Tyenne® (Tocilizumab)
Dosierungsanleitung

Tyenne® Formulierungen fur die intravenose
(iv.) und subkutane (s.c.) Verabreichung

Ein Leitfaden zur Unterstiutzung medizinischer Fachkrafte bei der Dosisvorbereitung
und -verabreichung der TYENNE Therapie bei Patienten mit folgenden Erkrankungen:

- Rheumatoide Arthritis (intravenos und subkutan)

- Riesenzellarteriitis (subkutan)

- Polyartikulare juvenile idiopathische Arthritis (intravends oder subkutan)
+ Systemische juvenile idiopathische Arthritis (intravenos oder subkutan)

+ Schweres oder lebensbedrohliches Zytokin-Freisetzungs-Syndrom (CRS), das durch
Behandlung mit chimdaren Antigenrezeptor (CAR)-T-Zellen induziert wird (intravenos)
bei Erwachsene, Kinder ab 2 Jahren und Jugendlichen

+ Coronavirus-2019-Erkrankung (COVID-19) bei Erwachsenen, die systemische
Corticosteroide erhalten und eine zusatzliche Sauerstofftherapie oder maschinelle
Beatmung bendtigen (intravends)

W Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermoglicht eine schnelle Identifizierung
neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden
(siehe Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen).

Diese Dosierungsanleitung wurde als verpflichtender Teil der Zulassung in Abstimmung mit dem Paul-Ehrlich-
Institut (PEI) erstellt und als zusatzliche risikominimierende Manahme beauflagt. Dadurch soll sichergestellt
werden, dass Angehaorige der Heilberufe, die TYENNE verschreiben und zur Anwendung bringen, die besonderen
Sicherheitsanforderungen kennen und bertcksichtigen.

Die vollstandigen Verschreibungsinformationen finden Sie in der Zusammenfassung der Merkmale
des Arzneimittels (Fachinformation) zu TYENNE.
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Indikationen und Anwendung - Tyenne® intravenos

TYENNE 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

TYENNE ist in Kombination mit Methotrexat (MTX) indiziert fur:

- Die Behandlung einer schweren, aktiven und progredienten rheumatoiden Arthritis (RA) bei Erwachsenen ohne
Vorbehandlung mit MTX.

- Die Behandlung von mittelschwerer bis schwerer aktiver RA bei erwachsenen Patienten, die auf eine vorangehende
Therapie mit einem oder mehreren krankheitsmodifizierenden Antirheumatika (DMARD) oder Tumornekrosefaktor(TNF)-
Antagonisten entweder unzureichend angesprochen oder diese nicht vertragen haben.

Bei diesen Patienten kann TYENNE als Monotherapie verabreicht werden, wenn eine MTX-Unvertraglichkeit vorliegt
oder wenn eine Fortsetzung der MTX-Behandlung nicht angebracht ist.

TYENNE ist fUr die Behandlung der Coronavirus-2019-Erkrankung (COVID-19) bei Erwachsenen indiziert, die systemische
Kortikosteroide erhalten und eine zusatzliche Sauerstofftherapie oder maschinelle Beatmung bendtigen.

TYENNE ist fur die Behandlung von aktiver systemischer juveniler idiopathischer Arthritis (sJIA) bei Patienten ab

2 Jahren indiziert, die auf eine vorangehende Therapie mit nicht steroidale Antiphlogistika (NSAs) und systemischen
Kortikosteroiden unzureichend angesprochen haben. TYENNE kann als Monotherapie (bei MTX-Unvertraglichkeit oder
fehlender Eignung fur eine MTX-Behandlung) oder in Kombination mit MTX verabreicht werden.

TYENNE in Kombination mit MTX ist indiziert fur die Behandlung von juveniler idiopathischer Polyarthritis (pJIA;
Rheumafaktor-positiv oder -negativ sowie ausgedehnte Oligoarthritis) bei Patienten ab 2 Jahren, die unzureichend
auf eine vorangehende MTX-Therapie angesprochen haben.

TYENNE kann als Monotherapie verabreicht werden, wenn eine MTX-Unvertraglichkeit vorliegt oder wenn eine
Fortsetzung der MTX-Behandlung nicht angebracht ist.

TYENNE ist indiziert fur die Behandlung von CAR(chimarer Antigen-Rezeptor)-T-Zell-induziertem schwerem oder
lebensbedrohlichem Zytokin-Freisetzungssyndrom (CRS) bei Erwachsenen und Kindern ab 2 Jahren.
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Tyenne® subkutan
TYENNE 162 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze

TYENNE ist in Kombination mit Methotrexat (MTX) indiziert fur:

- Die Behandlung einer schweren, aktiven und progredienten rheumatoiden Arthritis (RA) bei Erwachsenen ohne
Vorbehandlung mit MTX.

- Die Behandlung von mittelschwerer bis schwerer aktiver RA bei erwachsenen Patienten, die auf eine vorangehende
Therapie mit einem oder mehreren krankheitsmodifizierenden Antirheumatika (DMARD) oder Tumornekrosefaktor(TNF)-
Antagonisten entweder unzureichend angesprochen oder diese nicht vertragen haben.

Bei diesen Patienten kann TYENNE als Monotherapie verabreicht werden, wenn eine MTX-Unvertraglichkeit vorliegt
oder wenn eine Fortsetzung der MTX-Behandlung nicht angebracht ist.

TYENNE ist fur die Behandlung von aktiver sJIA bei Patienten ab 1 Jahr indiziert, die auf eine vorangehende Therapie
mit NSA und systemischen Kortikosteroiden unzureichend angesprochen haben. TYENNE kann als Monotherapie (bei MTX-
Unvertraglichkeit oder fehlender Eignung fur eine MTX-Behandlung) oder in Kombination mit MTX verabreicht werden.

TYENNE in Kombination mit MTX ist indiziert fur die Behandlung von pJIA (Rheumafaktor-positiv oder -negativ sowie aus-
gedehnte Oligoarthritis) bei Patienten ab 2 Jahren, die unzureichend auf eine vorangehende MTX-Therapie angesprochen
haben. TYENNE kann als Monotherapie verabreicht werden, wenn eine MTX-Unvertrdglichkeit vorliegt oder wenn eine
Fortsetzung der MTX-Behandlung nicht angebracht ist.

TYENNE ist fur die Behandlung von Riesenzellarteriitis (RZA) bei erwachsenen Patienten indiziert.
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TYENNE 162 mg Injektionslosung in einem Fertigpen

TYENNE ist in Kombination mit (MTX) indiziert fur:

- Die Behandlung einer schweren, aktiven und progredienten rheumatoiden Arthritis (RA) bei Erwachsenen ohne
Vorbehandlung mit MTX.

- Die Behandlung von mittelschwerer bis schwerer aktiver RA bei erwachsenen Patienten, die auf eine vorangehende
Therapie mit einem oder mehreren krankheitsmodifizierenden Antirheumatika (DMARD) oder Tumornekrosefaktor(TNF)-
Antagonisten entweder unzureichend angesprochen oder diese nicht vertragen haben.

Bei diesen Patienten kann TYENNE als Monotherapie verabreicht werden, wenn eine MTX-Unvertraglichkeit vorliegt
oder wenn eine Fortsetzung der MTX-Behandlung nicht angebracht ist.

TYENNE ist fUr die Behandlung von aktiver sJIA bei Patienten ab 12 Jahren indiziert, die auf eine vorangehende Therapie
mit NSA und systemischen Kortikosteroiden unzureichend angesprochen haben.

TYENNE kann als Monotherapie (bei MTX-Unvertraglichkeit oder fehlender Eignung fur eine MTX-Behandlung) oder in
Kombination mit MTX verabreicht werden.

TYENNE in Kombination mit MTX ist indiziert fur die Behandlung von juveniler idiopathischer Polyarthritis (pJIA;
Rheumafaktor-positiv oder -negativ sowie ausgedehnte Oligoarthritis) bei Patienten ab 12 Jahren, die unzureichend
auf eine vorangehende MTX-Therapie angesprochen haben.

TYENNE kann als Monotherapie verabreicht werden, wenn eine MTX-Unvertraglichkeit vorliegt oder wenn eine
Fortsetzung der MTX-Behandlung nicht angebracht ist.

TYENNE ist fur die Behandlung von Riesenzellarteriitis (RZA) bei erwachsenen Patienten indiziert.

