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TYENNE przeznaczony jest do stosowania w nastepujacych wskazaniach:

» reumatoidalne zapalenie stawdw (RZS)

olbrzymiokomorkowe zapalenie tetnic (OIZT)

>
>
>
>

wielostawowe, mtodziencze, idiopatyczne zapalenie stawow (WMIZS)

uogolnione, mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawow (UMIZS)

zespot uwalniania cytokin (CRS), ciezki lub zagrazajacy zyciu, wystepujacy u pacjentow leczonych

terapiami wykorzystujgcymi limfocyty T zawierajgce chimeryczny receptor antygenowy (CAR)

> COVID-19 u dorostych otrzymujacych kortykosteroidy o dziataniu uktadowym i wymagajgcych
uzupetniajgcej tlenoterapii lub wentylacji mechaniczne;.
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Tyenne
20 mg/ml, koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji

Tyenne
162 mg, roztwor do wstrzykiwan
w amputko-strzykawce
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Tyenne
162 mq, wstrzykiwacz

jako warunek Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w celu zminimalizowania istotnych wybranych

ryzyk.

Niniejszy materiat edukacyjny jest dostarczany przez firme Fresenius Kabi i jest obowigzkowy H\H

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

FRESENIUS
KABI

caring for life



Wskazania do stosowania i podawanie

TYENNE - podanie dozylne

> Tyenne, w skojarzeniu z metotreksatem (MTX), jest wskazany:

- w leczeniu dorostych pacjentdw z czynnym, postepujacym reumatoidalnym zapaleniem stawow (RZS)
0 ciezkim nasileniu, nieleczonych dotychczas MTX.

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

> U tych pacjentow Tyenne moze by¢ podawany w monoterapii w przypadku nietolerancji MTX lub jesli
kontynuacja leczenia MTX nie jest wskazana.

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

> Tyenne jest wskazany w leczeniu czynnego, uogdlnionego, mtodzienczego idiopatycznego zapalenia
stawow (uMIZS) u dzieci w wieku od 2 lat, u ktorych stwierdzono niewystarczajacg odpowiedzZ 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 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 niewystarczajacg odpowiedz na wczesniejsze

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 zagrazajacego zyciu zespotu uwalniania cytokin
(ang. cytokine release syndrome, CRS), indukowanego limfocytami T zawierajgcymi chimeryczny receptor
antygenowy (ang. chimeric antigen receptor, CAR) u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat.

> Tyenne jest wskazany w leczeniu COVID-19 u dorostych pacjentow otrzymujacych kortykosteroidy o dziataniu
uktadowym i wymagajacych tlenoterapii uzupetniajacej lub wentylacji mechanicznej.

TYENNE - podanie podskdrne — amputko-strzykawka (PFS)

> Tyenne, w skojarzeniu z metotreksatem (MTX), jest wskazany:

+ w leczeniu dorostych pacjentow z czynnym, postepujacym reumatoidalnym zapaleniem stawow (RZS)
0 ciezkim nasileniu, nieleczonych dotychczas MTX.

+ W leczeniu dorostych pacjentéw z czynnym reumatoidalnym zapaleniem stawow (RZS) o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego, u ktérych stwierdzono niewystarczajaca odpowiedZ na leczenie lub
nietolerancje dotychczasowego leczenia jednym lub kilkoma lekami przeciwreumatycznymimodyfikujgcymi
przebieg choroby (LMPCh) lub inhibitorami czynnika martwicy nowotworu (ang. anti-TNF).

> U tych pacjentow Tyenne moze by¢ podawany w monoterapii w przypadku nietolerancji MTX lub jesli
kontynuacja leczenia MTX nie jest wskazana. Wykazano, ze Tyenne zmniejsza szybkos¢ postepu uszkodzenia
stawow mierzonego radiologicznie oraz powoduje poprawe sprawnosci fizycznej podczas podawania
W skojarzeniu z MTX.

