma seringa ou caneta preenchida.

Tyenne pode ser prescrito por médicos
para pacientes apropriados parao
tratamento de

o Artrite reumatoide (AR) e Sindrome de liberagdo de
citocinas (SLC) grave ou de risco

°  Arterite de celulas gigantes a vida induzida por células T com

(ACG) receptor de antigeno quimérico
e  Artrite Idiopatica Juvenil (CAR)
Sistémica (AIJS)
° Atrite Idiopatica Juvenil e Doenga por coronavirus 2019
Poliarticular  (ALIP) (COVID-19) em adultos que
estiverem recebendo

corticosteroides  sistémicos e
necesitarem de suplementacdo de
oxigénio ou ventilagdo mecanica.

Consulta a Bula para maiores informacdes. As vezes, os medicamentos s&0 prescritos para
outros fins que ndo os listados. Ndo use Tyenne para uma condicdo para a qual ela ndo foi
indicada.
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Antes de iniciar Tyenne

Informe seu médico ou profissional da salde se vocé:

e  Tiver sinais de infeccdo (como febre,
tosse ou dor de cabega, infecgdo de
pele com feridas abertas — por exemplo,
catapora ou herpes zoster), estiver em
tratamento para uma infecgdo ou tiver
infecgOes frequentes. Tiver diabetes ou
outras condigbes que aumentem a
chance de infecgGes.

«  Tiver tuberculose (TB) ou tiver estado em
contato préximo com alguém que tenha
tido TB. Seu médico deve fazer o teste de
tuberculose antes de iniciar Tyenne.

»  Tiver Ulceras intestinais ou diverticulite
(inflamagdo em partes do intestino
grosso).

» Tem/teve doenca hepatica, hepatite
viral.

o Ter tomado recentemente a vacina
triplice viral MMR (sarampo, caxumba e
rubéola),

ou estd programado para tomar. Vocé
deve estar em dia com todas as vacinas
antes de iniciar Tyenne.

Tiver cancer. Converse com seu
médico ou profissional da salde se
vocé deve receber Tyenne.

Ter doenca cardiaca ou cardiovascular,
como pressdo alta ou colesterol alto.

Ter alguma reagdo alérgica a
medicamentos anteriores, incluindo
tocilizumabe.

Tiveram ou tem atualmente
fungdo pulmonar prejudicada

(por exemplo: doenga pulmonar
intersticial, em que a inflamagdo
e a formacdo de cicatrizes nos
pulmdes dificultam a obtencdo de
oxigénio suficiente).

Além disso, para pacientes com AIJS, informe também a
seu médico ou profissional da satide se vocé:

e  Estd tomando qualquer outro
medicamento para tratar a ALJS,
incluindo medicamentos orais, como
AINEs (exemplo: ibuprofeno),
corticosteroides, metrotexato e
medicamentos bioldgicos.

InformagGes importantes sobre seguranga para os pacientes

Ter historico de sindrome de ativacdo
de macréfagos (SAM).
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Durante o tratamento com Tyenne

Que exames serao feitos durante o tratamento com Tyenne?

Em cada consulta com seu médico ou profissional da salde, eles poderdo fazer exames
de sangue para ajudar a orientar seu tratamento. Aqui estdo alguns aspectos que
podem ser examinados:

Neutrofilos

Ter neutrofilos suficientes é importante para ajudar nosso corpo a combater infecgoes.
O tocilizumabe atua no sistema imunoldgico e pode fazer com que o nimero de
neutrofilos, que sdo um tipo de glébulos brancos, diminua. Por esse motivo, seu médico
pode fazer testes para garantir que vocé tenha neutrofilos suficientes e monitorar os
sinais e sintomas de infeccao.

Plaquetas

As plaquetas sdo pequenos fragmentos do sangue que ajudam a parar o
sangramento formando codgulos. Algumas pessoas que utilizaram tocilizumabe tiveram
uma queda no nimero de plaquetas no sangue. Em estudos clinicos, a queda das
plaguetas ndo foi associada a nenhum sangramento grave.

Enzimas hepaticas

As enzimas hepdticas sdo proteinas produzidas pelo figado que podem ser liberadas
no sangue, as vezes indicando dano ou doenca hepatica. Algumas pessoas que
tomaram tocilizumabe tiveram um aumento nas enzimas hepaticas, o que pode ser
um sinal de lesdo hepatica. Os aumentos nas enzimas hepdticas foram observados
com mais frequéncia quando medicamentos que podem ser prejudiciais ao figado
foram usados com o tocilizumabe.

Se vocé tiver um aumento nas enzimas hepaticas, seu médico deve cuidar disso
imediatamente.

Seu médico podera alterar sua dose de Tyenne ou de outro medicamento, ou
potencialmente interromper completamente o tratamento com Tyenne.
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Colesterol

Algumas pessoas que tomaram tocilizumabe tiveram um aumento do colesterol
no sangue, que € um tipo de lipidio (gordura). Se vocé tiver um aumento do
colesterol, seu médico podera prescrever um medicamento para reduzir o colesterol.

Os pacientes podem tomar vacinas durante o
tratamento com Tyenne?

Tyenne é um medicamento que afeta o sistema imunoldgico e pode diminuir a
capacidade do organismo de combater infecgdes. A imunizacdo com vacinas vivas
ou vivas atenuadas, elaboradas a partir de uma versdao enfraquecida de um
agente infeccioso, como a vacina triplice viral MMR (sarampo, caxumba e
rubéola) ndo deve ser administrada durante o tratamento com tocilizumabe.

Quais sao os possiveis efeitos colaterais graves do
Tyenne?

