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Cilizumab

Karta ostrzegawcza dla pacjenta: przeznaczona jest zaréwno
dla pacjentéw pediatrycznych i dorostych. Stosowa¢ zgodnie
z zaleceniami.

Niniejszy materiat edukacyjny jest dostarczany
Fresenius Kabiijest obowigzkowy jako warunek pc
na dopuszczenie do obrotu w celu zminimalizowania

istotnych wybranych ryzyk.

Data sporzadzenia: wrzesier 2023 wersja nr 1

Data zatwierdzenia: listopad 2023

Karta ostrzegawcza dla pacjenta zawiera wazne informacje
dotyczace bezpieczenstwa, o ktérych pacjenci lub ich rodzice/
opiekunowie powinni wiedzie¢ przed rozpoczeciem, w trakcie i po
zakonczeniu leczenia lekiem Tyenne.

Tyenne moze by¢ podawany w infuzji dozylnej (1V) lub we
wstrzyknieciu podskérnym (SC).

> Nalezy pokaza¢ te karte KAZDEJ osobie nalezacej do
personelu medycznego zaangazowanej w opieke nad
pacjentem.

> Wiecej informacji mozna znalez¢ w Ulotce dla pacjenta
dotgczonej do leku Tyenne oraz w Broszurze dla pacjenta.

0gélne informacje

Pacjenci z reumatoidalnym  zapaleniem stawow  (RZS),
wielostawowym  miodzienczym idiopatycznym  zapaleniem
stawéw (WMIZS) lub uktadowym miodziericzym idiopatycznym
zapaleniem stawow (UMIZS) otrzymaja lek w infuzji dozylnej lub
we wstrzyknieciu podskérnym.

Pacjenci z olbrzymiokomorkowym zapaleniem tetnic (OIZT)
otrzymaja lek wytgcznie we wstrzyknieciu podskérnym.

Pacjenci z COVID-19 otrzymaja lek wytacznie w infuzji dozyinej.
Zakazenia

Tocilizumab moze ostabia¢ zdolno$¢ organizmu do zwalczania
zakazen, co moze spowodowac nasilenie toczgcego sie zakazenia
lub  zwiekszy¢ prawdopodobienstwo — wystgpienia  nowego
zakazenia.

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Tyenne w przypadku aktywnego
ciezkiego zakazenia. Ponadto niektére wczesniejsze infekcje
moga nawracac¢ podczas stosowania tocilizumabu.

Pacjenci i rodzice/opiekunowie pacjentéw z uMIZS lub wMIZS
powinni:

> Nalezy zasiegnac¢ porady lekarza w przypadku wystapienia
jakichkolwiek —oznak/objawéw (takich jak uporczywy
kaszel, chudniecie/utrata masy ciata, stan podgoraczkowy



wskazujgce na zakazenie gruzlica w trakcie Ilub po
zakonczeniu leczenia lekiem Tyenne. Przed rozpoczeciem
leczenia lekiem Tyenne nalezy podda¢ sie badaniom
przesiewowym w kierunku aktywnej gruZlicy.

> Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Tyenne nalezy
skonsultowa¢ sie z lekarzem na temat wymaganych
szczepien ochronnych.

> Nalezy natychmiast powiadomic¢ lekarza, jesli wystapia
oznaki lub objawy zakazenia. Niektore infekcje moga byc¢
bardzo ciezkie i wymagac¢ natychmiastowego leczenia
i hospitalizacji. Nalezy zasiegna¢ porady lekarza na temat
tego, czy nalezy opdzni¢ kolejne leczenie, jesli w czasie
zaplanowanego leczenia wystepuje jakakolwiek infekcja
(nawet przeziebienie).

> Miodsze dzieci z wMIZS/UMIZS moga mie¢ mniejsza
umiejetno$¢ do komunikowania swoich objawdéw, dlatego
rodzice/opiekunowie pacjentéw z wMIZS/uUMIZS powinni
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli zaobserwuja,
ze dziecko Zle sie czuje bez wyraznego powodu.

Powiktania zapalenia uchytkow jelita

U pacjentéw otrzymujacych lek Tyenne moga wystapi¢
powikiania zapalenia uchytkéw jelita, ktére moga przejs¢
w ciezka postac, jesli nie sa leczone.

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

> Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje lub
wystepowato owrzodzenie jelit lub zapalenie uchytkéw jelita
(zapalenie czesci jelita grubego).

Hepatotoksycznos$¢

> Leczenie tocilizumabem moze czesto powodowac
wzrost aktywnosci enzymoéw watrobowych stwierdzony
w badaniach laboratoryjnych krwi, umozliwiajacy ocene
czynnos$ci watroby. Podczas otrzymywania Tyenne zmiany
w aktywnosci tych enzymow watrobowych beda regularnie
monitorowane poprzez podstawowe badania krwi.

> W rzadkich przypadkach pacjenci doswiadczali ciezkich,
zagrazajacych zyciu problemoéw z watroba, niektére z nich
wymagaty przeszczepu watroby.

> Rzadkie dziatania niepozadane, ktére moga wystapi¢
u 1 na 1000 pacjentéw otrzymujacych tocilizumab,
obejmuja zapalenie watroby (zapalenie watroby) i Z6ttaczke
(zazoétcenie skory).

> Bardzo rzadko (u 1 na 10 000 pacjentéw otrzymujacych
tocilizumab) u pacjentéw moze wystapi¢ niewydolnos¢
watroby.

> Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli zauwazy
sie zazoétcenie skory i oczu, ciemnobrgzowe zabarwienie
moczu, bél lub obrzek w prawej gérnej czesci brzucha lub
uczucie zmeczenia i dezorientacji.

> Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Tyenne nalezy
poinformowac lekarza o chorobie watroby.



Nalezy zachowa¢ te karte przez co najmniej
3 miesigce po przyjeciu ostatniej dawki leku Tyenne,
poniewaz dziatania niepozadane moga wystepowac
przez pewien czas po przyjeciu ostatniej dawki. Jesli
u pacjenta wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane
i byt on w przeszto$ci leczony tocilizumabem, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem w celu uzyskania porady.

N

! Zgtaszanie dziatan niepozadanych

> Jesliwystapigjakiekolwiek dziatanianiepozgdane,
nalezy porozmawia¢ z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka. Obejmuje to réwniez wszelkie
mozliwe dziatania niepozadane niewymienione
w ulotka dotgczonej do opakowania.

» Dziatania niepozadane nalezy zgtaszac¢ do firmy
Fresenius Kabi, 24h@fresenius-kabi-com

» Dziatania niepozadane nalezy rowniez
zgtasza¢ do Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21
301, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

» 7Zgtaszanie dziatan niepozadanych moze pomoc
w uzyskaniu dodatkowych informacji na temat
bezpieczenstwa tego leku.

Daty leczenia tocilizumabem:*

s N

Rozpoczecie

Droga podania:
dozylnie podskérnie

Dane lekarza:

Dane pacjenta/
rodzica/opiekuna

Numer telefonu
lekarza

* Nalezy upewnic¢ sig, ze podczas kazdej wizyty u lekarza ma sie
przy sobie liste wszystkich innych przyjmowanych lekdw.
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