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VodiC za doziranje i primjenu
lijeka Tyenne (tocilizumab)

Ovaj vodic predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje
lijeka Tyenne u promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidZzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene u sazetku
opisa svojstava lijeka. Za potpune informacije prije primjene lijeka molimo da procitate
sazZetak opisa svojstava lijeka (dostupan na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

Ovaj edukacijski materijal mozete pronaci na internetskim stranicama Agencije za lijekove
i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.
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Sazetak vaznih rizika i preporucenih postupaka
za njihovu prevenciju i/ili minimizaciju

Ovaj vodic za pomo¢ zdravstvenim radnicima sadrzi sljedece vazne informacije koje mogu
smanjiti moguénost nuspojava ili ih ublaziti u sluc¢aju pojave:

» informacije o izraCunu doze (za bolesnike s reumatoidnim artritisom, sistemskim
juvenilnim idiopatskim artritisom i poliartikularnim juvenilnim idiopatskim artritisom),
pripremi infuzije i brzini infuzije tocilizumaba

» informacije o riziku od ozbiljnih infekcija uz primjenu tocilizumaba ukljuCujuci informacije da:
- se lijek ne smije davati bolesnicima s aktivnom ili sumnjom na infekciju

- lijek moze umanjiti znakove i simptome akutne infekcije te tako odgoditi postavljanje
dijagnoze

» upute za sprjecavanje medicinskih pogresaka i reakcija na injekciju/infuziju
» informacije o nadzoru bolesnika radi uocavanja reakcija na injekciju/infuziju
» informacije o ozbiljnoj reakciji na injekciju/infuziju i upute kako je lijeciti
» informacije o ozbiljnim reakcijama preosjetljivosti i upute kako ih lijeciti

» informacije o riziku perforacije gastrointestinalnog trakta, osobito kod bolesnika koji su
bolovali od divertikulitisa ili crijevnih ulceracija

» informacije o dijagnosticiranju sindroma aktivacije makrofaga kod bolesnika sa sistemskim
juvenilnim idiopatskim artritisom

» preporuke za privremeni prekid primjene lijeka kod bolesnika sa sistemskim juvenilnim
idiopatskim artritisom i poliartikularnim juvenilnim idiopatskim artritisom

» informacije o edukacijskom materijalu za bolesnike (koji ¢e bolesniku dati zdravstveni
djelatnici)
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Vodi¢ za doziranje lijeka Tyenne mora se Citati zajedno s Knjizicom za zdravstvene radnike i Knjizicom
za bolesnike (koje su dostupne na internetskim stranicama Agencije za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika) te informacijama o lijeku/SaZzetkom opisa
svojstava lijeka Tyenne koji dolazi s lijekom Tyenne (dostupan na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova),
jer sadrZi vazne informacije o lijeku Tyenne.

Prije primjene lijeka paZljivo procitajte ove informacije.

Supkutana formulacija tocilizumaba primjenjuje se napunjenom brizgalicom za jednokratnu uporabu.
LijeCenje trebaju zapoceti lije¢nici s iskustvom u dijagnosticiranju i lijeCenju RA, sJIA, pJIA i/ili GCA.

Napunjena brizgalica ne smije se koristiti za lijeCenje pedijatrijskih bolesnika mladih od 12 godina jer postoji
potencijalan rizik od intramuskularne injekcije zbog tanjeq sloja potkoZnog tkiva.

Prvu injekciju treba primijeniti pod nadzorom kvalificiranog zdravstvenog radnika. Bolesnik ili roditelj/
skrbnik mogu samostalno injicirati lijek Tyenne samo ako lije¢nik to ocijeni prikladnim te ako bolesnik ili
roditelj/skrbnik pristanu na medicinsko prac¢enje prema potrebiiako su svladali pravilnu tehniku injiciranja.

Bolesnici koji prelaze s intravenske na supkutanu terapiju tocilizumabom prvu supkutanu dozu trebaju primiti
kada je prema rasporedu predvidena sljedeca intravenska doza, pod nadzorom kvalificiranog zdravstvenog
radnika.

Svi bolesnici koji se lijeCe lijekom Tyenne za lijeCenje RA, sJIA, pJIA i/ili GCA moraju dobiti od lije¢nika
karticu s upozorenjima za bolesnike.

Treba procijeniti je li supkutana primjena lijeka kod kuce prikladna za bolesnika ili roditelja/skrbnika.

Prije pocCetka lijecenja lijekom Tyenne:

» Vazno je da s bolesnikom i/ili njegovim roditeljima/skrbnicima prodete kroz kontrolni popis prije primjene,
koji se nalazi u dijelu knjiZice za bolesnike pod nazivom VaZne informacije o sigurnoj primjeni tocilizumaba.

» Odvojite dovoljno vremena da biste odgovorili na sva pitanja koja bolesnik i/ili njegovi roditelji/skrbnici imaju.

» Vazno je da procitate informacije sadrzane u KnjiZici za zdravstvene radnike koje se odnose na primjenu
intravenske (i.v) i supkutane (s.c.) formulacije lijeka Tyenne te da s bolesnikom i/ili njegovim roditeljima/
skrbnicima prodete kroz dio knjizice za bolesnike pod nazivom VaZne informacije o sigurnoj primjeni
tocilizumaba. Te ¢e im informacije pomodéi da razumiju Sto mogu ocekivati od lijeCenja njihove bolesti
lijekom Tyenne.

Dodatne kopije edukacijskih materijala mozZete preuzeti na internetskoj stranici Agencije za lijekove i
medicinske proizvode (www.halmed.hr u dijelu Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika) ili se obratite
nositelju odobrenja za stavljanje lijeka u promet.
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... . Intravenska infuzija lijeka Tyenne

U ovom dijelu je postupak intravenske infuzije lijeka Tyenne opisan u 3 koraka
1.Vaganje bolesnika i izracun doze lijeka Tyenne

Doza lijeka Tyenne se odreduje prema tjelesnoj teZini bolesnika. Provjerite tjelesnu teZinu bolesnika i pronadite vrijednost
na kartici kako biste odredili potrebnu dozu i preporu¢enu kombinaciju bocica.

Ako se doza za bolesnika izracuna ranije u odnosu na dan infundiranja, istu ponovno provjerite na dan infundiranja kako
biste bili sigurni da u meduvremenu nije doslo do promjene koja bi zahtijevala korekciju originalnog izracuna doze. Ako
se tjelesna teZina bolesnika promijenila, kontaktirajte propisivaca kako biste raspravili je li potrebna promjena doze.
Provjerite na kartici je li potrebna prilagodba doze.