Allgemeine Informationen

Der Fertigpen darf nicht zur Behandlung von Kindern unter 12 Jahren verwendet werden, da aufgrund der dinneren
subkutanen Gewebeschicht ein potenzielles Risiko fur eine intramuskulare Injektion besteht.

Die erste Injektion sollte unter Aufsicht einer qualifizierten medizinischen Fachkraft erfolgen. Ein Patient oder ein
Elternteil/Erziehungsberechtigter darf TYENNE nur dann injizieren, wenn der Arzt dies fir angemessen halt und der
Patient bzw. der Elternteil/Erziehungsberechtigte einer eventuell notwendigen medizinischen Nachsorge zustimmt
und in der richtigen Injektionstechnik geschult wurde.

Patienten, die von Tocilizumab iv. zur s.c. Verabreichung wechseln, sollten die erste s.c. Dosis zum Zeitpunkt der
nachsten geplanten iv. Dosis unter Aufsicht einer qualifizierten medizinischen Fachkraft verabreichen.

Alle mit TYENNE behandelten Patienten mussen einen Patientenpass erhalten.

Die Eignung des Patienten oder des Elternteils/Erzienungsberechtigten fur die subkutane Anwendung zu Hause muss
beurteilt werden.
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Wichtige Information zum CRP-Wert (C-reaktives Protein)

Es gilt besondere Aufmerksamkeit fur die rechtzeitige Diagnose einer schweren Infektion bei Patienten, die mit Biologika
behandelt werden. TYENNE kann die Akut-Phase-Reaktion (Entzindungsreaktion) unterdrtcken. Dies bedeutet, das normali-
sierte CRP-Werte und Blutsenkungswerte (BSG-Werte) trotz Entzindungsreaktion angezeigt werden kénnen. Anzeichen und
Symptome einer schweren Infektion kdnnen durch Unterdrickung der Akut-Phase-Reaktion abgeschwdacht werden.

Zu berucksichtigen sind die Faktoren:

- TYENNE normalisiert den CRP-Spiegel, bei den meisten Patienten innerhalb von zwei Wochen. Dies weist auf eine
verringerte systemische Entzindung hin. Der CRP-Wert bei Patienten unter einer Therapie mit Tyenne ist moglicherweise
kein zuverlassiger Indikator fur eine Infektion.

- Die Wirkung von Tocilizumab auf das C-reaktive Protein (CRP), auf neutrophile Granulozyten und auf Anzeichen und
Symptome einer Infektion sollte bertcksichtigt werden, wenn ein Patient auf eine mdgliche Infektion untersucht wird.

Vor Beginn der Behandlung mit Tyenne®

Es ist wichtig, dass Sie mit jedem Patienten vor Beginn einer TYENNE Therapie die Packungsbeilage
und die Patientenbroschure durchgehen. Diese Dokumente enthalten wertvolle Informationen, die
Inren Patienten umfassend erldutern, was sie von ihrer Behandlung erwarten konnen.

- TYENNE Patientenpasse und weitere Informationen erhalten Sie auf den Internetseiten des Paul-Ehrlich-
Instituts unter www.pei.de oder auf den Internetseiten der kohlpharma GmbH unter
www.kohlpharma.com/downloadbereich/.

- Die vollstandigen Informationen finden Sie in der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (Fachinfor-
mation) und in der Packungsbeilage.
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Teil I Intravenose (iv.) Verabreichung
von Tyenne® mittels Infusion

Dieser Abschnitt fuhrt Sie in 3 Schritten durch den Infusionsvorgang
mit TYENNE.

1. Patienten wiegen und TYENNE-Dosis berechnen

Die Dosis von TYENNE wird auf Grundlage des individuellen Kdrpergewichts des Patienten berechnet. Wiegen Sie
den Patienten und sehen Sie in der Tabelle die entsprechende Dosis und empfohlene Flaschchenkombination fir das
Gewicht nach.

Wenn die Dosis des Patienten vor dem Tag der Infusion berechnet wurde, wiegen Sie ihn nochmals, um sicherzustellen,
dass sich das Gewicht seit dem Zeitpunkt der ursprunglichen Berechnung nicht gedndert hat und maoglicherweise
eine Dosisanpassung erforderlich ist. Wenn sich das Gewicht des Patienten verandert hat, wenden Sie sich an den ver-

schreibenden Arzt, um zu besprechen, ob die Dosis angepasst werden muss. Prifen Sie anhand der Tabelle, ob eine

Dosisanpassung erforderlich ist.

RA: Leitfaden zur Dosisvorbereitung und iv. Verabreichung von TYENNE

Die Dosis von TYENNE wird auf Grundlage des individuellen

B - ' Gewicht | Gewicht | Dosis Dosis Durchstechflaschen-
Korpergewichts des Patienten berechnet. (kg) (Ibs) (mg) (ml) Kombination
L . 50 10 400 20 [ ]
Fir die Dosis 8 mg/kg:
Patientengewicht (kg) x 8 mg/kg 52 a4 | 416 208 (R B R
= TYENNE Dosis 54 18,8 | 432 21,6 [ FX EY B |
) L ) 56 123,2 448 22,4 i-d
Bei Personen mit einem Kdrpergewicht von mehr als 100 kg
) . . . 58 127,6 464 23,2 i-d
wird nicht empfohlen, eine Dosis von mehr als 800 mg pro
Infusion anzuwenden. Wahlen Sie nach der Berechnung 60 132 480 24 i+d
der Dosis die Durchstechflaschen-Kombination von 62 136,4 496 24,8 f-h+R-A+8
TYENNE, die am b_esten_zu den _Bedurfmssen des Patienten 64 1408 51 25,6 BBBB-8
passt. TYENNE ist in drei verschiedenen Durchstech-
flaschen erhaltlich: 66 1452 528 264 i-i
68 149,6 544 27,2 Y Y ]
I 400 mg Durchstechflasche (20 ml) 70 154 560 |28 i-d-d
72 158,4 | 576 288 | fB+#
74 162,8 592 29,6
. 200 mg Durchstechflasche (10 ml) i-i
76 1672 | 608 304 |H+h+d+@
78 76 | 624 31,2 [ F BY B |
. 80 mg Durchstechflasche (4 ml)
80 176 640 32 f-d+-d+8
82 180,4 | 656 32,8 T Y ]
84 184,8 | 672 33,6 Y EY ]
86 1892 | 688 34,4 f+h-a-d-d
88 1936 | 704 352 | B+h+A+d+R
90 198 720 36 f-f-a-d+d
. . . 92 202,4 | 736 36,8 +B+8+
Parenteral zu verabreichende Arzneimittel mussen vor i-i-d-d
der Anwendung visuell auf Partikel oder Verfarbungen 94 206,8 | 752 37.6 (R B B |
Uberpruft werden. Es durfen nur Losungen verdidnnt 96 21,2 768 38,4 [ T |
werden, die Kklar, farb\os b|_$ blassgelb und prakhsch frei 98 215.6 784 39,2 §+8
von sichtbaren Partikeln sind. Verwenden Sie zur
Vorbereitung von TYENNE eine sterile Nadel und Spritze. E(0Y el kSl - i-a
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pJIA: Leitfaden zur Dosisvorbereitung
und iv. Verabreichung von TYENNE

Die Anwendung erfolgt in Intervallen von 4 Wochen.

Die Dosis muss basierend auf dem Korpergewicht des
Patienten bei jeder Verabreichung neu berechnet werden.
Wenn die Dosis des Patienten vor dem Tag der Infusion
berechnet wurde, wiegen Sie ihn, um sicherzustellen, dass
sich das Gewicht seit dem Zeitpunkt der urspringlichen
Berechnung nicht geandert hat und maoglicherweise eine
Dosisanpassung erforderlich ist. Wenn sich das Gewicht
des Patienten verandert hat, wenden Sie sich an den
verschreibenden Arzt, um zu besprechen, ob die Dosis
angepasst werden muss.

Eine Dosisanderung von 8 mg/kg oder 10 mg/kg darf nur
bei einer dauerhaften Veranderung des Korpergewichts des
Patienten im Zeitverlauf erfolgen.

Prifen Sie anhand der Tabelle, ob eine Dosisanpassung
erforderlich ist.

