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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

TECVAYLI 10 mg/ml roztwér do wstrzykiwan
TECVAYLI 90 mg/ml roztwér do wstrzykiwan

teklistamab
Teclistamabum

v Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zgltaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

) Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek TECVAYLI i w jakim celu sie go stosuje

Co nalezy wiedzie¢ przed podaniem pacjentowi leku TECVAYLI
Jak podaje si¢ lek TECVAYLI

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek TECVAYLI

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok~ whE

1. Co to jest lek TECVAYLI i w jakim celu si¢ go stosuje

TECVAYLI jest lekiem przeciwnowotworowym, ktory zawiera substancj¢ czynng ,,teklistamab” i jest
stosowany w leczeniu 0sob dorostych z rodzajem nowotworu szpiku kostnego zwanym szpiczakiem
mnogim.

Stosuje si¢ go u pacjentow, u ktorych zastosowano co najmniej trzy inne rodzaje leczenia, ktore nie
zadziataly lub przestaty dziatac.

Jak dziala lek TECVAYLI

TECVAYLI jest przeciwcialem, rodzajem biatka, ktore zostalo opracowane, aby rozpoznawac

i przytacza¢ si¢ do okreslonych celow w organizmie pacjenta. Cele leku TECVAYLI to antygen
dojrzewania komorek B (BCMA), ktory wystepuje na komorkach nowotworowych szpiczaka
mnogiego oraz klaster roznicowania 3 ( CD3), ktory wystepuje na tak zwanych komorkach T

w uktadzie odpornosciowym. Lek ten dziata poprzez przytaczenie si¢ do tych komorek i taczenie ich,
dzieki czemu uktad odpornosciowy moze zniszczy¢ komorki nowotworowe szpiczaka mnogiego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku TECVAYLI
Kiedy nie stosowaé leku TECVAYLI
Jesli pacjent ma uczulenie na teklistamab lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikoéw tego leku

(wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjent nie jest pewien czy ma uczulenie, nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub pielegniarkg przed
podaniem leku TECVAYLI.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed podaniem leku TECVAYLI nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub pielegniarka, jesli w ciagu
ostatnich 6 miesiecy pacjent miat udar lub napad drgawkowy.

TECVAYLI i szczepionki
Przed podaniem leku TECVAYLI nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub pielggniarka, jesli pacjent byt
niedawno szczepiony lub ma zamiar podda¢ sie szczepieniu.

Nie nalezy otrzymywac zywych szczepionek od czterech tygodni przed az do czterech tygodni po
terapii lekiem TECVAYLI.

Testy i badania kontrolne

Przed podaniem pacjentowi leku TECVAYLI, lekarz sprawdzi morfologi¢ krwi pod katem
objawow zakazenia. Jesli u pacjenta wystepuje jakiekolwiek zakazenie, bedzie ono leczone przed
rozpoczeciem terapii lekiem TECVAYLI. Lekarz rowniez sprawdzi czy pacjentka nie jest w cigzy lub
karmi piersia.

Podczas terapii lekiem TECVAYLI lekarz bedzie obserwowat pacjenta pod katem dziatan
niepozadanych. Lekarz bedzie regularnie kontrolowat morfologie krwi, poniewaz liczba krwinek
i innych sktadnikéw krwi moze si¢ zmniejszy¢.

Nalezy zwracaé¢ uwage na ciezkie dzialania niepozadane.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek

Z ponizszych objawow:

o objawy stanu znanego jako ,,zesp6t uwalniania cytokin” (ang. cytokine release syndrome, CRS).
Zesp6t uwalniania cytokin to ci¢zka reakcja immunologiczna z objawami takimi jak: goraczka,
dreszcze, nudnosci, bol glowy, szybkie bicie serca, zawroty gtowy i trudnosci w oddychaniu.

o objawy ze strony uktadu nerwowego. Objawy obejmujg uczucie dezorientacji, obnizenie
czujnosci, senno$¢ lub trudnosci w pisaniu i (lub) méwieniu. Niektore z nich moga by¢
objawami cigzkiej reakcji immunologicznej zwanej ,,zespolem neurotoksycznosci zwigzanej
z komoérkami efektorowymi uktadu odpornosciowego” (ang. immune effector cell-associated
neurotoxicity syndrome, ICANS).

o objawy przedmiotowe i podmiotowe zakazenia.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce, jesli pacjent zauwazy u siebie jakiekolwiek
Z powyzszych objawow.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawa¢ leku TECVAYLI dzieciom lub mtodziezy w wieku ponizej 18 lat poniewaz nie
wiadomo, jaki wplyw na nich ma ten lek.