RA: Priprema doze i vodi¢ za intravensku primjenu lijeka Tyenne

Doza lijeka Tyenne se odreduje prema tjelesnoj
50 400 20

Za dozu 8 mg/kg:

110
Tjelesna teZina (kg) x 8 mg/kg I
= doza lijeka Tyenne 52 114,4 416 20,8 . w . i I i I
Za osobe ¢ija je tjelesna teZina veca od 100 >4 1188 432 21,6 I i I i . ki I
kg, ne preporucuju se doze vece od 800 mg 56 123,2 448 22,4 I + I
po infuziji. Kad je doza izracunata, odaberite 58 1276 464 232 I + l
kombinaciju bocica koja najbolje odgovara : :
potrebama bolesnika. Tyenne je dostupan u 60 132 480 24 . + .
bocicama koje sadrze: 62 136,4 496 24,8 l . I + I + I . I
64 1408 512 256 WB+B+B+B+8
400 mg (20 ml) bocice 66 145,2 528 26,4 I > I 7 .
68 149,6 544 272 R+-B+B
70 154 560 28 + +
. 200 mg (10 ml) bocice I l I
72 1584 576 288 MR+R
. 74 1628 592 296 @+R
80 mg (4 mh) bocice 76 1672 608 304 R+B+B+0
78 1716 624 3.2 B+B+B+D
80 176 640 32 f-8-8:4
82 1804 656 328 @B+B+0
84 1848 672 336 MB+B+8
86 1892 688 344 QR+B+0+0-+0
88 193,6 704 35,2 f-d-d-d+B
90 198 720 36 -804+
Lijekove za parenteralnu primjenu uvijek treba 92 202,4 736 36,8 . + . + I + I
V|zvua.|no DFO‘VJerItI prvue prlmjene qbracajga 94 206.8 752 376 I . I . I . I
paznju na prisutnost Cestica i promjenu boje.
Smiju se razrijediti samo otopine koje su bistre 96 211,2 768 38,4 . + .
i bezbojne do blijedoZute boje i ne sadrze o8 2156 784 39,2 . + .
idljive Cestice. Z i lijeka T
vidljive Cestice. Za pripremu lijeka Tyenne 5100 +220,0 800 i . . .

upotrijebite sterilnu iglu i Strcaljku.
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pJIA: Priprema doze i vodi¢ za
intravensku primjenu lijeka Tyenne

Tezina
(kg)
10

Tezina D
(Ibs) ((

[£] Doza Kombinacija
mg) (ml) bocica
100 50 @f+8

22,0
Preporuceno doziranje je jedanput svaka 4 tjedna. 12 26,4 120 6,0 I + I
Dozu je potrebno izraCunati na temelju tjelesne 14 30,8 140 7.0 ' BX )
teZine bolesnika prije svake primjene. Ako se doza za 16 352 160 80 I + I
polesmka|zracuna.ra.nueuodno.su na qanllnfundlrapja, 18 39,6 180 9.0 I
istu ponovno provjerite na dan infundiranja kako biste I
bili sigurni da u meduvremenu nije doslo do promjene 20 cd 200 Lo
koja bi zahtijevala korekciju originalnog izracuna 22 48,4 220 110 @+@+A
doze. Ako se tjelesna teZina bolesnika promijenila, 24 52,8 240 120 f+d+d
kontaktirajte propisivaca kako biste raspravili je li 26 57,2 260 13,0 I + I
potrebna promjena doze. 28 61,6 280 140 #+8
Promjena doze od 8 mg/kg ili 10 mg/kg treba biti 30 660 240 120 H+E+8
temeljena natrajnoj promjeni tjelesne teZine bolesnika 32 70,4 256 12,8 I + I
tijekom vremena. 34 74,8 272 136 R+0
Provjerite na kartici je li potrebna prilagodba doze. 36 79,2 288 144 R+8+d+4
Doza lijeka Tyenne za bolesnike s pJIA se odreduje 2t 20 S0 122 I * l * . * .
prema tjelesnoj tezini bolesnika, kako slijedi: 40 88,0 320 16,0 I + I + . + .
oo .. 42 92,4 336 168 R+E+8
Za bolesnike tjelesne tezine <30 kg: 44 968 352 176 I . I . .
Tjelesna tezina bolesnika (kg) x 10 mg/kg L L
= doza lijeka Tyenne 46 101,2 368 18,4 .
24 bolesnike tielesne tesine 30 k 48 1056 384 192 @
a bolesnike tjelesne teZine 2 :
\ el . 9 50 1100 400 200 @
Tjelesna teZina bolesnika (kg) x 8 mg/kg
= doza lijeka Tyenne 52 114,4 416 20,8 I+I+.+.
Ko e doza iaratunata. odaberite kombinaciu boti 54 1188 432 216 @+E+0+0
a. je .ozallzracuna a, odaberite kom |nac.|Ju ocica 56 1232 448 224 I+I
koja najbolje odgovara potrebama bolesnika.
58 1276 464 232 @+0
Tyenne je dostupan u boc¢icama koje sadrze 60 132.0 480 240 I o I
Lijekove za parenteralnu primjenu uvijek treba 62 136,4 496 24,8 I+I+I+l+l
vizualno provjeriti prije primjene obracajuci paznju na 64 140,8 512 25,6 I + I + . + . + I
prisutnost Cestica i promjenu boje. Smiju se razrijediti 66 1452 528 26.4 l o I n I
samo_ otopine Ifoje.suubistte i t?ezbojne qo injedo_?ute 68 149:6 544 27:2 I + I + .
boje i ne sadrze vidljive Cestice. Za pripremu lijeka
Tyenne upotrijebite sterilnu iglu i Strcaljku. 70 154,0 560 28,0 . * I * .
72 1584 576 288 @+#
. 74 1628 592 296 @+#
400 mg (20 ml) botice 76 1672 608 304 @+B+8+8
78 1716 624 312 B+B+B+8
. - 80 1760 640 320 H+A+B+48
200 mg (10 ml) bocice 82 1804 656 55 . n l n .
I 84 1848 672 336 M+H+8
80 mg (4 mi) bocice 86 1892 688 344 HR+B+B+8+8
88 1936 704 352 @+B+B+8+8
90 1980 720 360 MR+E+E+0+0
Lijekove za parenteralnu primjenu uvijek treba 92 202,4 736 368 @R+B+B+8
viz.ualno pr?vje.riti.prije p.rimjene. obraégjuéi pairlju na 94 206,8 752 37,6 l + l + . + .
prisutnost Feshcg i prormeng boje. §muu se r.gzrucvad|t| 9 211,2 768 384 I + l
samo otopine koje su bistre i bezbojne do blijedozute
o L . . 98 2156 784 392 f+#
boje i ne sadrze vidljive Cestice. Za pripremu lijeka
Tyenne upotrijebite sterilnu iglu i Strcaljku. 2100 22200 800 40,0 I + l
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sJIA: Priprema doze i vodic za
intravensku primjenu lijeka Tyenne

Preporuceno doziranje je jedanput svaka 2 tjedna.
Promjena doze od 8 mg/kg ili 12 mg/kg treba
biti temeljena na trajnoj promjeni tjelesne tezine
bolesnika tijekom vremena. Ako se tjelesna tezina
bolesnika promijenila, kontaktirajte propisivaca
kako biste raspravili je li potrebna promjena doze.