Infeccdes

Tyenne é um medicamento que afeta o sistema imunoldgico. Seu sistema
imunoldgico é importante porque o ajuda a combater infecgGes. Sua capacidade
de combater infecgdes pode ser reduzida com o tocilizumabe. Algumas infecces
podem se tornar muito graves durante o uso do Tyenne. Infecgdes graves podem
exigir tratamento imediato e hospitalizagdo.

E muito importante relatar imediatamente qualquer sinal de infecgdo ao seu médico
ou profissional da salde.

Procure imediatamente atendimento médico se vocé
apresentar sinais/sintomas de infecgao, tais como:

. Febre e calafrios . Dor abdominal . Fraqueza severa
. Sibilo (chiado no peito) . Pele vermelha ou inchada

. Tosse persistente ou bolhas na bolca, laceragdes . Dor de garganta
. Perda de peso na pele
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Dor abdominal

Em raras ocasides, os pacientes que tomam tocilizumabe apresentaram efeitos
colaterais graves no estdmago e nos intestinos. Os sintomas podem incluir febre
e dor abdominal persistente com mudanca nos habitos intestinais. Procure
atendimento médico imediatamente se tiver dor abdominal ou cdlica, ou se notar
sangue nas fezes.

Hepatotoxicidade

O tratamento com tocilizumabe pode, com frequéncia, causar um aumento em um
conjunto especifico de exames laboratoriais de sangue chamados de "enzimas
hepaticas", que sdo usados para avaliar a funcdo hepatica. As alteracdes nesses
exames de sangue de enzimas hepaticas serdo monitoradas regularmente enquanto
vocé estiver recebendo tocilizumabe.

Em raras ocasifes, os pacientes apresentaram problemas hepaticos graves com
risco de vida, alguns dos quais exigiram transplante de figado. Os efeitos colaterais
raros, que podem afetar até 1 em cada 1.000 pacientes que recebem tocilizumabe,
incluem inflamacdo do figado (hepatite) e ictericia (amarelamento da pele). Muito
raramente (afetando 1 em cada 10.000 pacientes que recebem tocilizumabe), os
pacientes podem apresentar insuficiéncia hepatica.

e Informe ao seu médico imediatamente se vocé notar uma coloracdo
amarelada da pele e olhos, urina de cor marrom-escura, dor ou inchago no lado
superior direito da area do estdmago ou ndo sentindo-se bem ou mais cansado
que o usual.

e Informe ao seu médico se vocé tem doenca hepatica antes de iniciar o
tratamento com tocilizumabe

Se vocé apresentar qualquer um dos efeitos colaterais acima, ndo utilize a proxima
dose até que tenha informado seu médico e seu médico tenha Ihe dito para utilizar
a préxima dose.

Malignidades

Os medicamentos que atuam no sistema imunoldgico, como o tocilizumabe, podem
aumentar o risco de malignidade. Seu médico o ajudara a decidir se o tratamento com
tocilizumabe é adequado para vocé.
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Efeitos colaterais em criancas e adolescentes com AIJS ou AIJP Os
efeitos colaterais em criangas e adolescentes com AIJS ou AIJP sdo geralmente
semelhantes aos dos adultos. Alguns efeitos colaterais sdo observados com mais

frequéncia em criangas e adolescentes: nariz e garganta inflamados, dor de cabega,

sensacdo de enjoo (nausea) e diminuicdo da contagem de gldbulos brancos.

Criancas e adolescentes

Tyenne em caneta preenchida nao deve ser usado em criangas com menos de 12
anos de idade. Tyenne ndo deve ser administrado em criangas com AIJ que pesem
menos de 10 kg. Se uma crianga tiver histérico de sindrome de ativacdo de
macréfagos (ativagdo e proliferacdo descontrolada de células sanguineas
especificas), informe ao seu médico. Seu médico tera que decidir se ela ainda
podera receber tocilizumabe.

Resumo e informacdes de contato

Este folheto informativo para o paciente analisa algumas das informagGes mais
importantes sobre Tyenne. Informe seu médico sobre quaisquer sintomas
diferentes que vocé tiver durante tratamento com Tyenne. Estes ndo sdo todos
os sintomas possiveis de reagOes adversas. Pergunte ao seu médico ou
profissional da salde para maiores informagOes. Fale com seu médico ou
profissional da salde se tiver alguma divida ou problema.

Relatérios de efeitos colaterais

. Se tiver algum efeito colateral, fale com seu . Vocé também deve relatar
médico ou profissional da saiide. Isso inclui  colaterais para a Fresenius Kabi
quaisquer possiveis efeitos colaterais ndo  Brasil Ltda enviando um e-mail para

listados em bula. Vocé também pode relatar ~ SAC contato.brasil@fresenius-

os efeitos colaterais  diretamente  kabi.com ou ligando para o 0800 707

https://www.fresenius- 3855. Ao relatar efeitos colaterais,

kabi.com/br/medicamentos. vocé pode ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca de
Tyenne.

InformagGes detalhadas sobre Tyenne estdo disponiveis no site da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) https://www.fresenius-
kabi.com/br/medicamentos

Informagdes importantes sobre seguranga para os pacientes Tyenne (tocilizumabe) | 7



TOCO014jul25



	Como Tyenne é administrado?
	Tyenne pode ser prescrito por médicos para pacientes apropriados para o tratamento de
	Antes de iniciar Tyenne
	Durante o tratamento com Tyenne
	Que exames serão feitos durante o tratamento com Tyenne?
	Neutrófilos
	Plaquetas
	Enzimas hepáticas
	Colesterol
	Os pacientes podem tomar vacinas durante o tratamento com Tyenne?
	Quais são os possíveis efeitos colaterais graves do Tyenne?
	Infecções


	Dor abdominal
	Hepatotoxicidade
	Malignidades
	Crianças e adolescentes

	Resumo e informações de contato