TECVAYLI ainne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac¢. Dotyczy to rowniez lekéw bez
recepty oraz lekow ziotowych.

Ciaza i karmienie piersia
Nie wiadomo, czy lek TECVAYLI wptywa na nienarodzone dziecko lub czy przenika do mleka matki.

Ciaza - informacja dla kobiet

Przed podaniem leku TECVAYLI nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli pacjentka jest
W cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko.

Jesli pacjentka zajdzie w cigzg podczas leczenia tym lekiem, nalezy natychmiast poinformowac o tym
lekarza lub pielegniarke.
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Ciaza - informacja dla mezczyzn
Jesli partnerka pacjenta zajdzie w cigze podczas stosowania tego leku, nalezy natychmiast
poinformowacé o tym lekarza.

Antykoncepcja - informacje dla kobiet, ktore moga zajs¢ w ciaze
Jesli pacjentka moze zaj$¢ w cigze, musi stosowac skuteczng antykoncepcj¢ podczas leczenia i przez
5 miesigcy po zaprzestaniu leczenia lekiem TECVAYLI.

Antykoncepcja - informacje dla mezezyzn
Jesli partnerka pacjenta moze zaj$¢ w cigze, pacjent musi stosowa¢ skuteczng antykoncepcje podczas
leczenia i przez 3 miesigce po zaprzestaniu leczenia lekiem TECVAYLI.

Karmienie piersig

Lekarz zdecyduje, czy korzy$¢ z karmienia piersig jest wigksza niz ryzyko dla dziecka. Jesli lekarz
zdecyduje o przerwaniu stosowania tego leku, nie nalezy karmic piersig przez 5 miesigcy po
zaprzestaniu leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Niektore osoby moga odczuwac zmeczenie, zawroty gtowy lub dezorientacje podczas przyjmowania
leku TECVAYLI. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, uzywac narzedzi, obslugiwaé cigzkich maszyn ani
wykonywa¢ czynnosci, ktore moglyby stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta, przez okres co najmniej

48 godzin po przyjeciu trzeciej dawki leku TECVAYLI lub zgodnie z zaleceniami lekarza.

TECVAYLI zawiera sod
TECVAYLI zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek TECVAYLI

Ile leku sie podaje
Lekarz okresli dawke leku TECVAYLI. Dawka bedzie zalezata od masy ciata pacjenta. Pierwsze dwie
dawki beda mniejsze.

TECVAYLI jest podany w nast¢pujacy sposob:

o Pacjent otrzyma pierwszg dawke 0,06 mg na kazdy kilogram masy ciata.

o Druga dawke 0,3 mg na kilogram masy ciata otrzyma 2-7 dni p6znie;.

o Nastepnie, 2-7 dni po drugiej dawce, pacjent otrzyma dawke podtrzymujaca 1,5 mg na kilogram
masy ciala.

o Pacjent nastepnie bedzie otrzymywat dawke podtrzymujaca raz w tygodniu tak dtugo, jak dtugo
bedzie odnosit korzysci ze stosowania leku TECVAYLI.

W przypadku utrzymywania si¢ korzysci ze stosowania leku TECVAYLI po 6 miesiacach, lekarz
moze zdecydowac o podawaniu dawki podtrzymujacej co dwa tygodnie.

Lekarz bedzie monitorowat pacjenta pod katem dziatan niepozadanych po kazdej z trzech pierwszych
dawek. Bedzie to robit przez 2 dni po kazdej dawce.

Po pierwszych trzech dawkach nalezy przebywac¢ w poblizu placéwki ochrony zdrowia na wypadek
wystapienia dziatan niepozadanych.

Jak podawany jest lek

TECVAYLI zostanie podany pacjentowi przez lekarza lub pielegniarke jako wstrzyknigcie podskorne.
Jest on podawany w okolicy brzucha lub uda.
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Inne leki podawane podczas terapii lekiem TECVAYLI

Na 1-3 godziny przed kazda z trzech pierwszych dawek leku TECVAYLI pacjent bedzie otrzymywat
leki, ktére pomagajg obnizy¢ prawdopodobienstwo wystgpienia dziatan niepozadanych, takich jak
zesp6t uwalniania cytokin. Moga one obejmowac:

. leki zmniejszajace ryzyko alergii (leki przeciwhistaminowe)
. leki zmniejszajace ryzyko stanu zapalnego (kortykosteroidy)
o leki zmniejszajace ryzyko goraczki (takie jak paracetamol).