Provjerite na kartici je li potrebna prilagodba doze.

Doziranje lijeka Tyenne u bolesnika sa sJIA izraCunava
se prema tjelesnoj teZini bolesnika, kako slijedi:

Za bolesnike tjelesne teZine <30 kg:
Tjelesna teZina bolesnika (kg) x 12 mg/kg
= doza lijeka Tyenne

Za bolesnike tjelesne teZine 230 kg:
Tjelesna tezina bolesnika (kg) x 8 mg/kg
= doza lijeka Tyenne

Kad je dozaizraCunata, odaberite kombinaciju bocica
koja najbolje odgovara potrebama bolesnika.

Tyenne je dostupan u bocicama:

. 400 mg (20 ml) bocice
I 200 mg (10 ml) bocice
. 80 mg (4 ml) bocice

Lijekove za parenteralnu primjenu treba uvijek
vizualno provjeriti prije primjene obradajuci paznju na
prisutnost Cestica i promjenu boje. Smiju se razrijediti
samo otopine koje su bistre i bezbojne do blijedoZute
boje i ne sadrze vidljive Cestice. Za pripremu lijeka
Tyenne upotrijebite sterilnu iglu i Strcaljku.

12 mg/kg

(k9)
10
12
14
16
18
20
22
24
26
28
30
32
34
36
38
40
42
44
46
48
50
52
54
56
58
60
62
64
66
68
70
72
74
76
78
80
82
84
86
88
20
92
94
96
98
100

22,0
26,4
30,8
35,2
39,6
44,0
48,4
52,8
57,2
61,6
66,0
70,4
74,8
79,2
83,6
88,0
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96,8
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Tezina |Doza Doza Kombinacija
(Ibs) ()] (ml) bocica
120 60 fH+f8
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CRS: Priprema doze i vodi¢ za intravensku primjenu lijeka Tyenne

Doziranje lijeka Tyenne u bolesnika s CRS-om izra¢unava se prema tjelesnoj tezini bolesnika, kako slijedi:
Za bolesnike tjelesne teZine <30 kg: Tjelesna teZina bolesnika (kg) x 12 mg/kg = doza lijeka Tyenne
Za bolesnike tjelesne teZine <30 kg: Tjelesna teZina bolesnika (kg) x 8 mg/kg = doza lijeka Tyenne

Ako ne dode do klini¢kog poboljSanja znakova i simptoma CRS-a nakon prve doze, mogu se primijeniti do 3 dodatne doze
lijeka Tyenne. Razmak izmedu dviju uzastopnih doza mora biti najmanje 8 sati. Za bolesnike s CRS-om ne preporucuju
se doze vece od 800 mg po infuziji.

Vodi¢ za doziranje i primjenu lijeka Tyenne® (tocilizumab) | 7
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2. Priprema infuzije lijeka Tyenne

» Odrasli bolesnici s RA, boleS¢u COVID-19 i CRS-om
>
(230 kg) > Bolesnici sa sJIA i CRS-om < 30 kg
-U asepti¢kim uvjetima izvucite volumen sterilne, i L. . . .

. . . . N - U aseptickim uvjetima izvucite volumen sterilne,
apirogene otopine natrijevog klorida za injekciju od 9 abirogene otopine natriievoa klorida za iniekciiu od 9
mg/mL (0,9%) ili 4,5 mg/mL (0,45%) iz infuzijske vrecice pireg P JeVOgKionica za njexclju od

L - mg/mL (0,9%)ili 4,5 mg/mL (0,45%) iz infuzijske vrecice
od 100 mL, koji je jednak volumenu koncentrata lijeka L "
. . . od 50 mL, koji je jednak volumenu koncentrata lijeka
Tyenne potrebnom za dozu koja se daje bolesniku. 1z . . .
L oy o . Tyenne potrebnog za dozu koja se daje bolesniku. Iz
vrecice se izvuce potrebna koli€ina koncentrata lijeka .. R . .
. ) . . . bocice se izvuCe potrebna kolicina koncentrata lijeka
Tyenne (0,4 mL/kg) i ubrizga u infuzijsku vreéicu od . . . . I
. . N Tyenne (0,6 mL/kg) i ubrizga u infuzijsku vrecicu od
100 mL. To bi trebao biti konacan volumen od 100 mL. . e .
. . .y . . . 50 mL. To bi trebao biti konacan volumen od 50 mL.
Da bi se otopina promijeSala, infuzijsku vrecicu treba . . L ; " L
. . AR o Da bi se otopina promijesala, infuzijsku vrecicu treba
njezno okrenuti kako bi se izbjeglo stvaranje pjene. L. . A L
njezno okrenuti kako bi se izbjeglo stvaranje pjene.
> Primjena u pedijatrijskoj populaciji Bolesnici sa sJIA,

pJIA i CRS-om tjelesne teZine 3 30 kg

-U asepti¢kim uvjetima izvucite volumen sterilne,
apirogene otopine natrijevog klorida za injekciju od 9
mg/mL (0,9%)ili 4,5 mg/mL (0,45%) iz infuzijske vrecice
od 100 mL, koji je jednak volumenu koncentrata lijeka
Tyenne potrebnog za dozu koja se daje bolesniku. 1z
bocice se izvuce potrebna koli¢ina koncentrata lijeka
Tyenne (0,4 mL/kg) i ubrizga u infuzijsku vreéicu od
100 mL. To bi trebao biti konacan volumen od 100 mL.
Da bi se otopina promijeSala, infuzijsku vrecicu treba
njezno okrenuti kako bi se izbjeglo stvaranje pjene.

> Bolesnici s pJIA tjelesne tezine < 30 kg

- U aseptickim uvjetima izvucite volumen sterilne,

apirogene otopine natrijevog klorida za injekcije od 9
mg/mL (0,9%)ili 4,5 mg/mL (0,45%) iz infuzijske vrecice
od 50 mL, koji je jednak volumenu koncentrata lijeka
Tyenne potrebnom za dozu koja se daje bolesniku. Iz
bocice se izvuce potrebna koli¢ina koncentrata lijeka
Tyenne (0,5 mL/kg) i ubrizga u infuzijsku vrecicu od
50 mL. To bi trebao biti kona¢an volumen od 50 mL.
Da bi se otopina promijesala, infuzijsku vrecicu treba
njezno okrenuti kako bi se izbjeglo stvaranje pjene.

Ako se pojave anafilakticka reakcija ili neka druga ozbiljna reakcija preosjetljivosti / ozbiljna reakcija povezana s infuzijom,
potrebno je odmah prekinuti primjenu infuzije lijeka Tyenne te trajno obustaviti primjenu tocilizumaba.

3. Zapoceti infuziju lijeka Tyenne

Nakon razrjedenja, lijek Tyenne se u bolesnika s RA,
sJIA, pJIA, CRS-om i boleSéu COVID-19 treba primijeniti
u obliku jednosatne intravenske infuzije.