» Tyenne jest wskazany w leczeniu czynnego, uogélnionego, mtodziennczego idiopatycznego zapalenia
stawow (UMIZS) dzieci od 1 roku zycia i mtodziezy, u ktérych stwierdzono niewystarczajgca odpowiedz
na wczesniejsze leczenie niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi  (NLPZ) i kortykosteroidami
ogolnoustrojowymi. Produkt leczniczy Tyenne moze by¢ podawany w monoterapii (w przypadku
nietolerancji MTX oraz u pacjentow, u ktérych leczenie MTX nie jest wskazane) lub w skojarzeniu z MTX.

> Tyenne w skojarzeniu z 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 niewystarczajgca odpowiedz
na wczesniejsze 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 pacjentéw.

TYENNE - podanie podskorne - wstrzykiwacz (PFP)

> Tyenne, w skojarzeniu z MTX jest wskazany:

- w leczeniu dorostych pacjentow z czynnym, postepujgcym reumatoidalnym zapaleniem stawow (RZS)
0 ciezkim nasileniu, nieleczonych dotychczas MTX.

- w leczeniu dorostych pacjentow z czynnym reumatoidalnym zapaleniem stawow (RZS) o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego, u ktérych stwierdzono niewystarczajaca odpowiedZ 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 szybko$¢ postepu
uszkodzenia stawow mierzonego radiologicznie oraz powoduje poprawe sprawnosci fizycznej podczas
podawania w skojarzeniu z metotreksatem.

> Tyenne jest wskazany w leczeniu czynnego, uogélnionego, mtodziennczego idiopatycznego zapalenia
stawow (UMIZS) u mtodziezy w wieku od 12 lat, u ktorych stwierdzono niewystarczajacg odpowiedz na
leczenie niesteroidowymilekami przeciwzapalnymi (NLPZ) i kortykosteroidami ogolnoustrojowymi (patrz punkt
4.2 ChPL).

> Tyenne moze by¢ podawany w  monoterapii (W  przypadku  nietolerancji  MTX  oraz
u pacjentow, u ktérych leczenie MTX nie jest wskazane) lub w skojarzeniu z MTX.

> Tyenne w skojarzeniu z metotreksatem (MTX) jest wskazany w leczeniu wielostawowego mitodzieniczego
idiopatycznego zapalenia stawow (WMIZS; czynnik reumatoidalny pozytywny lub negatywny oraz postac¢
nielicznostawowa, rozszerzajaca) u mtodziezy w wieku od 12 lat, u ktorych stwierdzono niewystarczajaca
odpowiedz na wczesniejsze leczenie MTX (patrz punkt 4.2 ChPL).

> 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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Istotne zagrozenia zwigzane z TYENNE

W tej czesci opisano zalecenia majace na celu zminimalizowanie lub zapobieganie istotnym zagrozeniom
zwigzanym ze stosowaniem leku TYENNE u pacjentow z RZS, wMIZS, uMIZS, OIZT i ciezkim lub zagrazajacym
zyciu CRS wywotanym przez komaorki CAR T. Przed przepisaniem, przygotowaniem lub leku TYENNE nalezy
zapoznac sie z ChPL.

Ciezkie zakazenia
U pacjentow otrzymujacych leki immunosupresyjne, w tym tocilizumab, zgtaszano ciezkie zakazenia, niekiedy
zakorczone zgonem.

Nalezy poinformowac¢ pacjentéw i ich rodzicow/opiekundw, ze tocilizumab moze obniza¢ ich odpornos¢ na
zakazenia. Nalezy poinstruowac¢ pacjenta i jego rodzicow/opiekundw, aby w przypadku wystgpienia oznak
lub objawdw sugerujacych zakazenie, niezwtocznie zgtosili sie do lekarza w celu zapewnienia szybkiej oceny
i odpowiedniego leczenia.

Leczenia tocilizumabem nie wolno rozpoczynac¢ u pacjentow z aktywnymi zakazeniami. Tocilizumab moze
tagodzi¢ oznaki i objawy ostrego zakazenia, opdzniajac rozpoznanie. W przypadku powaznych zakazen nalezy
w pore podja¢ odpowiednie dziatania. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznac sie ze
specjalnymi ostrzezeniami i Srodkami ostroznosci dotyczacymi stosowania.