Die Dosis von TYENNE iv. bei pJIA-Patienten wird auf
Grundlage des individuellen Korpergewichts des Patienten
wie folgt berechnet:

Patienten mit einem Gewicht < 30 kg:
Patientengewicht (kg) x 10 mg/kg
= TYENNE Dosis

Patienten mit einem Gewicht = 30 kg:
Patientengewicht (kg) x 8 mg/kg
= TYENNE Dosis

Wahlen Sie nach der Berechnung der Dosis die Durchstech-
flaschen-Kombination von TYENNE, die am besten zu

den Bedurfnissen des Patienten passt. TYENNE ist in drei
verschiedenen Durchstechflaschen erhaltlich:

. 400 mg Durchstechflasche (20 ml)
. 200 mg Durchstechflasche (10 ml)

I 80 mg Durchstechflasche (4 ml)

Parenteral zu verabreichende Arzneimittel mussen vor
der Anwendung visuell auf Partikel oder Verfarbungen
Uberpruft werden. Es durfen nur Losungen verdudnnt
werden, die Kklar, farblos bis blassgelb und praktisch frei
von sichtbaren Partikeln sind. Verwenden Sie zur
Vorbereitung von TYENNE eine sterile Nadel und Spritze.

Tyenne® (Tocilizumab) - Dosierungsanleitung

10 mg/kg

8 mg/kg

Gewicht
(kg)

=100

Gewicht
(Ibs)

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
92,4
96,8
101,2
105,6
10,0
14,4
18,8
123,2
127,6
132,0
136,4
140,8
145,2
149,6
154,0
158,4
162,8
167,2
1716
176,0
180,4
184,8
189,2
193,6
198,0
202,4
206,8
21,2
215,6
2220,0

Dosis
(mq)

100
120

140

160

180

200
220
240
260
280
240
256
272
288
304
320
336
352
368
384
400
416

432
448
464
480
496
512

528
544
560
576
592
608
624
640
656
672
688
704
720
736
752

768
784
800

Dosis
(ml)

5,0
6.0
7.0
8,0
9,0
10,0
1,0
12,0
13,0
14,0
12,0
12,8
13,6
14,4
15,2
16,0
16,8
17,6
18,4
19,2
20,0
20,8
21,6
22,4
23,2
24,0
24,8
25,6
26,4
27,2
28,0
28,8
29,6
30,4
31,2
32,0
32,8
33,6
34,4
35,2
36,0
36,8
37,6
38,4
39,2
40,0

Durchstechflaschen-

Kombination

]
+
|

s

+

+
B B B

+
+

+
I

+ o+ o+ o+ o+ o+
+
] B B

s
a5

+ 4+ o+
+
+
e B B

a5

+

+
e B B B B
+

db

+
o
s

¥
¥
B
+
B B

+ + 4+ + + + o+ + + o+ o+
D B B0 B B B B B¢ B0 B¢ B¢ BB B0 B0 B0 B¢ B¢ B B B B B B B B
+ o+
+

+ o+

+ o+
+ o+
B B B

Es
x

+ o+
+

+

+ o+

B B B

o
s

+
+

+
x
+

D B B B¢ B B¢ B¢ B B B
+

B B B B B
+

+ o+ o+
+
+

D B B¢ B0 B BB B¢ B¢ B¢ B¢ B0 B¢ BB B B0 B¢ B0 B¢ B B B0 B¢ B0 B¢ B¢ BB BB B¢ BB B B¢ B B B¢ B¢ BB B¢ B¢ B¢ Bd Bf B B B B
+

e



sJIA: Leitfaden zur Dosisvorbereitung
und iv. Verabreichung von TYENNE

Die Anwendung erfolgt in Intervallen von 2 Wochen.

Eine Dosisanderung von 8 mg/kg oder 12 mg/kg darf nur
bei einer dauerhaften Veranderung des Korpergewichts des
Patienten im Zeitverlauf erfolgen. Wenn sich das Gewicht
des Patienten verandert hat, wenden Sie sich an den
verschreibenden Arzt, um zu besprechen, ob die Dosis
angepasst werden muss. Prufen Sie anhand der Tabelle,

ob eine Dosisanpassung erforderlich ist.

Die Dosis von TYENNE bei sJIA-Patienten wird auf
Grundlage des individuellen Korpergewichts des Patienten
wie folgt berechnet:

Patienten mit einem Gewicht < 30 kg:
Patientengewicht (kg) x 12 mg/kg
= TYENNE Dosis

Patienten mit einem Gewicht = 30 kg:
Patientengewicht (kg) x 8 mg/kg
= TYENNE Dosis

Wahlen Sie nach der Berechnung der Dosis die Durchstech-
flaschen-Kombination von TYENNE, die am besten zu

den Bedurfnissen des Patienten passt. TYENNE ist in drei
verschiedenen Durchstechflaschen erhaltlich:

I 400 mqg Durchstechflasche (20 ml)
l 200 mg Durchstechflasche (10 ml)

I 80 mg Durchstechflasche (4 ml)

Parenteral zu verabreichende Arzneimittel mussen vor
der Anwendung visuell auf Partikel oder Verfarbungen
Uberpruft werden. Es durfen nur Losungen verdidnnt
werden, die Kklar, farblos bis blassgelb und praktisch frei
von sichtbaren Partikeln sind. Verwenden Sie zur
Vorbereitung von TYENNE eine sterile Nadel und Spritze.

12 mg/kg

8 mg/kg

Gewicht
(kg)

=100

Gewicht
(Ibs)

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
92,4
96,8
101,2
105,6
10,0
14,4
18,8
123,2
127,6
132,0
136,4
140,8
145,2
149,6
154,0
158,4
162,8
167,2
1716
176,0
180,4
184,8
189,2
193,6
198,0
202,4
206,8
21,2
215,6
2220,0

Dosis
(mq)

120
144
168
192
216
240
264
288
312
336
240

272
288
304
320
336
352
368
384
400
416

432
448
464
480
496
512

528
544
560
576
592
608
624
640
656
672
688
704
720
736
752

768
784
800

Dosis
(ml)

6,0
7,2
8,4
9,6
10,8
12,0
13,2
14,4
15,6
16,8
12,0
12,8
13,6
14,4
15,2
16,0
16,8
17,6
18,4
19,2
20,0
20,8
21,6
22,4
23,2
24,0
24,8
25,6
26,4
27,2
28,0
28,8
29,6
30,4
31,2
32,0
32,8
33,6
34,4
35,2
36,0
36,8
37,6
38,4
39,2

40,0
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CRS: Leitfaden zur Dosisvorbereitung
und iv. Verabreichung von TYENNE

Die Dosis von TYENNE bei CRS-Patienten wird auf
Grundlage des individuellen Korpergewichts des Patienten
wie folgt berechnet:

Patienten mit einem Gewicht < 30 kg:
Patientengewicht (kg) x 12 mg/kg
= TYENNE Dosis

Patienten mit einem Gewicht = 30 kg:
Patientengewicht (kg) x 8 mg/kg
= TYENNE Dosis

Wenn sich nach der ersten Dosis die Anzeichen und
Symptome des CRS nicht klinisch verbessern, konnen bis
zu drei zusatzliche Dosen TYENNE verabreicht werden.
Das Intervall zwischen aufeinanderfolgenden Dosen muss
mindestens 8 Stunden betragen. Dosen dber 800 mg pro
Infusion werden bei CRS-Patienten nicht empfohlen.

Tyenne® (Tocilizumab) - Dosierungsanleitung



2. TYENNE Infusion vorbereiten

RA- und CRS-Patienten (= 30 kg) und COVID-19

Unter aseptischen Bedingungen ein Volumen einer sterilen,
pyrogenfreien Natriumchlorid-Injektionslosung mit 9 mg/m!
(09 %) bzw. 4,5 mg/ml (0,45 %) aus einem 100-ml-Infu-
sionsbeutel entnehmen, das dem fir die Patientendosis
erforderlichen Volumen an TYENNE-Konzentrat entspricht. Die
erforderliche Menge an TYENNE-Konzentrat (0,4 ml/kg) wird
aus der Durchstechflasche entnommen und in den 100-ml-In-
fusionsbeutel gegeben. Dies sollte ein Endvolumen von 100 m
ergeben. Zum Mischen der Losung den Infusionsbeutel vor-
sichtig umdrehen, um Schaumbildung zu vermeiden.