8 | Tyenne® (tocilizumab) Vodi¢ za doziranje i primjenu lijeka
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! 2. dio:
Supkutana primjena lijeka Tyenne putem
napunjene strcaljke ili napunjene brizgalice

Napunjena Strcaljka se koristi u odraslih bolesnika sa RA ili GCA, djece i adolescenata sa sJIA u dobi
od 1 godine i starijih, djece i adolescenata s pJIA u dobi od 2 godine i starijih.

Napunjena Strcaljka se koristi samo u sljede¢im indikacijama: RA, GCA, u bolesnika u dobi od 12
godina i starijih za lijecenje aktivnog sJIA te u bolesnika u dobi od 12 godina i starijih za lijeCenje
pJIA (pozitivan ili negativan nalaz testa na reumatoidni faktor i prosireni oligoartritis).

Napunjena brizgalica ne smije se koristiti za lijeCenje pedijatrijskih bolesnika < 12 godina jer postoji
potencijalan rizik od intramuskularne injekcije zbog tanjeg sloja potkoznog tkiva.

U ovom dijelu je postupak supkutane primjene lijeka Tyenne opisan u koracima

1. Pripremite sav potreban pribor

Bit ¢e Vam potrebno:

» 1 napunjena strcaljka ili napunjena brizgalica s » 1 sterilni jastucic vate ili gaze, nakon injiciranja

U S LI el T » 1 spremnik za odlaganje ostrih predmeta, za

» 1 tupfer natopljen alkoholom, za ¢iS¢enje mjesta odlaganje poklopca igle i iskoriStene Strcaljke/
nakon injiciranja brizgalice nakon upotrebe
Vodi¢ za doziranje i primjenu lijeka Tyenne® (tocilizumab) | 9
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2. Priprema za injekciju

» Cuvaijte lijek Tyenne za supkutanu primjenu u hladnjaku
na temperaturiizmedu 2 °Ci 8 °C. Nemojte zamrzavati.

» Nakon uklanjanja lijeka Tyenne za supkutanu primjenu
iz hladnjaka, ostavite da stoji na pripremljenoj povrsini
najmanje 30 minuta (napunjena Strcaljka), odnosno 45
minuta (napunjena brizgalica) prije uporabe kako bi lijek
dosegao sobnu temperaturu.

- Nemojte zagrijavati lijek ni na koji drugi nacin, poput
uporabe mikrovalne peénice, vruée vode ili izravnog
suncevog svjetla.

» Ni Strcaljka, niti brizgalica se ne smije tresti.

» Nemojte pokuSavati ponovno koristiti napunjenu
Strcaljku ili brizgalicu.

> Ne pokusavajte nikada rastaviti napunjenu Strcaljku ili
brizgalicu.

» Nemojte primijeniti napunjenu Strcaljku ili brizgalicu
kroz odjecu.

» Cuvajte izvan dohvata djece.

» Ako se pojavi anafilakticka reakcija ili druga ozbiljna
reakcija preosjetljivosti / ozbiljna reakcija povezana s
infuzijom, potrebno je odmah zaustaviti infuziju lijeka
Tyenne i primjenu tocilizumaba trajno prekinuti.

> Prije svake primjene:

- Provjerite kuciste kako biste bili sigurni da napunjena
brizgalica, odnosno napunjena Strcaljka, prozirni stitnik
igle i zatvarac igle nisu napukli ili oSteceni.

- Nemojte upotrebljavati Strcaljku ili brizgalicu ako
postoje znakovi oStec¢enja ili ako Vam je pala na tvrdu
povrsinu.

- Ne smijete upotrijebiti napunjenu Strcaljku ili brizgalicu
ako je pakiranje otvoreno ili oSteceno.

- Pregledajte naljepnicu napunjene Strcaljke ili brizgalice i
provjerite rok valjanosti. Ne smijete koristiti napunjenu
Strcaljku ili brizgalicu ako je rok valjanosti istekao jer
lijek nije siguran za primjenu. Ako je rok valjanosti
istekao, bacite Strcaljku u spremnik za odlaganje ostrih
predmeta.

- Pregledajte tekucinu kroz prozirni prozorcic Strcaljke
ili brizgalice i prije primjene provjerite je li tekucina
prozirna i bezbojna do blijedoZuta te ne sadrZi Cestice
ni zamuéenja. Nemojte primijeniti napunjenu Strcaljku
ili brizgalicu ako je teku¢ina zamucena, promijenjene
boje, sadrzi Cestice ili pahuljice ili pokazuje znakove
osteéenja.

Priprema injekcije: Tyenne u napunjenoj Strcaljki

Tyenne je dostupan u napunjenoj Strcaljki od 0,9 mL koja sadrZi 162 mg tocilizumaba u otopini za injekciju.

Jedno pakiranje sadrzi 1, 4 ili 12 napunjenih Strcaljki. Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

» Cuvaijte napunjenu $trcaljku u originalnom pakiranju
u hladnjaku na temperaturi od 2 °C do 8 °C.

» Cuvajte napunjenu $trcaljku u originalnom
pakiranju radi zastite od svjetlosti.

» Cuvajte napunjenu Strcaljku izvan pogleda i
dohvata djece.

» Ostavite napunjenu Strcaljku u plasticnom
podlosku da stoji na sobnoj temperaturi najmanje
30 minuta prije uporabe kako bi lijek mogao
dosegnuti sobnu temperaturu.

» Pripremite i provjerite svoje biljeSke o prethodnim
mjestima injiciranja. Tako Cete lakSe odabrati
odgovarajuce mjesto za primjenu ove injekcije.

Priprema injekcije: Tyenne u napunjenoj brizgalici

» Nemojte skinuti prozirni zatvarac¢ s napunjene
brizgalice dok niste spremni injicirati lijek.

> Izvadite kutiju s napunjenom brizgalicom iz
hladnjaka.

» |zvadite zatvoreni podlozak iz kutije.

» Ostavite zatvoreni podloZak da stoji na pripremljenoj
povrsini 45 minuta prije uporabe kako bi lijek u
napunjenoj brizgalici dosegao sobnu temperaturu.

10 | Tyenne® (tocilizumab)
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3. Odaberite i pripremite mjesto injiciranja

» Dobro operite ruke sapunom i vodom, a zatim ih osusite > lzmjene mjesta injiciranja
cistim rucnikom. - Odaberite drugo mjesto za svaku novu primjenu
» Na mjestu gdje Zelite injicirati lijek prebriSite koZu injekcije, najmanje:
tupferom natopljenim alkoholom kako biste je ocistili.
Pustite da se koZa osusi. Nemojte puhatinaili dodirivati
mjesto injiciranja nakon Sto ga ocistite.