Powiktania zapalenia uchytkow jelita
(w tym perforacja przewodu pokarmowego)

Nalezy poinformowac pacjentéw i ich rodzicéw/opiekundw, ze u niektérych pacjentéw leczonych tocilizumabem
wystapity powazne dziatania niepozadane dotyczace zotadka i jelit. Nalezy poinstruowac pacjenta, aby
w  przypadku pojawienia sie oznak lub objawdw silnego, uporczywego bolu  brzucha, krwotoku
i (lub) niewyjasnionej zmiany nawykow jelitowych z gorgczka natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza w celu
zapewnienia szybkiej oceny i odpowiedniego leczenia.

Tocilizumab nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z owrzodzeniem jelit w wywiadzie lub zapaleniem uchytkow,
ktére moga by¢ zwiazane z perforacjg przewodu pokarmowego. Wiecej informacji mozna znalez¢ w sekdji
Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania (punkt 4.4 ChPL).

Diagnostyka ZAM u pacjentow z uMIZS

Zespot aktywacji makrofagow (ZAM) jest ciezkim schorzeniem zagrazajgcym zyciu, ktére moze wystapic
u chorych na uMIZS.

Obecnie nie ma powszechnie akceptowanych ostatecznych kryteriow diagnostycznych, chociaz opublikowano
wstepne kryteria!

Diagnostyka roznicowa ZAM jest szeroka ze wzgledu na zmienne i wielouktadowe nieprawidtowosci tego
zaburzenia oraz niespecyficzny charakter najbardziej widocznych cech klinicznych, ktére obejmuja goraczke,
hepatosplenomegalie i cytopenie. W rezultacie postawienie szybkiej diagnozy klinicznej jest czesto trudne. Inne
cechy ZAM obejmujg zaburzenia neurologiczne i nieprawidtowosci laboratoryjne, takie jak hipofibrynogenemia.

/gtaszano przypadki skutecznego leczenia ZAM cyklosporyna i glikokortykoidami.

Powazny i zagrazajacy zyciu charakter tego powiktania w potaczeniu z czestymi trudnosciami w uzyskaniu
szybkiej diagnozy, wymagaja odpowiedniej czujnosci i ostroznego postepowania z pacjentami z aktywnym
uMIZS.

} Hamowanie IL-6 i ZAM

Wyniki niektorych badan laboratoryjnych zwigzanych z podawaniem tocilizumabu, odnoszacych sie
do hamowania IL-6, sg podobne do wynikow niektorych badan laboratoryjnych zwigzanych z rozpoznaniem
ZAM (takich jak spadek liczby leukocytow, liczby neutrofili, liczby ptytek krwi, fibrynogenu w surowicy i szybkosci
sedymentacji erytrocytow; wszystkie z nich wystepujg przede wszystkim w ciggu tygodnia po podaniu
tocilizumabu). Poziomy ferrytyny czesto zmniejszaja sie po podaniu tocilizumabu, ale czesto zwiekszaja sie

wraz z ZAM i dlatego moga by¢ uzytecznym roznicowym parametrem laboratoryjnym.

Charakterystyczne objawy kliniczne ZAM  (dysfunkcja os$rodkowego ukiadu nerwowedo, krwotok
i powiekszenie watroby i $ledziony), jesli wystepuja, sa przydatne w ustaleniu rozpoznania ZAM w kontekscie
hamowania IL-6. Doswiadczenie kliniczne i stan kliniczny pacjenta, w potgczeniu z czasem pobrania probek
laboratoryjnych w odniesieniu do podawania tocilizumabu, musza kierowac¢ interpretacja tych danych
laboratoryjnych i ich potencjalnego znaczenia w postawieniu diagnozy ZAM.

W badaniach klinicznych tocilizumab nie byt badany u pacjentéw w trakcie epizodu aktywnego ZAM.