Anwendung bei pddiatrischen Patienten mit sJIA, pJIA
und CRS = 30 kg

Unter aseptischen Bedingungen ein Volumen einer sterilen,
pyrogenfreien Natriumchlorid-Injektionslosung mit 9 mg/m!
(09 %) bzw. 4,5 mg/ml (0,45 %) aus einem 100-ml-Infu-
sionsbeutel entnehmen, das dem fur die Patientendosis
erforderlichen Volumen an TYENNE-Konzentrat entspricht. Die
erforderliche Menge an TYENNE-Konzentrat (0,4 ml/kg) wird
aus der Durchstechflasche entnommen und in den 100-ml-In-
fusionsbeutel gegeben. Dies sollte ein Endvolumen von 100 ml
ergeben. Zum Mischen der Losung den Infusionsbeutel vor-
sichtig umdrehen, um Schaumbildung zu vermeiden.

sJIA- und CRS-Patienten < 30 kg

Unter aseptischen Bedingungen ein Volumen einer sterilen,
pyrogenfreien Natriumchlorid-Injektionslosung mit 9 mg/ml
(09 %) bzw. 4,5 mg/ml (0,45 %) aus einem 50-ml-Infusions-
beutel entnehmen, das dem fur die Patientendosis erforder-
lichen Volumen an TYENNE-Konzentrat entspricht. Die
erforderliche Menge an TYENNE-Konzentrat (0,6 ml/kg) wird
aus der Durchstechflasche entnommen und in den 50-ml-Infu-
sionsbeutel gegeben. Dies sollte ein Endvolumen von 50 mll
ergeben. Zum Mischen der Loésung den Infusionsbeutel vor-
sichtig umdrehen, um Schaumbildung zu vermeiden.

pJIA-Patienten < 30 kg

Unter aseptischen Bedingungen ein Volumen einer sterilen,
pyrogenfreien Natriumchlorid-Injektionslosung mit 9 mg/ml
(09 %) bzw. 4,5 mg/ml (0,45 %) aus einem 50-ml-Infusions-
beutel entnehmen, das dem fur die Patientendosis erforder-
lichen Volumen an TYENNE-Konzentrat entspricht. Die
erforderliche Menge an TYENNE-Konzentrat (0,5 ml/kg) wird
aus der Durchstechflasche entnommen und in den 50-ml-Infu-
sionsbeutel gegeben. Dies sollte ein Endvolumen von 50 mll
ergeben. Zum Mischen der Losung den Infusionsbeutel vor-
sichtig umdrehen, um Schaumbildung zu vermeiden.

Wenn eine anaphylaktische Reaktion oder eine andere schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktion oder schwer-
wiegende infusionsbedingte Reaktion auftritt, muss die Verabreichung von TYENNE sofort abgebrochen und TYENNE

dauerhaft abgesetzt werden.

3. TYENNE Infusion beginnen

Nach der Verdiinnung muss TYENNE bei Patienten mit
RA, sJIA, pJIA, CRS und COVID-19 als intravendse Infu-
sion Uber 1 Stunde verabreicht werden.

Tyenne® (Tocilizumab) - Dosierungsanleitung



Teil Il Subkutane Verabreichung von Tyenne® als
Injektion mit Fertigspritze oder Fertigpen

Die Fertigspritze wird bei Erwachsenen mit RA oder RZA, Kindern und Jugendlichen mit sJIA im Alter ab 1 Jahr
sowie Kindern und Jugendlichen mit pJIA ab 2 Jahren angewendet.

Der Fertigpen wird nur bei den folgenden Indikationen verwendet: RA, RZA, Patienten ab 12 Jahren zur Behandlung von
aktiver sJIA und Patienten ab 12 Jahren zur Behandlung von pJIA (Rheumafaktor-positiv oder -negativ und ausgedehnte
Oligoarthritis).

Der Fertigpen darf nicht zur Behandlung von Kindern unter 12 Jahren verwendet werden, da aufgrund der dinneren
subkutanen Gewebeschicht ein potenzielles Risiko fur eine intramuskulare Injektion besteht.

Dieser Abschnitt fuhrt Sie durch den Injektionsvorgang fur beide
Applikationssysteme fur die subkutane Verabreichung.

1. Alle bendtigten Materialien bereitlegen

Sie bendtigen:

- 1auf Raumtemperatur gebrachte(n) TYENNE Fertigspritze oder Fertigpen

-1 Alkoholtupfer zum Reinigen der Stelle vor der Injektion

- 1 steriler Wattebausch oder Gaze zur Verwendung nach der Injektion

- 1Entsorgungsbenhadlter fir scharfe/spitze Gegensténde zur sicheren Entsorgung

Tyenne® (Tocilizumab) - Dosierungsanleitung



2. Injektion vorbereiten

+ Lagern Sie das TYENNE s.c. Applikationssystem in
der Originalschachtel im Kuhlschrank bei 2 °C bis 8 °C.
Nicht einfrieren.

- Nach der Entnahme des TYENNE s.c. Applikationssystems
aus dem Kuhlschrank muss es auf Raumtemperatur
gebracht werden. Warten Sie deshalb mindestens
30 Minuten (Fertigspritze) bzw. 45 Minuten (Fertigpen),
bevor Sie TYENNE injizieren.

- Das Aufwdrmen in keiner Weise beschleunigen,
sei es in der Mikrowelle, in heifem Wasser oder durch
direkte Sonneneinstrahlung.

- Das Applikationssystem nicht schiitteln.

- Das Applikationssystem nicht wiederverwenden.

- Niemals versuchen, das Applikationssystem auseinander-

zunehmen.
- Niemals durch Kleidung hindurch spritzen.
+ FUr Kinder unzuganglich aufbewahren.

- Wenn eine anaphylaktische Reaktion oder eine andere
schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktion oder

schwerwiegende infusionsbedingte Reaktion auftritt, muss

die Verabreichung von TYENNE sofort abgebrochen und
TYENNE dauerhaft abgesetzt werden.

Injektionsvorbereitung: TYENNE Fertigspritze

- Vor jedem Gebrauch:

- Das TYENNE s.c. Applikationssystem auf Risse oder
Beschadigungen prufen.

- Das Applikationssystem nicht verwenden, wenn es
Anzeichen von Beschadigungen aufweist oder herunter-
gefallen ist.

- Das Verfalldatum auf dem Applikationssystem uber-
prufen. Das TYENNE s.c. Applikationssystem nach
Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden, da
es moglicherweise nicht mehr wirksam und sicher ist.
Nach Ablauf des Verfalldatums das Applikationssys-
tem sicher in einem Behalter flr scharfe/spitze Gegen-
stande entsorgen.

- Das TYENNE s.c. Applikationssystem vor der Verabrei-
chung visuell auf Partikel und Verfarbungen tUberprafen.
Das Arzneimittel nicht verwenden, wenn es trub ist
oder Partikel enthalt, eine andere Farbe als farblos bis
blassgelb aufweist oder Teile des Applikationssystems
beschadigt zu sein scheinen.

TYENNE wird als 09 ml Fertigspritze mit 162 mg Tocilizumab Injektionslosung geliefert.
Jede Packung enthalt 1, 4 oder 12 Fertigspritzen. Moglicherweise werden nicht alle Packungsgréfen in den

Verkehr gebracht.

- Lagern Sie die Fertigspritze in der Originalschachtel im Kuhlschrank bei 2 °C bis 8 °C.

- Bewahren Sie die Fertigspritze in der Originalschachtel auf, um sie vor Licht zu schitzen.

- Bewahren Sie die Fertigspritze auperhalb der Reich- und Sichtweite von Kindern auf.

- Lassen Sie die Fertigspritze vor dem Gebrauch mindestens 30 Minuten lang in der Kunststoffschale stehen,

damit das Medikament Raumtemperatur annehmen kann.

- Legen Sie Ihre Aufzeichnungen zu vorherigen Injektionsstellen bereit und sehen Sie darin nach. Dies hilft Innen,
die geeignete Injektionsstelle fur diese Injektion auszuwahlen.

Injektionsvorbereitung: TYENNE Fertigpen
- Nehmen Sie die Kappe des Fertigpens erst ab, wenn Sie fur die Injektion von TYENNE bereit sind.

- Nehmen Sie die Schachtel mit dem Fertigpen aus dem Kuhlschrank.

12 Tyenne® (Tocilizumab) - Dosierungsanleitung



3. Injektionsstelle auswahlen und vorbereiten

- Waschen Sie lhre Hande grundlich mit Wasser und Seife
und trocknen Sie sie mit einem sauberen Handtuch ab.

- Wischen Sie die Haut an der Stelle, an der Sie die Injektion
vornehmen mochten, mit einem Alkoholtupfer ab, um
sie zu reinigen. Lassen Sie die Haut trocknen. Nach der
Reinigung nicht mehr auf die Injektionsstelle blasen oder
Sie berdhren.