Leki te moga takze by¢ podawane z pozniejszymi dawkami leku TECVAYLI, w zaleznosci od
wystepujacych objawow.

Pacjent moze rowniez otrzymac dodatkowe leki, W zalezno$ci od innych wystepujacych objawow lub
historii choroby.

Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku TECVAYLI

Lek ten b¢dzie podawany przez lekarza lub pielegniarke i jest mato prawdopodobne, ze pacjent
otrzyma zbyt duzg dawke. W przypadku podania zbyt duzej ilosci leku (przedawkowania), lekarz
sprawdzi, czy nie wystepujg u pacjenta dziatania niepozadane.

Jesli pacjent zapomni o umowionej wizycie w celu podania leku TECVAYLI
Bardzo wazne jest, aby przychodzi¢ na wszystkie wizyty. Jesli pacjent zapomni o umoéwionej wizycie,
nalezy uméwi¢ si¢ na kolejng jak najszybcie;.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub pielggniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane
Nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczna, jesli wystapi ktérekolwiek z nastgpujacych
powaznych dziatan niepozadanych, ktore mogg by¢ cigzkie i moga by¢ $Smiertelne.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb):

o cigzka reakcja immunologiczna (,,zespot uwalniania cytokin”), ktora moze powodowac
goraczke, dreszcze, nudnosci, bol glowy, szybkie bicie serca, zawroty glowy i trudnosci
w oddychaniu

o mala ilo$¢ przeciwcial zwanych ,,immunoglobulinami” we krwi (hipogammaglobulinemia), co
moze zwigksza¢ prawdopodobienstwo zakazen

o mata liczba pewnego rodzaju biatych krwinek (neutropenia)

o zakazenie, ktore moze objawia¢ si¢ goraczka, dreszczami, kaszlem, dusznoscia, szybkim
oddechem i szybkim tetnem.

Czeste (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob):

o Dziatanie na uktad nerwowy. Moga one by¢ oznakami cigzkiej reakcji immunologicznej zwanej
,,Zespotem neurotoksyczno$ci zwigzanej z komorkami efektorowymi uktadu odpornosciowego”
(ICANS). Niektore z tych objawow:

o uczucie splatania

uczucie mniejszej czujnosci

trudno$ci z pisaniem

trudnosci z moéwieniem

sennos$¢

utrata zdolnosci do wykonywania skomplikowanych ruchow i gestow (pomimo fizycznej

zdolnosci i checi do ich wykonywania).

O O O O O
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W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzej wymienionych cigzkich dziatan niepozadanych
nalezy natychmiast poinformowac lekarza.

Inne dzialania niepozadane
Inne dziatania niepozadane sa wymienione ponizej. Nalezy poinformowac¢ lekarza lub pielggniarke,
jesli wystapi ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych.

Bardzo czesto (moga wystapié¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb):

zapalenie ptuc

zakazenie COVID-19 wywolane przez wirus zwany koronawirusem (SARS-CoV-2)
zakazenie jamy nosowej, zatok lub gardla (zakazenie gornych droég oddechowych)

zakazenie drog moczowych

mata liczba czerwonych krwinek (anemia)

mata liczba ptytek krwi (komorek, ktore pomagaja krwi krzepnaé¢; matoptytkowosc)

mala liczba bialych krwinek (leukopenia)

mala liczba pewnego rodzaju biatych krwinek (limfopenia)

male stezenie fosforanow, magnezu lub potasu we krwi (hipofosfatemia, hipomagnezemia lub
hipokaliemia)

zwiekszone st¢zenie wapnia (hiperkalcemia)

zwigkszona aktywnos$¢ fosfatazy alkalicznej we krwi

zZmniejszony apetyt

nudnosci, biegunka, zaparcia, wymioty, bol brzucha

bol glowy

uszkodzenia nerwdw, ktére moga powodowacé mrowienie, dretwienie, bol lub utratg czucia bolu
skurcze migsni

wysokie cisnienie krwi (nadcis$nienie)

krwawienie, ktoére moze by¢ ciezkie (krwotok)

niskie ci$nienie krwi (niedocis$nienie)

kaszel

brak tchu (dusznosc)

gorgczka

uczucie duzego zmeczenia

bole migsni

obrzek dioni, kostek lub stop

reakcje skorne w miejscu lub w poblizu miejsca wstrzyknigcia, w tym zaczerwienienie skory,
$wiad, obrzek, bdl, zasinienie, wysypka, krwawienie.