Zaburzenia hematologiczne: matoptytkowosé i potencjalne ryzyko
krwawienia i/lub neutropenii

Po leczeniu tocilizumabem w dawce 8 mg/kg w skojarzeniu z MTX wystapito zmniejszenie liczby neutrofili i ptytek
krwi. U pacjentow leczonych wczes$niej antagonistami TNF moze wystepowac zwiekszone ryzyko neutropenii.
Ciezka neutropenia moze wigzac sie ze zwiekszonym ryzykiem powaznych zakazen, chociaz w dotychczasowych
badaniach klinicznych tocilizumabu nie stwierdzono wyraznego zwigzku miedzy spadkiem liczby neutrofili
a wystepowaniem powaznych zakazen.

U pacjentdw nieleczonych  wczesniej tocilizumabem nie  zaleca sie rozpoczynania leczenia
U pacjentéw z bezwzgledna liczba granulocytéw obojetnochtonnych (ANC) ponizej 2 x 109/I. Nalezy zachowad¢
ostrozno$¢ rozwazajac rozpoczecie leczenia tocilizumabem u pacjentow z niskg liczba ptytek krwi (tj. liczbg
ptytek krwi ponizej 100 x 103/<L). U pacjentdw, u ktérych ANC < 0,5 x 109/L lub liczba ptytek krwi < 50 x 103/<L,
kontynuacja leczenia nie jest zalecana.

Monitorowanie:
» U pacjentéow z RZS i OIZT neutrofile i ptytki » U pacjentow z uMIZS i wMIZS neutrofile i ptytki
krwi nalezy monitorowac od 4 do 8 tygodni krwi powinny by¢ monitorowane podczas

PO rozpoczeciuleczenia, a nastepnie zgodnie drugiej infuzji, a nastepnie zgodnie z dobra
ze standardowa praktyka kliniczna. praktyka kliniczna.

Dodatkowe zalecenia dotyczgce neutropenii i trombocytopenii mozna znalez¢ w punkcie 4.4 ChPL
"Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania”.

Szczeqgoty dotyczace modyfikacji dawki i dodatkowego monitorowania mozna znalez¢ w punkcie
4.2 ChPL dotyczacym dawkowania i sposobu podawania.

1) Ravelli A, et al. Preliminary diagnostic guidelines for macrophage activation syndrome complicating systemic juvenile idiopathic
arthritis. J Pediatr 2005; 146: 598-604.
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Hepatotoksycznosé

W trakcie leczenia tocilizumabem zgtaszano czesto przejsciowe lub okresowe zwiekszenia aktywnosci
aminotransferaz  watrobowych o nasileniu tagodnym i umiarkowanym (patrz punkt 4.8 ChPL).
Obserwowano  czestsze przypadki  zwiekszenia aktywnos$ci aminotransferaz, gdy jednocze$nie
z tocilizumabem podawano leki potencjalnie hepatotoksyczne (np. metotreksat).

U pacjentdw otrzymujacych tocilizumab obserwowano przypadki ciezkiego uszkodzenia watroby
wywotanego przez lek, w tym ostrg niewydolnos¢ watroby, zapalenie watroby i Zzottaczke (patrz
punkt 4.8 ChPL). Ciezkie uszkodzenie watroby wystepowato w okresie od 2 tygodni do ponad 5 lat
po rozpoczeciu leczenia tocilizumabem. Opisywano przypadki niewydolnosci watroby prowadzacej
do przeszczepu watroby. Czestos¢ wystepowania powaznych uszkodzen watroby jest uwazana za rzadka.

Nalezy zaleci¢ pacjentorn natychmiastowe zwrdcenie sie o pomoc medyczng,
u nich oznaki i objawy uszkodzenia watroby, takie jak zmeczenie, bol brzucha i zottaczka.

jesli - wystapia
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ rozwazajac rozpoczecie leczenia tocilizumabem u pacjentow z podwyzszonym

stezeniem ALT lub AST > 1,5 x GGN. U pacjentow z wyjsciowym stezeniem ALT lub AST > 5 x GGN leczenie nie
jest zalecane.