- napunjena Strcaljka: 3 cm od mjesta primjene zadnje
injekcije

» Preporucena mjesta za injiciranje su prednja strana ’ Q;agrljjreu?nr}:kzirjzgallca. 2:5 ¢m od mjesta primjene

gornjeq dijela bedra ili trbuh, osim podrucja unutar 5

cm oko pupka (pogledajte Sliku A). » Nemojte injicirati u podrucje koje je bolno (osjetljivo

na dodir), ima modrice, crveno je ili tvrdo, ljuskavo ili

> Ako injekciju daje njegovatelj, moze odabrati vanjski sadrzi lezije, madeze, ozZiljke, strije ili tetovaze.

dio nadlaktice (pogledajte Sliku B).

Legenda:
. Bolesnik ili njegovatelj
. SAMO njegovatelj

Slika A. Slika B.

Vodi¢ za doziranje i primjenu lijeka Tyenne® (tocilizumab) | 11
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4a. Primjena injekcije napunjenom Strcaljkom u RA, GCA, pJIA i sJIA

Sto morate znati kako biste Tyenne napunjenu Strcaljku primijenili na siguran naéin

» Procitajte informacije za bolesnike priloZene uz Tyenne
napunjenu Strcaljku prije primjene lijeka i svaki puta
kod podizanja nove koliCine lijeka.

Prije uporabe

Prozirni Stitnik igle

» Cuvajte napunjenu $trcaljku u originalnom pakiranju u Sprijeda
hladnjaku, na temperaturi izmedu 2 °C i 8 °C. Cuvajte . .
. o . L . ) ) o Zatvarac igle Tijelo Strcaljke Hvatiste
napunjene Strcaljke u originalnom pakiranju radi zastite napunjene za prste
. . X . . v . . tekuéi
od svjetlosti. Cuvajte napunjenu Strcaljku izvan pogleda wnutre>

i dohvata djece. Nemojte upotrijebiti napunjenu strcaljku
ako je pakiranje ostec¢eno ili otvoreno.

» Ne smijete upotrijebiti napunjenu $trcaljku ako Vam Straga
je pala na tvrdu povrsinu. Napunjena $trcaljka moZe Rok vafjanosti
biti slomljena ¢ak i ako ne vidite to oSteéenje.
> Ne smijete skidate zatvarac za iglu s napunjene Strcaljke Poslije uporabe Prozirni
dok niste spremni za injiciranje. stitnik igle
» Nemojte pokuSavati ponovno koristiti napunjenu ' PaCa—a—a
Sa strane

Strcaljku jer to moze dovesti do infekcije.

Pokrivena IspruZena opruga
igla Stitnika igle

1. korak - Pripremite se za injekciju

1.1 Pripremite Cistu ravnu povrsinu, poput stola ili @ [4 é ‘ 3

radne povrSine na dobro osvijetljenom mjestu

» 1 tupfer natopljen alkoholom za ¢iS¢enje mjesta
prije injiciranja

1.2 Takoder ¢e Vam biti potrebni (pogledajte Sliku A): “‘)\
p pog ) 1 7

» 1 sterilan jastuci¢ pamucne vate ili gaze za uporabu
nakon injiciranja Slika A

» 1 spremnik za odlaganje ostrih predmeta za
sigurno odlaganje zatvaraca igle i upotrebljene
Strcaljke (pogledajte 7. korak “Bacite upotrijebljenu
Strcaljku™).

1.3 Izvadite kutiju lijeka Tyenne iz hladnjaka i otvorite
ju (pogledajte Sliku B).

1.4 Izvadite Tyenne plasti¢ni podloZak iz kutije:

» Stavite plasti¢ni podloZak s napunjenom Strcaljkom
na cistu i ravnu povrsinu. Slika B.

1.5 Ostavite napunjenu Strcaljku u plasti¢cnom podlo$ku
stoji na sobnoj temperaturi najmanje 30 minuta prije
uporabe (pogledajte Sliku C). Ako injicirate hladan
lijek, primjena injekcije moZe Vam biti neugodna te

12 | Tyenne® (tocilizumab) Vodi¢ za doziranje i primjenu lijeka
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1.6 Pripremite i provjerite svoje biljeSke o prethodnim
mjestima injiciranja. Tako Cete lakSe odabrati
odgovarajué¢e mjesto za primjenu ove injekcije
(pogledajte 8. korak "ZabiljeZite injekciju”).

» Ne pokusavajte aktivirati prozirni stitnik igle
prije injiciranja.

» Nemojte ni na koji nacin ubrzavati proces
zagrijavanja, poput uporabe mikrovalne
pecnice ili stavljanja Strcaljke u vrucu vodu ili
na izravnu suncevu svjetlost.

» Nemojte skidati zatvarac igle dok cekate da
Tyenne napunjena Strcaljka dosegne sobnu
temperaturu.

2. korak - Operite ruke

2.1 Dobro operite ruke sapunom i vodom te ih osusite
Cistim ru¢nikom (pogledajte Sliku D).

3.korak - Provjerite Strcaljku

Izvadite Tyenne napunjenu Strcaljku iz plasti¢nog
podiosSka

» Postavite dva prsta sa svake strane na sredinu
prozirnog Stitnika igle.

» Podignite Strcaljku ravno prema gore iz podlo$ka
(vidjeti Sliku E).

» Nemojte vaditi napunjenu Strcaljku drzedi ju za
klip ili zatvarac igle. Na taj nacin moZete ostetiti
napunjenu Strcaljku ili aktivirati prozirni stitnik igle.

Slika C.

Slika D.

Slika E.

Vodi¢ za doziranje i primjenu lijeka
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3. korak - Provjerite Strcaljku

3.1 Provjerite napunjenu Strcaljku kako biste bili
sigurni u sljedece:

> napunjena Strcaljka, prozirni stitnik igle i
zatvarac igle nisu napukli ili oSteceni (pogledajte
Sliku F).

» zatvarac igle je ¢vrsto spojen (pogledajte Sliku G).

» opruga Stitnika igle nije ispruzena
(pogledajte Sliku H)

3.2 Pogledajte tekucinu kroz prozirni prozorci¢
Strcaljke i provjerite da:

> je tekudina prozirna i bezbojna do blijedoZuta te
ne sadrZi Cestice ni zamuéenja (pogledajte Sliku I)

3.3 Pregledajte naljepnicu napunjene Strcaljke i
provjerite da:

> je ispravan naziv na napunjenoj strcaljki
(pogledajte Sliku J).

» rok valjanosti (EXP:) na napunjenoj Strcaljki nije
istekao (pogledajte Sliku J).

» Nemojte primijeniti napunjenu Strcaljku ako
pokazuje bilo kakve znakove oStecenja. Ako je
oStec¢ena, odmah bacite Strcaljku u spremnik
za odlaganje oStrih predmeta (pogledajte 7.
korak “Bacite upotrijebljenu Strcaljku™).

» Nemojte primijeniti napunjenu Strcaljku
ako je tekuéina zamucena, promijenjene
boje, sadrzi Cestice Ili pahuljice ili pokazuje
znakove ostecenja. Ako je teku¢ina zamucena,
promijenjene boje, sadrzi Cestice ili pahuljice,
bacite Strcaljku u spremnik za odlaganje
ostrih predmeta (pogledajte 7. korak “Bacite
upotrijebljenu Strcaljku™).