Czeste (moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb):

cigzkie zakazenie catego organizmu (sepsa)

zakazenie skory powodujace zaczerwienienie (cellulitis)

mata liczba pewnego rodzaju biatych krwinek z goraczka (goraczka neutropeniczna)
mate stgzenie fibrynogenu, rodzaju biatka we krwi, co powoduje, ze utrudnione jest krzepniecie
krwi

zmiany w funkcjonowaniu moézgu (encefalopatia)

mate stezenie wapnia lub sodu we krwi (hipokalcemia lub hiponatremia)

wysokie stezenie potasu we Krwi (hiperkaliemia)

male stezenie albumin we Krwi (hipoalbuminemia)

mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)

male stezenie tlenu we krwi (hipoksja)

zwiekszona aktywno$¢ gamma-glutamylotransferazy we krwi

zwiekszona aktywno$¢ enzymow watrobowych (aminotransferaz) we krwi
zwiekszone stezenie kreatyniny we Krwi

zwiekszona aktywno$¢ amylazy we krwi (hiperamylazemia)

zwiekszona aktywno$¢ lipazy we krwi (hiperlipazemia)
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o badania krwi mogg wykaza¢ wydtuzenie czasu krzepnigcia krwi (zwigkszenie INR i wydtuzenie
PTT).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek TECVAYLI
TECVAYLI bedzie przechowywany przez lekarza w szpitalu lub Kklinice.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie fiolki po
»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Pracownik
ochrony zdrowia wyrzuci wszelkie leki, ktére nie sg juz uzywane. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek TECVAYLI

o Substancja czynna jest teklistamab. Lek TECVAYLI wystepuje w dwoch rdéznych mocach:
o 10 mg/ml - jedna fiolka 3 ml zawiera 30 mg teklistamabu
o 90 mg/ml - jedna fiolka 1,7 ml zawiera 153 mg teklistamabu

o Pozostate sktadniki to: disodu edetynian dwuwodny, kwas octowy lodowaty, polisorbat 20,
sodu octan trojwodny, sacharoza, woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2. ,,TECVAYLI zawiera
s6d”).

Jak wyglada TECVAYLI i co zawiera opakowanie
Lek TECVAYLI jest roztworem do wstrzykiwan (iniekcji) i jest bezbarwnym do jasnozoéltego ptynem.
Lek TECVAYLI jest dostarczany w opakowaniu tekturowym zawierajacym 1 szklang fiolke.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse
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Belgia

Wytwoérca

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandia

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2024

Ten lek zostal warunkowo dopuszczony do obrotu. Oznacza to, ze oczekuje si¢ na wigcej danych
dotyczacych leku.

Europejska Agencja Lekéw dokona co najmniej raz w roku przeglagdu nowych informacji o leku
i w razie koniecznosci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Inne zro6dla informacji
Szczegbélowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Bardzo wazne jest Sciste przestrzeganie instrukcji przygotowania i podawania, przedstawionej w tym
punkcie, aby zminimalizowa¢ potencjalne btgdy w dawkowaniu produktu TECVAYLI 10 mg/ml
i TECVAYLI 90 mg/ml.

Produkt TECVAYLI nalezy podawa¢ wylacznie we wstrzyknigciu podskornym. Nie wolno podawaé
produktu TECVAYLI dozylnie.

Produkt TECVAYLI powinien by¢ podawany przez pracownika ochrony zdrowia, ktéremu
towarzyszy odpowiednio przeszkolony personel medyczny, i dysponujacego odpowiednim sprzetem

medycznym w celu opanowania cigzkich reakcji, w tym zespotu uwalniania cytokin.

Fiolki TECVAYLI 10 mg/ml i TECVAYLI 90 mg/ml sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego
uzytku.

Fiolki TECVAYLI o réznych stezeniach leku nie powinny by¢ taczone w celu uzyskania dawki
podtrzymujace;.
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Do przygotowania i podawania produktu TECVAYLI nalezy stosowac technike aseptyczna.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Przygotowanie produktu TECVAYLI
o Nalezy zweryfikowaé przepisang dawke dla kazdego wstrzykniecia produktu TECVAYLI. Aby
zminimalizowac¢ btedy, do przygotowania wstrzyknigcia produktu TECVAYLI nalezy uzy¢
ponizszych tabel.
o Nalezy skorzysta¢ z tabeli 1, aby okre$li¢ dawke calkowita, wstrzykiwang objetos¢
i liczbe wymaganych fiolek, w oparciu 0 rzeczywista mase ciata pacjenta dla dawki
startowej 1 z zastosowaniem fiolki TECVAYLI 10 mg/ml.