Monitorowanie:

» U pacjentébw z RZS i OIZT poziomy » Zalecane modyfikacje, w tym  odstawienie

ALT i AST nalezy monitorowa¢ co 4 do tocilizumabu, w oparciu o poziomy transaminaz,
8 tygodni przez pierwsze 6 miesiecy mozna znalez¢ w ponizszej tabeli lub w punkcie 4.2
leczenia, a nastepnie co 12 tygodni. ChPL.

W przypadku zwiekszenia aktywnosci AIAT lub
AsSpAT > 3 do 5 x GGN leczenie tocilizumabem
nalezy przerwac.

W przypadku wskazan klinicznych nalezy rozwazyc¢
wykonanie innych badan czynnosci watroby, w tym
stezenia bilirubiny.

Wiecej informacji znajduje sie w punktach 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania, 4.4 Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania oraz 4.8 Dziatania niepozadane w ChPL.

p

Dostosowanie dawki ze wzgledu na
nieprawidtowosci enzymow watrobowych

Dostosowanie dawki ze wzgledu na nieprawidtowosci enzymow watrobowych przedstawiono w ponizszej tabeli.

Laboratoryjna
wartosé ALT
lub AST

> do 3 xgorna
granica normy
(GGN)

»3to5xgorna
granica normy
(GGN)

>5 x gorna granica
normy (GGN)

Postepowanie u pacjentow z
RZS i OIZT leczonych Tyenne

w amputkostrzykawce lub
wstrzykiwaczu

Nalezy  zmodyfikowa¢ dawke
jednoczesnie stosowanie
lekow przeciwreumatycznych

modyfikujgcych przebieg choroby
(w przypadku RZS) lub lekéw
immunomodulujgcych (OIZT), jesli
jest to wskazane. W przypadku
utrzymywania sie podwyzszonych
wartosci w tym zakresie, nalezy
zmnigjszyc¢ czestotliwosc
dawkowania TYENNE do co drugi
tydzien lub przerwa¢ podawanie
TYENNE do czasu powrotu do
prawidtowych wartosci aktywnosci
AIAT  lub  AspAT.  Ponownie
rozpocza¢ podawanie leku co
tydzien lub co drugi tydzien, w
zaleznosciod wskazan klinicznych.

Przerwa¢ podawanie Tyenne do
czasu,gdywartosciosiagngpoziom
< 3x GGN | postepowac zgodnie
z zaleceniami podanymi powyzej
dla > do 3x GGN. W przypadku
utrzymywania sie podwyzszonych
wartosci >3 GGN (potwierdzonych
powtdrnymi  badaniami) nalezy
przerwa¢ podawanie Tyenne.

Zaprzestac¢ podawanie Tyenne.

Postepowanie u pacjentow
z RZS i OIZT leczonych
Tyenne w postaci infuzji

Nalezy zmodyfikowa¢ dawke

podawanego jednoczesnie
MTX W przypadkach,
gdy jest to wiasciwe. W

przypadku utrzymywania
sie  podwyzszonych wartosci
w  tym  zakresie  nalezy
zmniejszy¢  dawke  TYENNE
do 4 mg/kg lub przerwac
podawanie TYENNE do czasu
powrotu do  prawidtowych
wartosci aktywnosci AIAT |ub
AspAT. Ponownie rozpoczac
podawanie dawki 4 mg/kg
lub 8 mg/kg, w zaleznosci od
wskazan klinicznych.

Przerwa¢ podawanie Tyenne
do czasu, gdy wartosci osiagna
poziom < 3x GGN i postepowac
zgodnie z zaleceniami podanymi
powyzej dla > do 3x GGN.
W przypadku utrzymywania
sie podwyzszonych — wartosci
>3 GGN (potwierdzonych
powtérnymi badaniami) nalezy
przerwac podawanie Tyenne.

Zaprzestac¢ podawanie Tyenne.