» Nemojte koristiti napunjenu Strcaljku ako:
*nema ispravan naziv na napunjenoj strcaljki.

+ je rok valjanosti na napunjenoj Strcaljki
istekao.

» Ako naljepnica ne sadrZi zasti¢eni naziv
lijeka ili je rok valjanosti istekao, odmah
g<bacite Strcaljku u spremnik za odlaganje
ostrih predmeta (pogledajte 7. korak “Bacite
upotrijebljenu Strcaljku™).

Slika F.
#Tyenne —
(= | ==
I‘nje'c‘t'ion N —
Slika G.

Slika H.

Slika I.
| #Tyenne ——
Eme
Lot: 123456 L
]| Exp: ocrra03s
Slika J.
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4. korak - Odaberite mjesto injiciranja

4.1 Odaberite mjesto injiciranja (pogledajte Sliku K) na:

» prednjoj strani bedara, ili podrucju trbuha (donji
dio trbuha), isklju€ujuci podrucje od 5 cm oko
pupka.

» ako injekciju dajete drugoj osobi, mozZete je primijeniti
u straznji dio nadlaktice (pogledajte Sliku L)

Svaki put odaberite drugo mjesto (barem 3 cm dalje od
prethodnog mjesta injiciranja) za svaku novu injekciju
kako biste smanjili crvenilo, nadraZenost ili druge
probleme s kozom.

» Ne pokusSavajte sami primijeniti injekciju
u nadlakticu. Injekciju primijenite samo na
prikazana mjesta.

» Nemojte injicirati u podrucje koje je bolno (na
dodir), na kojem su prisutne modrice, koje je

......

gdje imate strije, madeZe ili tetovaze.

> Ako imate psorijazu, ne injicirajte u lezije
ili crvene zadebljane, uzdignute ili ljuskaste
mrlje.

5.korak - Ocistite mjesto injiciranja

5.1 ObriSite koZu na mjestu injiciranja tupferom
natopljenim alkoholom kruznim pokretima kako biste ga
ocistili (pogledajte Sliku M). Prije injiciranja pustite da se
koZa osusi.

» Nemojte puhati ili dodirivati mjesto injiciranja
nakon Sto ga ocistite.

Slika K.

Legenda:

Slika L.

. Bolesnik ili njegovatelj

. SAMO njegovatelj

Slika M.

Vodi¢ za doziranje i primjenu lijeka
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6. korak - Primijenite injekciju

6.1 Skinite zatvarac s igle

» Drzite napunjenu Strcaljku za prozirni Stitnik igle u
jednoj ruci (pogledajte Sliku N)

» Drugom rukom skinite zatvarac s igle tako Sto
povucete zatvarac ravno (pogledajte Sliku N)

» Bacite zatvarac igle u spremnik za oStre predmete.

Na vrhu igle ¢ete moZzda vidjeti kapljice tekucine. To je
uobicajeno te nece utjecati na Vasu dozu.

» Ne smijete drZati klip dok skidate zatvarac s igle.

» Nemojte dirati iglu niti dozvoliti da dode
u kontakt s bilo kojom povrS§inom nakon
skidanja zatvaraca s igle jer bi moglo do¢i do
nehoti¢nog uboda iglom.

6.2 Uhvatite koZu u nabor

» Slobodnom rukom njeZno uhvatite koZu u nabor
oko mjesta na koje planirate primijeniti injekciju
(bez stiskanja ili dodirivanja ociS¢enog podrucja)
te ju ¢vrsto drZite kako biste izbjegli injiciranje u
misi¢ (pogledajte Sliku O).

U slucaju primjene injekcije u misi¢ moguc je neugodan
osjecaj tijekom injiciranja.

6.3 Umetnite iglu.
Drzite napunjenu Strcaljku kao olovku.

» Brzim, kratkim pokretom umetnite iglu do kraja u
nabor koZe pod kutom izmedu 45°i90° (pogledajte
Sliku P).

Vazno je umetnuti iglu pod odgovaraju¢im kutom kako
biste bili sigurni da lijek dajete pod koZu (u masno tkivo),
u suprotnom injiciranje moZze biti bolno, a lijek moZzda
nece djelovati.

Slika N.

Slika O.

Slika P.
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6.4 Injicirajte

» Palcem njezno potisnite klip prema dolje do kraja
(pogledajte Sliku Q)

» Nastavite potiskivati klip prema dolje dok god mozZete
i dalje potiskivati kako biste injicirali cijelu dozu
(pogledajte Sliku R)

» Nemojte izvlaciti iglu iz koZe kada je klip
potisnut dolje do kraja.

6.5 Zavrsite injiciranje

» Drzite Strcaljku ¢vrsto bez pomicanja, pod istim kutom
pod kojim ste ju umetnuli.

» Polako otpustite palac s klipa. Klip ¢e se pomaknuti
prema gore. Sigurnosni sustav izvuci ¢e iglu iz koze
i prekriti iglu (pogledajte Sliku S).

» Otpustite nabor koZe.

» Ne smijete ponovno upotrijebiti Strcaljku ¢ak
ni ako je dio lijeka ostao neprimijenjen.

» Ne pokusavajte vratiti zatvarac na iglu jer bi
moglo dodi do uboda iglom.

6.6 Nakon injiciranja

» Ako je na mjestu injiciranja prisutna krv ili tekuéina,
njezno pritisnite jastuci¢ pamucne vate ili gaze na
koZu (pogledajte Sliku T). Po potrebi moZete koristiti
flaster.

> Nemojte trljati mjesto injiciranja.

Slika Q.

Slika R.

Slika S.

Slika T.
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7. korak - Bacite upotrijebljenu Strcaljku

7.1 Bacite upotrijebljenu Strcaljku u spremnik za odlaganje
ostrih predmeta odmah nakon uporabe (pogledajte
Sliku U).

Ako nemate spremnik za odlaganje ostrih predmeta,
mozete upotrijebiti kuéni spremnik koji je:

»izraden od izdrZljive plastike,

» moZe se zatvoriti poklopcem koji mu ¢vrsto pristaje i
neprobojan je pa ostri predmeti ne mogu ispasti van,

» uspravan i stabilan tijekom uporabe,

» otporan na curenja i pravilno ozna¢en upozorenjem
na opasni otpad u spremniku.

Kada je spremnik za odlaganje ostrih predmeta gotovo
pun, slijedite lokalne smjernice za pravilan nacin odlaganja
spremnika za oStre predmete.

Drzite Tyenne napunjene Strcaljke i spremnik
za otpad izvan pogleda i dohvata djece.

> Ne smijete bacati (odlagati) upotrijebljenje
Strcaljke u komunalni otpad.

» Ne smijete odloZiti spremnik za odlaganje
ostrih predmeta u kuéni otpad, osim ako
lokalne smjernice to dozvoljavaju.

» Ne smijete reciklirati koriSteni spremnik za
odlaganje ostrih predmeta.