- Wenn Sie selbst oder eine Betreuungsperson die Injektion
vornehmen, tun Sie dies an der Vorderseite des Ober-
schenkels oder am Unterbauch in einem Abstand von
5 c¢m zum Bauchnabel. (Siehe Abbildung A).

- Wenn eine Betreuungsperson die Injektion verabreicht,
kann sie die Injektion an der AuBenseite des Oberarms
vornehmen (siehe Abbildung B).

Abbildung A Abbildung B

- Injektionsstellen wechseln

- Wahlen Sie fur jede neue Injektion eine andere
Injektionsstelle, in mindestens folgendem Abstand von
der vorherigen Stelle:

- Fertigspritze: 3 cm von der letzten Injektionsstelle entfernt
- Fertigpen: 2,5 cm von der letzten Injektionsstelle entfernt

- Injizieren Sie nicht in Hautstellen, die wund (empfind-
lich), verletzt, gerdtet, hart oder schuppig sind oder die
Lasionen, Muttermale, Narben, Dehnungsstreifen oder
Tatowierungen aufweisen.

Legende:

M Injektion durch Sie selbst oder eine Betreuungsperson
B Injektion NUR durch eine Betreuungsperson
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4a. Verabreichung der Injektion mit der Fertigspritze bei RA, RZA, pJIA und sJIA

Was Sie wissen mussen, um die TYENNE
Fertigspritze sicher zu verwenden

- Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung, bevor Sie Ihre
TYENNE Fertigspritze verwenden, sowie jedes Mal nach
Erhalt eines Folgerezepts.

- Lagern Sie die Fertigspritze in der Originalschachtel im
KUhlschrank bei 2 °C bis 8 °C. Bewahren Sie die Fertig-
spritze in der Originalschachtel auf, um sie vor Licht zu
schatzen. Bewahren Sie die Fertigspritze auperhalb der
Reich- und Sichtweite von Kindern auf. Verwenden
Sie die Fertigspritze nicht, wenn die Kunststoffschale
oder die Schachtel gedffnet oder beschadigt ist.

- Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn sie auf eine
harte Oberflache gefallen ist. Die Fertigspritze kann
zerbrochen sein, auch wenn Sie den Bruch nicht sehen
konnen.

- Entfernen Sie die Nadelkappe erst dann von der Fertig-
spritze, wenn Sie zur Injektion bereit sind.

- Versuchen Sie nicht, die Fertigspritze wiederzuverwenden,

da dies zu einer Infektion fuhren konnte.

Schritt 1- Injektion vorbereiten

1.1 Bereiten Sie in einem gut beleuchteten Bereich eine
saubere, ebene Oberflache vor, z. B. einen Tisch oder
eine Arbeitsflache.

1.2 Benotigte Materialien (siehe Abbildung D):

- 1 Alkoholtupfer zum Reinigen der Stelle vor
der Injektion

- 1steriler Wattebausch oder Gaze zur Verwendung
nach der Injektion

-1 Entsorgungsbehélter fir scharfe/spitze Gegen-
stande zur sicheren Entsorgung von Nadelkappe
und gebrauchter Fertigspritze (siehe Schritt 7
.Spritze entsorgen”).

1.3 Nehmen Sie die TYENNE Schachtel aus dem Kuhl-
schrank und offnen Sie sie (siehe Abbildung E).

1.4 Nehmen Sie die TYENNE Kunststoffschale aus
der Schachtel:

- Legen Sie die Kunststoffschale mit der Fertig-
spritze auf eine saubere, ebene Oberflache.

lhre TYEN

NE Fertigspritze

Vor dem
Gebrauch

Vorderansicht

Riickansicht

Nach dem
Gebrauch

Vorderansicht

Durchsichtiger
Nadelschutz

s

Nadelkappe b icsigheitsgefiiliter

Spritzenkorper
(innen)

Ch.-B.: 123456
Verw. bis:
MM/JJJJ Q

Haltbarkeitsdatum

Durchsichtiger
Nadelschutz

Geschiitzte Nadel

Kolbenstange

Fingerhebel

Kolbenstange

Nadelschutzfeder
ausgefahren

Abbildung C

Abbildung D

Abbildung E
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1.5 Lassen Sie die Fertigspritze vor dem Gebrauch
mindestens 30 Minuten lang in der Kunststoffschale
stehen, damit das Medikament Raumtemperatur
annehmen kann (siehe Abbildung F). Wenn das
Arzneimittel kalt injiziert wird, kann sich die Injektion
unangenehm anfuhlen, und es kann schwierig sein,
den Kolben hineinzudrtcken.

1.6 Legen Sie Ihre Aufzeichnungen zu vorherigen Injek-
tionsstellen bereit und Uberprufen Sie sie. Dies hilft Abbildung F
Innen, die geeignete Injektionsstelle fur diese Injektion
auszuwahlen (siehe Schritt 8 ,,Injektion aufzeichnen™).

- Versuchen Sie nicht, den transparenten Nadelschutz
vor der Injektion zu aktivieren.

- Das Aufwarmen in keiner Weise beschleunigen,
sei es in der Mikrowelle, in heiffem Wasser oder durch
direkte Sonneneinstrahlung.

- Die Nadelkappe nicht entfernen, solange die TYENNE
Fertigspritze noch nicht Raumtemperatur erreicht hat.

Schritt 2 - Hande waschen

2.1 Waschen Sie lhre Hande grundlich mit Wasser und
Seife und trocknen Sie sie mit einem sauberen Hand-
tuch ab (siehe Abbildung G).

Abbildung G

Schritt 3 - Spritze Uberprufen

Die TYENNE Fertigspritze aus der Kunststoff-
schale nehmen

- Legen Sie zwei Finger auf beiden Seiten an die Mitte
des transparenten Nadelschutzes.

- Ziehen Sie die Fertigspritze gerade nach oben aus
der Schale (siehe Abbildung H).

- Die Fertigspritze nicht am Kolben oder an der Nadel-
kappe aufnehmen. Andernfalls konnte die Fertig- Abbildung H
spritze beschadigt oder der transparente Nadelschutz
aktiviert werden.
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Schritt 3 - Spritze uberprufen

31

Uberprufen Sie die Fertigspritze, um Folgendes
sicherzustellen:

- Die Fertigspritze, der transparente Nadelschutz
und die Nadelkappe weisen keine Risse oder Be-
schadigungen auf (siehe Abbildung I).

- Die Nadelkappe ist sicher befestigt (siehe Abbil-
dung J).

- Die Feder des Nadelschutzes ist nicht ausgefahren
(siehe Abbildung K).

3.2 Prufen Sie die FlUssigkeit durch das transparente

Fenster der Spritze, um Folgendes sicherzustellen:

- Die Flussigkeit ist klar, farblos bis blassgelb und frei
von Partikeln und Flocken (siehe Abbildung L).

3.3 Uberprufen Sie das Etikett auf der Fertigspritze, um

Folgendes sicherzustellen:

- Der Name auf der Fertigspritze lautet ,, TYENNE"
(siehe Abbildung M).

- Das Verfalldatum (Verw. bis:) auf der Fertigspritze
ist nicht abgelaufen (siehe Abbildung M).

- Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn sie Anzei-

chen von Beschadigungen aufweist. Wenn Sie eine
Beschadigung feststellen, wenden Sie sich umgehend
an lhren Arzt oder Apotheker und entsorgen Sie die
Spritze in Ihrem Entsorgungsbehalter fur scharfe/spitze
Gegenstande (siehe Schritt 7 ,,Spritze entsorgen™).

- Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn die FIUssig-

keit trdb oder verfarbt ist, Partikel oder Schuppen
enthalt oder wenn die Spritze Anzeichen von Beschadi-
gungen aufweist. Wenn die Flussigkeit triib oder ver-
farbt ist oder Partikel oder Flocken enthalt, wenden

Sie sich umgehend an Ihren Arzt oder Apotheker und
entsorgen Sie die Spritze in Inrem Entsorgungsbehalter
fur scharfe/spitze Gegenstande (siehe Schritt 7
.Spritze entsorgen").

- Verwenden Sie die Fertigspritze in den folgenden

Fallen nicht:
- Der Name auf der Fertigspritze lautet nicht , TYENNE".
- Das Verfalldatum auf der Fertigspritze ist Uberschritten.