Postepowanie u pacjentow
z wMIZS i uMIZS

Nalezy zmodyfikowa¢ dawke

podawanego jednoczesnie
MTX W przypadkach,
gdy  jest to wiasciwe.

W przypadku utrzymywania
sie  podwyzszonych wartosci
w  tym  zakresie  nalezy
przerwa¢ podawanie Tyenne
do czasu powrotu do
prawidtowych wartosci
aktywnosci AIAT/ASpAT.

Nalezy zmodyfikowa¢ dawke
podawanego jednoczesnie
MTX w  przypadkach, qgdy
jest to wiasciwe. Przerwac
podawanie Tyenne do czasu,
gdy wartosci osiaggng poziom
<3x GGN i postepowac zgodnie z
zaleceniami podanymi powyzej
dla > do 3x GGN.

Zaprzesta¢ podawanie Tyenne.
Decyzja o przerwaniu podawania
produktu leczniczego Tyenne
u pacjenta z uMIZS lub wMIZS
W zwigzku z nieprawidtowymi
wynikami badan laboratoryjnych
powinna by¢ podjeta po ocenie
medycznej danego pacjenta.
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PodwyzZzszony poziom lipidow i potencjalne
ryzyko zdarzen sercowo-naczyniowych /
mozgowo-nhaczyniowych

U pacjentow leczonych tocilizumabem obserwowano podwyzszenie parametrow lipidowych, w tym cholesterolu
catkowitego, lipoprotein o niskiej gestosci (LDL), lipoprotein o wysokiej gestosci (HDL) i trojglicerydow.

Monitorowanie:

» U wszystkich pacjentow ocene parametrow lipidowych nalezy przeprowadzi¢
4 do 8 tygodni po rozpoczeciu leczenia tocilizumabem.

» Pacjenci powinni by¢ leczeni zgodnie z lokalnymi wytycznymi klinicznymi dotyczacymi leczenia
hiperlipidemii.
Wiecej informacji znajduje sie w punktach:
4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
4.8 Dziatania niepozadane ChPL.

Nowotwory ztosliwe

Leki immunomodulujgce mogg zwiekszac ryzyko wystapienia nowotwordow ztosliwych. Personel medyczny
powinien by¢ $wiadomy koniecznosci terminowego podejmowania odpowiednich dziatan w celu diagnozowania
i leczenia nowotworow ztosliwych.

Wiecejinformacjimozna znalez¢ w punktach 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
oraz 4.8 Dziatania niepozadane ChPL.

Zaburzenia demielinizacyjne

Lekarze powinni zwraca¢ uwage na objawy potencjalnie wskazujgce na poczatek centralnych zaburzen
demielinizacyjnych. Personel medyczny powinien by¢ $wiadomy koniecznosci podjecia w odpowiednim czasie

wiasciwych dziatan w celu zdiagnozowania i leczenia zaburzen demielinizacyjnych. Wiecej informacji znajduje sie
w punkcie 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania ChPL.
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} Reakcje na infuzje/wstrzykniecie

_— )

Podczas podawania TYENNE moga wystapi¢ powazne reakcje w miejscu wstrzykniecia/infuzji. Zalecenia

dotyczace postepowania w przypadku wystgpienia reakcji na infuzje/wstrzykniecie mozna znalez¢ w
Specjalnych ostrzezeniach i $rodkach ostroznosci dotyczacych stosowania, punkt 4.4 ChPL leku TYENNE, a
takze w Przewodniku dawkowania leku TYENNE.

Przerwanie dawkowania u pacjentow
z UMIZS i wMIZS

Zalecenia dotyczace przerwania dawkowania u pacjentow z uMIZS i wMIZS mozna znalez¢ w punkcie 4.2
ChPL dotyczacym dawkowania i sposobu podawania.

Dawkowanie i sposob podawania

Obliczenia dawek dla wszystkich wskazan i postaci (dozylnej i podskornych) mozna znalez¢ w Przewodniku
dawkowania leku TYENNE, a takze w punkcie 4.2 ChPL.