8. korak - Zabiljezite injekciju

8.1 Da biste lakSe upamtili kada i gdje dati svoju sljede¢u
injekciju, zapiSite datum, vrijeme i to¢an dio tijela u
koji ste dali injekciju. (Slika V)

Slika U.

Slika V.
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4b. Primjena injekcije napunjenom brizgalicom u bolesnika s RA, GCA te u
bolesnika sa sJIA i pJIA u dobi od 12 godina i starijih

Sto morate znati kako biste Tyenne napunjenu brizgalicu primijenili na siguran naéin

Svaki put prije uporabe Tyenne napunjene brizgalice procitajte i slijedite “Upute za uporabu” priloZene uz Tyenne

napunjenu brizgalicu. Mozda su dostupne nove informacije.

Cuvajte lijek Tyenne u hladnjaku na temperaturi izmedu 2 °C i 8 °C. Cuvajte neupotrijebljene napunjene brizgalice u
originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti. Nemojte zamrzavati. Ako se lijek Tyenne smrzne, bacite ga u spremnik

za odlaganje oStrih predmeta.

» Nemojte skinuti prozirni zatvarac¢ s napunjene
brizgalice dok niste spremni injicirati lijek.

> Ne pokusSavajte nikada rastaviti Tyenne
napunjenu brizgalicu.

» Nemojte ponovno upotrijebiti napunjenu
brizgalicu. Napunjena brizgalica namijenjena je
iskljucivo za primjenu jedne doze (jednokratnu
primjenu).

Tyenne napunjena brizgalica

» Nemojte upotrijebiti napunjenu brizgalicu ako su
prisutni bilo kakvi znakovi oStec¢enja ili ako Vam je
ispala.

» Cuvajte napunjenu brizgalicu izvan pogleda i
dohvata djece.

Prije uporabe

Zatvarac Prozorcié

Tijelo

Poslije uporabe

Pokrov igle Prozorcié

I—I—l

Tijelo

()

Potisni klip

Vodi¢ za doziranje i primjenu lijeka
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1.

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

korak - Pripremite se za injekciju

Pripremite Cistu ravnu povrsinu, poput stolaili radne
povrsine, na dobro osvijetljenom mjestu

Pripremite potreban pribor (nije ukljucen) (pogledajte
Sliku A): sterilni jastuci¢ vate ili gaze, tupfer napunjen
alkoholom, spremnik za odlaganje ostrih predmeta

Izvadite kutiju s napunjenom brizgalicom iz hladnjaka.
Nemojte ¢uvati napunjenu brizgalicu izvan hladnjaka
dulje od 14 dana ako je ne koristite.

Pogledajte rok valjanosti na kutiji i provjerite da nije
istekao (pogledajte Sliku B). Nemojte upotrijebiti
napunjenu brizgalicu ako je rok valjanosti istekao.

Izvadite zatvoreni podloZak iz kutije. Provjerite ima
li na zatvorenom podloSku znakova oStecenja i je li
istekao rok valjanosti naveden na podlo3ku.

» Nemojte upotrijebiti napunjenu brizgalicu
kojoj je istekao rok valjanosti jer moZzda nije
sigurna za uporabu.

» Nemojte upotrijebiti napunjenu brizgalicu ako
njezin podloZak izgleda oSteceno ili kao da je
vec¢ otvaran.

O

A
AN

Slika A.

B0y

Slika B.
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1.6 Ostavite zatvoreni podloZak da stoji na pripremljenoj
povrsini 45 minuta prije uporabe kako bi lijek u
napunjenoj brizgalici dosegao sobnu temperaturu
(pogledajte Sliku C).

Napomena: Ako to ne napravite, injiciranje moZe biti
neugodno i dulje trajati.

» Nemojte zagrijavati lijek ni na koji drugi
nacin, poput uporabe mikrovalne pecnice,
vruée vode ili izravnog suncevog svjetla.

» Cuvajte lijek Tyenne izvan dohvata djece.

1.7 Skinite pokrov s podloska (pogledajte Sliku D) i
preokrenite podlozak kako biste izvadili napunjenu
brizgalicu za jednokratnu uporabu (pogledajte Sliku E).

» Kako biste izbjegli ozljedu, ne skidajte
prozirni zatvara¢ s napunjene brizgalice dok
ne budete spremni injicirati lijek.

E EXP: MMM/ YYYY ]

- — — /

Slika C.

EXP: MMM/ YYYY

NP |

Slika D.

Slika E.
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2. korak - Provjerite brizgalicu

2.1 Pregledajte napunjenu brizgalicu i provjerite da nije
napukla ili oSte¢ena (pogledajte Sliku F).

2.2 Pregledajte naljepnicu napunjene brizgalice i provjerite
da:

» je ispravan zasti¢eni naziv na napunjenoj brizgalici

» rok valjanosti (EXP) na napunjenoj brizgalici nije
istekao (pogledajte Sliku G).

2.3 Pogledajte lijek u prozorci¢u za pregled. Provjerite
daje proziran i bezbojan do blijedoZut te da ne sadrzi
pahuljice ni Cestice (pogledajte Sliku H).

Napomena: Mjehuri¢i zraka u lijeku uobicajena su pojava.

» Nemojte upotrijebiti napunjenu brizgalicu
koja pokazuje znakove oStecenja ili koja Vam
je ispala.

» Nemojte upotrijebiti napunjenu brizgalicu
ako naziv na naljepnici ne odgovara lijeku koji
Vam je propisan ili ako je rok valjanosti na
naljepnici istekao.

» Nemojte injicirati lijek ako je tekucina
zamucena, promijenjene boje ili sadrzi grudice
ili Cestice jer moZda nije sigurna za uporabu.

XP: MMM/YYYY

Slika F.

EXP: MMM/YYYY

I

Slika G.
Pravilno
L —
Nepravilno
E ==
Cestice
Slika H.
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3. korak - Operite ruke

3.1 Dobro operite ruke sapunom i vodom, a zatim osusite
Cistim ru¢nikom (pogledajte Sliku D).

Slika I.

4. korak - Izaberite mjesto injiciranja

4.1 Preporucena su sljede¢a mjesta za iniciranje:
» prednja strana gornjeg dijela bedra
» trbuh, osim podrucja unutar 5 cm oko pupka

» ako injekciju daje njegovatelj, moZe odabrati vanjski
dio nadlaktice (pogledajte Sliku J).

Napomena: Odaberite drugo mjesto za svaku novu
primjenu injekcije kako biste smanjili crvenilo, nadraZzenost
ili druge probleme s koZzom.