- Steht auf dem Etikett nicht TYENNE, oder das Verfall-

datum ist abgelaufen, so wenden Sie sich unverzuglich
an lhren Arzt oder Apotheker und entsorgen Sie die
Fertigspritze in Ihrem Entsorgungsbehalter fur scharfe/
spitze Gegenstande (siehe Schritt 7, Spritze entsorgen”).

Abbildung |

Tyenne [EEER —
Injektionsltsung
Tocilizumab

\ | s —

|

Abbildung J

Abbildung K

’ \ —
’ . VJ—

: :
_| Tyenne 22X [

Abbildung L

| Tyenne EEER ———
Injektionslosung

Tocilizumab |

—] s.c.

Abbildung M
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Schritt 4 - Injektionsstelle auswahlen

4.1 Wahlen Sie eine Injektionsstelle aus (siehe Abbildung N):

- Vorne am Oberschenkel oder am Unterbauch,
jedoch mindestens 5 cm vom Bauchnabel entfernt

- Wenn Sie die Injektion bei einer anderen Person
vornehmen, kdnnen Sie dies an der Ruckseite des
Arms tun (siehe Abbildung O).

4.2 Wahlen Sie fur jede neue Injektion eine andere Injek-
tionsstelle (mindestens 3 cm von der letzten Injektions-
stelle entfernt) aus, um Rétungen, Reizungen oder

andere Hautprobleme zu reduzieren. Abbildung N Abbildung O
............................................................................. . Legende:
- Versuchen Sie nicht, sich selbst am Oberarm zu B Injektion durch Sie selbst oder
spritzen. Spritzen Sie nur an den abgebildeten Stellen. eine Betreuungsperson
- Spritzen Sie nicht in Bereichen, die wund (empfindlich), M [njektion NUR durch
verletzt, gerotet, hart oder vernarbt sind oder eine Betreuungsperson
Dehnungsstreifen, Muttermale oder Tatowierungen
aufweisen.

- Wenn Sie an Psoriasis (Schuppenflechte) leiden, spritzen
Sie nicht in Lasionen oder in rote, dicke, erhabene oder
schuppige Flecken.

Schritt 5 - Injektionsstelle reinigen

5.1 Wischen Sie die Haut an der Injektionsstelle mit
einem Alkoholtupfer kreisférmig ab, um sie zu reinigen
(siehe Abbildung P). Lassen Sie die Haut vor der
Injektion trocknen.

+ Nach der Reinigung nicht mehr auf die Injektionsstelle
blasen oder sie berthren.

Abbildung P
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Schritt 6 - Injektion verabreichen

6.1 Nadelkappe entfernen

- Halten Sie die Fertigspritze am transparenten
Nadelschutz in einer Hand (siehe Abbildung Q)

- Entfernen Sie die Nadelkappe mit der anderen Hand,

indem Sie sie gerade abziehen (siehe Abbildung Q).

Wenn Sie die Nadelkappe nicht entfernen kénnen, bitten
Sie eine Betreuungsperson um Hilfe oder wenden Sie sich
an lhren Arzt.

- Entsorgen Sie die Nadelkappe in Ihrem Behalter
fur scharfe/spitze Gegenstande.

An der Nadelspitze konnen Flussigkeitstropfen zu sehen
sein. Dies ist normal und hat keinen Einfluss auf lhre Dosis.

- Halten Sie nicht den Kolben fest, wahrend Sie die
Nadelkappe entfernen.

- BerUhren Sie die Nadel nach dem Entfernen der
Nadelkappe nicht und lassen Sie sie nicht mit einer
Oberflache in Beruhrung kommen, da dies zu einem
versehentlichen Nadelstich fihren kann.

6.2 Haut zusammendricken

- Drucken Sie mit der freien Hand die Haut vorsichtig
um den Bereich zusammen, in dem Sie die Injektion
vornehmen maochten (ohne dabei direkt auf die
gereinigte Stelle zu drucken oder sie zu beruhren),
und halten Sie die Hautfalte fest, um eine Injektion
in den Muskel zu vermeiden (siehe Abbildung R).
Eine Injektion in den Muskel kann dazu fuhren, dass
sich die Injektion unangenehm anfunhlt.

6.3 Fuhren Sie die Nadel ein. Halten Sie die Fertigspritze
wie einen Stift.

- Fhren Sie die Nadel in einem Winkel zwischen
45° und 90° ganz in die zusammengedruckte Haut
ein (siehe Abbildung S). Verabreichen Sie die Injek-
tion in dem Winkel, den Ihr Arzt Ihnen gezeigt hat.

Es ist wichtig, den richtigen Winkel zu verwenden, um
sicherzustellen, dass das Medikament unter die Haut (in
das Fettgewebe) verabreicht wird, da die Injektion sonst
schmerzhaft sein konnte und das Medikament maoglicher-
weise nicht wirkt.

Abbildung Q

) )

Abbildung R

Abbildung S
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6.4 Injizieren

- Drucken Sie den Kolben mit dem Daumen vorsichtig
ganz nach unten (siehe Abbildung T).

- Drucken Sie weiter auf den Kolben, um die volle
Dosis abzugeben, bis Sie nicht weiter dricken kdnnen
(siehe Abbildung U).

- Ziehen Sie die Nadel nicht aus der Haut, wenn der
Kolben noch ganz nach unten gedrUckt ist.

- Halten Sie die Spritze fest, ohne sie zu bewegen,
im selben Winkel wie beim Einfihren.

- Nehmen Sie den Daumen langsam vom Kolben.
Der Kolben bewegt sich nach oben. Die Sicherheits-
vorrichtung zieht die Nadel aus der Haut und bedeckt
die Nadel (siehe Abbildung V).

- Lassen Sie die zusammengedruckte Hautfalte los.

Wichtig: Wenden Sie in den folgenden Fallen sofort an
Ihren Arzt:

- Der transparente Nadelschutz bedeckt die Nadel
nach der Injektion nicht. Die Injektion einer falschen
Menge des Medikaments konnte Ihre Behandlung
beeintrachtigen.

- Die Spritze darf nicht wiederverwendet werden, auch
wenn das Medikament nicht vollstandig injiziert wurde.

+ Versuchen Sie nicht, die Nadel wieder mit der Kappe
zu verschlieffen, da dies zu Nadelstichverletzungen
fuhren kann.

6.5 Nach der Injektion

- Wenn sich Blut oder Flissigkeit auf der Injektions-
stelle befindet, dricken Sie einen Wattebausch oder
Gaze vorsichtig auf die Haut (siehe Abbildung W).
Sie kbnnen bei Bedarf ein Pflaster verwenden.

Tyenne® (Tocilizumab) - Dosierungsanleitung
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Schritt 7 - Fertigspritze entsorgen

7.1 Entsorgen Sie die gebrauchte Fertigspritze unmittelbar
nach dem Gebrauch in einem Entsorgungsbehalter fur
scharfe/spitze Gegenstande (siehe Abbildung X).

Wenn Sie keinen Entsorgungsbehalter flr scharfe/spitze
Gegenstande haben, kdnnen Sie einen Haushaltsbehalter
verwenden, der folgende Eigenschaften aufweist:

- Besteht aus robustem Kunststoff

- Kann mit einem fest sitzenden, durchstichfesten
Deckel verschlossen werden, der verhindert, dass
scharfe/spitze Gegenstande herausragen

- Steht wahrend des Gebrauchs aufrecht und stabil

- Ist auslaufsicher und ordnungsgemap gekenn-
zeichnet, um vor gefahrlichen Abfallen im Inneren
des Behalters zu warnen

Wenn der Entsorgungsbenhalter fir scharfe/spitze Gegen-
stande fast voll ist, missen Sie die ortlichen Bestimmungen
fur seine korrekte Entsorgung befolgen.

Halten Sie die TYENNE Fertigspritzen und den Entsor-
gungsbehalter auBerhalb der Reich- und Sicht weite
von Kindern.

- Gebrauchte Spritzen nicht mit dem Hausmull entsorgen.

- Den Entsorgungsbehalter fur scharfe/spitze Gegen-
stande nicht mit dem Hausmull entsorgen, es sei denn,
die ortlichen Bestimmungen erlauben dies.

- Gebrauchte Entsorgungsbehalter fur scharfe/spitze
Gegenstande dirfen nicht recycelt werden.