Pacjenci pediatryczni

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci tocilizumabu w postaci podskornej u dzieci w wieku
ponizej 1 roku. Brak dostepnych danych.

Dawka moze by¢ zmieniana wyltgcznie na podstawie zaistniatych zmian masy ciata pacjenta.

Wstrzykiwacz nie powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku <12 lat ze wzgledu na potencjalne ryzyko wykonania
wstrzykniecia domiesniowego z powodu cienszej tkanki podskornej u tej grupy pacjentow.

Pacjenci z uMIZS

Pacjenci otrzymujacy tocilizumab podskornie musza mie¢ mase ciata wynoszaca co najmniej 10 kg.

Identyfikowalnos¢

W celu poprawy identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych, w dokumentacji pacjenta nalezy
wyraznie zapisa¢ nazwe handlowa i numer serii podanego leku.
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Ogodlne zalecenia

} Przed podaniem leku TYENNE nalezy zapyta¢ pacjenta lub rodzicow/
opiekundéw, czy pacjent:

} MIEJSCE NA NOTATKI:

> ma infekcje, jest leczony z powodu infekcji lub ma przeciwpratkowa przed rozpoczeciem leczenia

historie nawracajgcych infekcji tocilizumabem.

» ma objawy infekcji, takie jak goraczka, kaszel lub > przyjmuje inne leki Dbiologiczne w leczeniu

bol gtowy, lub Zle sie czuje RZS lub  atorwastatyne,  blokery  kanatu
» ma poélpasiec lub inna infekcje  skory wapniowego, teofiling, warfaryne, fenytoine,
z otwartymi ranami cyklosporyne, metyloprednizolon, deksametazon

> wystapity jakiekolwiek reakcje alergiczne na lub benzodiazepiny

wczesniej stosowane leki, w tym tocilizumab > miat lub obecnie ma wirusowe zapalenie watroby
> cierpi na cukrzyce lub inne schorzenia, ktére moga lub jakakolwiek inng chorobe watroby

predysponowac go do infekdj > ma chorobe wrzodowa przewodu pokarmowego
lub zapalenie uchytkow jelita w wywiadzie

> choruje na gruzlice lub byt w bliskim kontakcie
7 0soba chora na gruzlice » niedawno zostat zaszczepiony lub ma zaplanowane

szczepienie

* Zgodnie z zaleceniami dotyczacymi innych N '
terapii biologicznych w RZS, przed rozpoczeciem > ma raka, czynniki ryzyka sercowo-naczyniowego,

leczenia tocilizumabem pacjenci powinni zostac¢ takie jak podwyzszone cisnienie krwiipodwyzszony
poddani badaniom przesiewowym w kierunku poziom cholesterolu lub umiarkowane do ciezkich
utajonej gruzlicy. Pacjenci z utajona gruzlica problemy z funkcjonowaniem nerek

powinni  by¢ leczeni standardowa terapig > ma uporczywe bole gtowy

Cigza: Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczng antykoncepcje w trakcie leczenia lekiem
Tyenne i przez 3 miesigce po zakonczeniu leczenia. Tocilizumab nie powinien by¢ stosowany w czasie cigzy, z
wyjatkiem sytuacji, gdy jego podawanie jest bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersig: Nie wiadomo, czy tocilizumab przenika do mleka matki. Decyzje o kontynuowaniu/
przerwaniu karmienia piersig lub kontynuowaniu/przerwaniu leczenia tocilizumabem nalezy podjac¢, biorac pod
uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia tocilizumabem dla kobiety.

Pacjentom i rodzicom/opiekunom pacjentow z uMIZS Ilub wMIZS nalezy zaleci¢ zasiegniecie porady
lekarskiej, jesli w trakcie leczenia tocilizumabem lub po jego zakoriczeniu wystapig oznaki/objawy (np. uporczywy
kaszel, chudnigcie/utrata masy ciata, stan podgoraczkowy) sugerujace zakazenie gruzlica.

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

produktu leczniczego.

Fachowy personel medyczny powinien zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobojczych,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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