» Nemojte injicirati u podrucje koje je bolno Slika J.
(osjetljivo na dodir), ima modrice, crveno je ili
tvrdo, ljuskavo ili sadrZi lezije, madeZe, oZiljke,

strije ili tetovaZze. Legenda:
» Nemojte primijeniti napunjenu brizgalicu kroz . Bolesnik ili njegovatelj
CelfE, . SAMO njegovatelj
Vodi¢ za doziranje i primjenu lijeka Tyenne® (tocilizumab) | 23
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Slika K.
6. korak - Primijenite injekciju

5. korak - Ocistite mjesto injiciranja '
5.1 Na mjestu gdje Zelite injicirati lijek prebriSite koZu
tupferom natopljenim alkoholom kako biste je ocistili
(pogledajte Sliku K). Pustite da se koZa osusi. N
» Nemojte puhati na ili dodirivati mjesto
injiciranja nakon Sto ga ocistite.
6.1 Kada ste spremni injicirati lijek, drZite napunjenu
brizgalicu u jednoj ruci s prozirnim zatvarac¢em na N
vrhu, tako da pokazuje ravno prema gore. Drugom
rukom ¢vrsto povucite prozirni zatvarac bez okretanja
i skinite ga s brizgalice (pogledajte Sliku L). f
Napomena: Upotrijebite napunjenu brizgalicu odmah
nakon skidanja zatvaraca kako biste izbjegli kontaminaciju.

6.2 Bacite prozirni zatvarac.

6.3 Okrenite napunjenu brizgalicu tako da narancasti
pokrov igle pokazuje prema dolje. Slika L.

6.4 Stavite ruku na napunjenu brizgalicu tako da moZete
vidjeti prozorcic.

6.5 Postavite napunjenu brizgalicu na koZu pod kutom
od 90 stupnjeva (ravno) (pogledajte Sliku M).

» Ne pokusavajte ni u kojem trenutku vratiti
zatvarac na iglu, ¢ak ni nakon injiciranja.

» Ne dirajte pokrov igle (narancasti dio na vrhu
napunjene brizgalice) jer bi moglo do¢i do
nehoti¢nog uboda iglom.

Slika M.

Kako biste bili sigurni da injicirate pod
kozu (u masno tkivo), nemojte napunjenu
brizgalicu drzati pod kutom.

Napomena: Nije potrebno uhvatiti kozu u
nabor.
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Kako biste bili sigurni da ste injicirali
cijelu dozu, procitajte sve korake od 6.6
do 6.9 prije nego pocnete:

6.6 U jednom pokretu, ¢vrsto pritisnite napunjenu
brizgalicu na koZu dok ne zacujete prvi klik. Narancasti
potisni klip pomaknut ¢e se kroz prozorcic tijekom
injiciranja (to znaci da je zapocelo injiciranje)
(pogledajte Sliku N).

6.7 PRICEKAJTE i drZite napunjenu brizgalicu na mjestu
dok ne zacujete drugi klik. To moze potrajati do 10
sekundi. Nastavite DRZATI (pogledajte Sliku O).

6.8 PRICEKAJTE i polako brojite do 5 nakon $to ¢ujete
drugi klik. Nastavite DRZATI napunjenu brizgalicu na
mjestu kako biste bili sigurni da ¢ete injicirati cijelu
dozu (pogledajte Sliku P).

» Nemojte podizati napunjenu brizgalicu dok ne
budete sigurni da je proslo 5 sekundi i da je
injiciranje dovrseno.

6.9 Drzeci napunjenu brizgalicu na mjestu, provjerite
prozorci¢ kako biste potvrdili da se cijeli narancasti
potisni klip vidi kroz njega i da se prestao pomicati
(pogledajte Sliku Q).

Napomena: Ako se narancasti potpisni klip nije do kraja
pomaknuo prema dolje ili ako mislite da cijela injekcija
nije injicirana, ne pokusavajte ponovno injiciranje s novom
napunjenom brizgalicom.

KLIK

na pocetku

Slika N.

NASTAVITE
DRZATI
PRITISNUTO

2. KLIK

Slika O.

NASTAVITE
DRZATI
PRITISNUTO

PRICEKAJTE

Slika P.

Slika Q.
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7.korak - Uklonite i provjerite

napunjenu brizgalicu

7.1 Nakon zavrSenog injiciranja, odmah podignite
napunjenu brizgalicu s koZe (pogledajte Sliku R).

Napomena: Pokrov igle kliznut ¢e prema dolje i prekritiiglu.

7.2 Pogledajte prozorci¢ kako biste provjerili da se
narancasti potisni klip pomaknuo do kraja prema
dolje (pogledajte Sliku S).

7.3 Ako vidite krv na mjestu injiciranja, drzite pritisnutu
gazu ilijastuci¢ pamucne vate na kozi dok krvarenje
ne prestane (pogledajte Sliku T).

» Nemojte vracati zatvarac na napunjenu
brizgalicu.

» Ne pokusSavajte ponoviti injiciranje s novom
napunjenom brizgalicom.

» Nemojte trljati mjesto injiciranja.

Slika R.

Slika S.

L+

Slika T.
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8. korak - Bacite upotrijebljenu

napunjenu brizgalicu

8.1 Odmah nakon uporabe bacite brizgalicu u spremnik
za odlaganje ostrih predmeta (pogledajte Sliku U).

Ako nemate spremnik za odlaganje ostrih predmeta,
moZzete koristiti kuéni spremnik koji:

> je izraden od izdrZljive plastike,

» se moze zatvoriti poklopcem koji mu ¢vrsto pristaje
i neprobojan je pa ostri predmeti ne mogu izviriti
van,

> je uspravan i stabilan tijekom upotrebe,

> je otporan na curenje i pravilno obiljeZen da bi
upozorio na opasan otpad u spremniku.

Kada je spremnik za odlaganje ostrih predmeta gotovo
pun, trebate slijediti lokalne smjernice za pravilan nacin
odlaganja spremnika za oStre predmete.

» Uvijek drzite spremnik za odlaganje oStrih
predmeta izvan dohvata djece.

» Ne vracajte prozirni zatvarac natrag na
brizgalicu.

» Nemojte baciti (odloziti) brizgalicu u kucni
otpad.

» Nemojte ponovno upotrijebiti napunjenu
brizgalicu.

» Nemojte baciti (odloziti) koriSteni spremnik za
odlaganje ostrih predmeta u kuéni otpad, osim
ako lokalne smjernice to dozvoljavaju.

> Nemojte reciklirati spremnik za odlaganje
ostrih predmeta.

9. korak - Zabiljezite injekciju
9.1 Zabiljezite datum i mjesto primjene injekcije

(pogledajte Sliku V).

» Napomena: Tako Cete lakSe upamtiti kada i
gdje dati sljedecu injekciju.

Slika U.

Slika V.
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8 B

Sljedivost

Kako bi se poboljSala sljedivost bioloSkih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog
lijeka potrebno je jasno evidentirati (ili navesti) u zdravstvenom kartonu bolesnika.

Prijavljivanje nuspojava

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave.
Time se omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristiirizika lijeka. Sve sumnje
na nuspojave potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED). HALMED poziva zdravstvene radnike da prijave sumnje na nuspojave
putem informacijskog sustava OPeN koji je dostupan na internetskim stranicama
HALMED-a (https://open.halmed.hr).
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Napomene:
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