Schritt 8 - Injektion aufzeichnen

8.1 Als Hilfestellung, um Sie daran zu erinnern, wann und
wo Sie Ihre nachste Injektion verabreichen mussen,
notieren Sie das Datum, die Uhrzeit und die jeweilige
Korperstelle, an dem Sie sich gespritzt haben (Abbil-
dung Y).
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Abbildung X

Abbildung Y
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4b. Verabreichung der Injektion mit dem Fertigpen bei RA-, RZA- sowie sJIA-
und pJIA-Patienten Uber 12 Jahren

Was Sie wissen mussen, um den TYENNE Fertigpen sicher zu verwenden

Lesen und befolgen Sie die Gebrauchsanweisung, die im Lieferumfang des TYENNE Fertigpens enthalten ist, bevor

Sie ihn verwenden sowie jedes Mal nach Erhalt eines Folgerezepts. Sie kdnnte neue Informationen enthalten. Diese Infor-

mationen ersetzen nicht das Gesprach mit Ihrem Arzt Uber Ihren Gesundheitszustand oder Ihre Behandlung

Lagern Sie TYENNE im Kuhlschrank bei 2 °C bis 8 °C. Bewahren Sie ungebrauchte Fertigpens in der Originalschachtel
auf, um sie vor Licht zu schitzen. Nicht einfrieren. Wenn TYENNE eingefroren wurde, entsorgen Sie es in einem Entsor-
gungsbenhalter fir scharfe/spitze Gegenstande.

- Entfernen Sie die transparente Kappe des Fertigpens erst dann, wenn Sie fur die Injektion bereit sind.

- Versuchen Sie niemals, den Fertigpen auseinanderzunehmen.

- Den Fertigpen nicht wiederverwenden. Der Fertigpen ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt.

- Verwenden Sie den Fertigpen nicht, wenn er Anzeichen von Beschadigung aufweist oder heruntergefallen ist.

- Bewahren Sie den Fertigpen auf3erhalb der Reich- und Sichtweite von Kindern auf.

Ihr TYENNE Fertigpen

Vor der Anwendung

Durchsichtige Kappe Sichtfenster Gehduse

|
— :

Arzneimittel

Nach der Anwendung

Nadelschutz Sichtfenster Gehduse

— |
[ !

Kolbenstange

Tyenne® (Tocilizumab) - Dosierungsanleitung
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Schritt 1- Vorbereiten der Injektion

11 Wahlen Sie eine gut beleuchtete Stelle mit einer
sauberen, ebenen Arbeitsflache.

1.2 Stellen Sie die folgenden Materialien bereit (nicht im
Lieferumfang enthalten) (siehe Abbildung A):

-1 Alkoholtupfer
- 1steriler Wattepad oder Mull

+ 1durchstichsicherer Behdlter zur sicheren Ent-
sorgung der Nadel-Schutzkappe und des verwendeten
Tyenne Fertigpens (siehe Schritt 8 , Entsorgung des
Tyenne Fertigpens")

1.3 Nehmen Sie die Schachtel mit dem Tyenne Fertigpen
aus dem Kuhlschrank. Der Tyenne Fertigpen darf ohne
Benutzung nicht Ianger als 14 Tage auferhalb des
Kuhlschranks aufbewahrt werden.

1.4 Uberprufen Sie das Verfalldatum auf der Schachtel
(siehe Abbildung B). Verwenden Sie den Tyenne Fertig-
pen nicht, wenn das Verfalldatum Uberschritten ist.

1.5 Wenn Sie den Karton das erste Mal 6ffnen, Gber-
prufen Sie den Karton auf jegliche Anzeichen einer
Beschdadigung.

Verwenden Sie den Tyenne Fertigpen nicht, wenn der
Karton beschddigt oder bereits geéffnet aussieht.

1.6 Offnen Sie den Karton und entnehmen Sie einen
Fertigen zur einmaligen Anwendung. Halten Sie den
Fertigpen nicht an der Kappe fest.

1.7 Legen Sie alle restlichen Fertigpens im Karton zurick
in den Kuhlschrank.

1.8 Legen Sie den Tyenne Fertigpen vor Anwendung
fur 45 Minuten auf die vorbereitete Oberflache zur
Erwarmung auf Raumtemperatur (siene Abbildung C).

Hinweis: Wenn Sie das nicht machen, kann dies
dazu flhren, dass die Injektion unangenehm ist und
langer dauert.

Nicht auf andere Weise erwarmen, beispielsweise
in der Mikrowelle, in heifem Wasser oder in direktem
Sonnenlicht.

Um Verletzungen zu vermeiden, ziehen Sie die
durchsichtige Kappe des Fertigpens nicht ab, bevor Sie
fertig vorbereitet fUr die Injektion sind.

Bewahren Sie den Tyenne Fertigen fiir Kinder
unzuganglich auf.
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Abbildung A

Abbildung B

Abbildung C
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Schritt 2 - Uberprufen des Tyenne Fertigpens

21 Uberpriifen Sie, dass der Tyenne Fertigen nicht
gerissen oder anderweitig beschadigt ist (sienhe Ab-
bildung D). Verwenden Sie den Tyenne Fertigpen
nicht, wenn dieser beschadigt aussieht oder Sie ihn
versehentlich fallen gelassen haben.

\Verw. bis: MM/JJJJ

2.2 Uberpriifen Sie die Aufschrift des Tyenne Fertigpens
und vergewissern Sie Sich, dass:

- Der Name auf dem Fertigpen Tyenne ist.

+ Das Verfalldatum (verw. bis) nicht Uberschritten Abbildung D

ist (siehe Abbildung E).

Verwenden Sie den Tyenne Fertigen nicht, wenn
der Name auf dem Fertigpen nicht Tyenne ist, oder das
Verfalldatum Uberschritten ist.

Verw. bis:
MM/JJJJ

2.3 Schauen Sie in das durchsichtige Sichtfenster. Uber-
prufen Sie die Flussigkeit im Tyenne Fertigpen. Sie sollte
durchsichtig und farblos bis schwach gelb sein und keine |
Schwebeteilchen enthalten (siehe Abbildung F).

. . ) o . Abbil E
Hinweis: Luftblasen im Arzneimittel sind normal. bbildung

Injizieren Sie die FlUssigkeit nicht, wenn sie eine Richtig
Trabung aufweist, oder eine andere Farbe als farblos

oder schwach gelb aufweist, da eine sichere Anwendung ‘ [Z]

sonst nicht gewahrleistet sein kann.

Falsch

| (o mm—

Partikel

Abbildung F
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Schritt 3 - Waschen der Hande

3.1  Waschen Sie Ihre Hande grundlich mit Seife und Was-
ser, dann trocknen Sie die Hande mit einem sauberen
Handtuch (siehe Abbildung G).

Schritt 4 - Wahlen Sie eine Injektionsstelle aus

41 Wenn Sie Ihre Injektion selbst ausfthren, kénnen Sie
unter folgenden Injektionsstellen wahlen:

- der vordere Bereich der Oberschenkel

- der Bauch, sparen Sie dabei einen Umkreis von
5 Zentimetern direkt um den Bauchnabel herum aus

- Wenn eine Pflegeperson die Injektion verabreicht,
dann kann die Injektion auch in die Aufenseite des
Oberarms gegeben werden (siehe Abbildung H).

Hinweis: Um Rotungen, Reizungen oder andere Haut-
probleme zu reduzieren, wahlen Sie fur jede Injektion eine
andere Stelle.

Injizieren Sie nicht in Leberflecken, Narbengewebe,
blaue Flecken oder Stellen, an denen die Haut empfind-
lich, gereizt, gerotet, verhartet oder verletzt ist oder
Dehnungsstreifen oder Tattoos aufweist.

Verwenden Sie den Tyenne Fertigpen nicht durch
Kleidung hindurch.
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Abbildung G

Abbildung H

Legende:

B Selbst oder Pflegepersonal
M Nur Pflegepersonal
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Schritt 5 - Vorbereiten der Injektionsstelle

5.1 Sdaubern Sie die ausgewahlte Injektionsstelle mit einem
Alkoholtupfer und lassen Sie die Haut an der Luft
trocknen (siehe Abbildung I).

Vor der Injektion berthren Sie nicht die gereinigte
Injektionsstelle oder pusten Sie nicht darauf.

Schritt 6 - Injektion verabreichen

6.1 Wenn Sie zur Injektion bereit sind, halten Sie den
Tyenne Fertigpen in einer Hand, wobei die durchsich-
tige Kappe oben liegt und gerade nach oben zeigt.

Ziehen Sie mit der anderen Hand die durchsichtige
Kappe fest und gerade ab, ohne sie zu drehen (siehe
Abbildung J).

Hinweis: Verwenden Sie den Tyenne Fertigen sofort
nach dem Entfernen der Kappe, um eine Kontamination
zu vermeiden.

Versuchen Sie niemals, die Nadel wieder zu verschliepen,
auch nicht am Ende der Injektion.

Beruhren Sie nicht die Nadelschutzkappe (der orange-
farbene Teil an der Spitze des Tyenne Fertigpens), da dies
zu einem versehentlichen Nadelstich fihren kann.

6.2 Werfen Sie die durchsichtige Schutzkappe weg.

6.3 Drehen Sie den Tyenne Fertigpen so, dass die orange-
farbene Nadelschutzkappe nach unten zeigt.

6.4 Positionieren Sie Ihre Hand so auf dem Tyenne
Fertigpen, dass Sie das Sichtfenster sehen konnen.

6.5 Setzen Sie den Tyenne Fertigpen in einem Winkel von
90° auf Ihre Haut (siehe Abbildung K).

Hinweis: Es ist wichtig, den Tyenne Fertigpen im richtigen
Winkel aufzusetzen, um sicherzustellen, dass das Arznei-
mittel unter die Haut injiziert wird (in das Unterhaut-
fettgewebe), halten Sie den Tyenne Fertigpen nicht schrag.

Hinweis: Sie mussen Ihre Haut nicht kneifen.

Tyenne® (Tocilizumab) - Dosierungsanleitung
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Abbildung J
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i

Abbildung K
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Um sicherzustellen, dass Sie die volle Dosis
injizieren, lesen Sie alle Schritte von 6.6 bis 6.9,
bevor Sie beginnen:

6.6 Drlcken Sie den Tyenne Fertigen in einer einzigen
Bewegung fest gegen Ihre Haut, bis Sie ein erstes
Klicken horen. Die orangefarbene Kolbenstange
bewegt sich wahrend der Injektion durch das Fenster
(dies bedeutet, dass die Injektion begonnen hat)
(siehe Abbildung L).

6.7 WARTEN Sie und halten Sie den Tyenne Fertigpen an
Ort und Stelle, bis Sie ein zweites Klicken horen. Dies
kann bis zu 10 Sekunden dauern. Weiter HALTEN (siehe
Abbildung M).

6.8 WARTEN Sie und zahlen Sie langsam bis 5, nachdem
Sie das zweite Klicken gehort haben. HALTEN Sie
den Tyenne Fertigpen weiterhin fest, um sicher-
zustellen, dass Sie eine vollstandige Dosis injizieren
(siehe Abbildung N).

Heben Sie den Tyenne Fertigpen nicht an, bis Sie sicher
sind, dass 5 Sekunden vergangen sind und die Injektion
abgeschlossen ist.

6.9 Wahrend Sie den Tyenne Fertigpen festhalten, verge-
wissern Sie Sich mit einem Blick durch das Sichtfenster,
dass die orangefarbene Kolbenstange vollstandig im
Sichtfenster erscheint und sich nicht mehr bewegt
(siehe Abbildung O).

Hinweis: Wenn die orangefarbene Kolbenstange nicht
vollstandig heruntergefahren ist oder Sie glauben, dass Sie
keine vollstandige Injektion erhalten haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt. Versuchen Sie nicht, die Injektion mit einem
neuen Tyenne Fertigpen zu wiederholen.
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Abbildung L
2. Klick

Abbildung M
Warten

Abbildung N

Abbildung O

Tyenne® (Tocilizumab) - Dosierungsanleitung



Schritt 7 - Entfernen und Uberprufen Sie den
Tyenne Fertigpen

7.1 Wenn die Injektion abgeschlossen ist, heben Sie
den Tyenne Fertigpen direkt von Ihrer Haut ab (siehe
Abbildung P).

Hinweis: Die Nadelabdeckung gleitet nach unten und
bedeckt die Nadel.

VerschlieBen Sie den Tyenne Fertigpen nicht wieder
mit der Kappe.

7.2 Vergewissern Sie Sich mit einem Blick durch das Sicht-
fenster, dass die orangefarbene Kolbenstange vollstandig
heruntergefahren ist (siehe Abbildung Q).

Hinweis: Wenn die orangefarbene Kolbenstange nicht
vollstandig heruntergefahren ist oder Sie glauben, dass Sie
keine vollstandige Injektion erhalten haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt. Versuchen Sie nicht die Injektion mit einem
neuen Tyenne Fertigpen zu wiederholen.

7.3 Wenn Sie Blut an der Injektionsstelle sehen, dricken
Sie Gaze oder einen Wattebausch gegen die Haut, bis
die Blutung aufhort (siehe Abbildung R).

Tyenne® (Tocilizumab) - Dosierungsanleitung
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Schritt 8 - Entsorgen Sie den Tyenne Fertigen

8.1 Entsorgen Sie den benutzten Tyenne Fertigen direkt
nach der Anwendung in Ihrem durchstichsicheren
Behalter (siehe Abbildung S).

Stecken Sie die durchsichtige Kappe nicht wieder auf den
Tyenne Fertigpen.

Werfen (entsorgen) Sie den verwendeten Tyenne Fertigen
und die durchsichtige Schutzkappe nicht in den normalen
Hausmuall.

Recyceln Sie den Tyenne Fertigpen nicht.

Wenn Sie keinen Entsorgungsbehalter fir scharfe
Gegenstande haben, kdnnen Sie einen Haushaltsbehalter
verwenden, der:

- aus strapazierfahigem Kunststoff besteht,

- mit einem dicht schlieffenden, durchstichfesten
Deckel verschlossen werden kann, ohne dass scharfe
Gegenstande herauskommen kénnen,

- aufrecht und stabil wahrend des Gebrauchs ist,
- auslaufsicher und

- ordnungsgemap gekennzeichnet ist, um vor
gefahrlichen Abfdllen im Behdlter zu warnen.

Wenn Ihr Entsorgungsbehadlter fir scharfe Gegenstande fast
vollist, mussen Sie Ihre lokalen Richtlinien fUr die richtige
Entsorgung lhres Entsorgungsbehalters fur scharfe Gegen-
stande befolgen.

Werfen (entsorgen) Sie lhren gebrauchten Entsorgungs-
behdlter fur spitze Gegenstande nicht in Ihren Hausmdall,
es seidenn, Ihre ortlichen Richtlinien erlauben dies.

Recyceln Sie Ihren gebrauchten Entsorgungsbehalter fur
scharfe Gegenstande nicht.

Bewahren Sie den durchstichsicheren Behélter zu
jeder Zeit fur Kinder unzuganglich auf.
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Schritt 9 - Protokollieren Sie Inre Injektion

9.1 Schreiben Sie das Datum und die Korperstelle auf,
an der Sie die Injektion durchgefihrt haben (siehe
Abbildung T).

Hinweis: Dies soll Ihnen helfen, sich daran zu erinnern, wann
und wo Sie Ihre nachste Injektion durchfthren mussen.

Tyenne® (Tocilizumab) - Dosierungsanleitung
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RUckverfolgbarkeit des Produkts

Um die Ruckverfolgbarkeit von Biologika zu verbessern, mussen Handelsname und Chargennummer
des verabreichten Produktes klar in der Patientenakte aufgezeichnet (oder angegeben) werden.

Wenn |hr Patient weitere Informationen Uber TYENNE wiinscht, verweisen Sie ihn bitte auf die Patientenbroschure,
wenden Sie sich an das Paul- Ehrlich-Institut unter www.pei.de oder an die kohlpharma GmbH unter
www.kohlpharma.com/downloadbereich/.

Die vollstandigen Informationen finden Sie in der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (Fachinformation)
und in der Packungsbeilage.

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung des Arzneimittels ist wichtig. Sie ermoglicht eine
kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.

Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden an:

Paul-Ehrlich-Institut
Paul-Ehrlich-Strape 51-59
63225 Langen

T 06103 /77-0

F 06103/ 771234
www.pei.de

oder

Arzneimittelkommission der

deutschen Arzteschaft (AkdA)

T 030/ 400456-500

F 030 / 400456-555

E-Mail: akdae@baek.de
www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/uaw-meldung

Da TYENNE ein Biologikum ist, mussen medizinische Fachkrafte unerwinschte Reaktionen
unter
Angabe des Markennamens und der Chargennummer melden.
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Notizen:
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kohlpharma GmbH

Im Holzhau 8

66663 Merzig

Telefon: 06867 / 920-0
E-Mail: info@kohlpharma.com