Tabelal: Wstrzykiwane objetosci produktu TECVAYLI (10 mg/ml) dla dawki
startowej 1 (0,06 mg/kg

Dawka
Masa ciala calkowita Wstrzykiwana Liczba fiolek
(kg) (mg) objetos¢ (ml) (1 fiolka=3 ml)
35-39 2,2 0,22 1
40-44 2,5 0,25 1
45-49 2,8 0,28 1
50-59 3,3 0,33 1
Dawka 60-69 3,9 0,39 1
startowa 1 70-79 45 0,45 1
(0,06 mg/kg) 80-89 51 0,51 1
90-99 57 0,57 1
100-109 6,3 0,63 1
110-119 6,9 0,69 1
120-129 75 0,75 1
130-139 8,1 0,81 1
140-149 8,7 0,87 1
150-160 9,3 0,93 1

o Nalezy skorzystaé z tabeli 2, aby okresli¢ dawke catkowita, wstrzykiwang objetos¢
i liczbe wymaganych fiolek, w oparciu o rzeczywista mase ciata pacjenta dla dawki
startowej 2 z zastosowaniem fiolki TECVAYLI 10 mg/ml.
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Tabela2: Wstrzykiwane objetosci produktu TECVAYLI (10 mg/ml) dla dawki

startowej 2 (0,3 mg/kg)

Dawka
startowa 2
(0,3 mg/kg)

Dawka

Masa ciala calkowita Wstrzykiwana Liczba fiolek

(kg) (mg) objetos¢ (ml) (1 fiolka=3 ml)
35-39 11 1,1 1
40-44 13 1,3 1
45-49 14 1,4 1
50-59 16 1,6 1
60-69 19 1,9 1
70-79 22 2,2 1
80-89 25 2,5 1
90-99 28 2,8 1
100-109 31 3,1 2
110-119 34 34 2
120-129 37 3,7 2
130-139 40 4,0 2
140-149 43 4,3 2
150-160 47 4,7 2

o Nalezy skorzysta¢ z tabeli 3, aby okre$li¢ dawke calkowita, wstrzykiwang objetos¢
i liczbe wymaganych fiolek, w oparciu 0 rzeczywista masg ciata pacjenta dla dawki
podtrzymujacej z zastosowaniem fiolki TECVAYLI 90 mg/ml.

Tabela 3: Wstrzykiwane objetosci produktu TECVAYLI (90 mg/ml) dla dawki
podtrzymujacej (1,5 mg/kg)

Dawka
podtrzymujaca
(1,5 mg/kg)

Dawka
Masa ciala calkowita Wstrzykiwana Liczba fiolek
(kg) (mg) objetosé (ml) (1 fiolka=1,7 ml)
35-39 56 0,62 1
40-44 63 0,70 1
45-49 70 0,78 1
50-59 82 0,91 1
60-69 99 11 1
70-79 108 1.2 1
80-89 126 14 1
90-99 144 1,6 1
100-109 153 17 1
110-119 171 19 2
120-129 189 2,1 2
130-139 198 2,2 2
140-149 216 2,4 2
150-160 234 2,6 2

o Wyjac¢ odpowiednig fiolke TECVAYLI z lodowki (2°C-8°C) i pozostawi¢ do uzyskania
temperatury otoczenia (15°C-30°C), w zalezno$ci od potrzeb, przez co najmniej 15 minut. Nie

ogrzewa¢ produktu TECVAYLI w zaden inny sposob.

o Po uzyskaniu temperatury otoczenia, delikatnie wirowa¢ fiolka przez okoto 10 sekund w celu
wymieszania. Nie wstrzasac.
o Pobra¢ wymagana objgtos¢ do wstrzykniecia produktu TECVAYLI z fiolki (fiolek) do
odpowiednio duzej strzykawki za pomoca igly transferowe;.
o Kazda pobrana obj¢tos¢ do wstrzyknigcia nie powinna przekraczac 2,0 ml. Dawki

wymagajace wigcej niz 2,0 ml rozdzieli¢ rowno na wiele strzykawek.

o Produkt TECVAYLI jest kompatybilny z igtami do wstrzykiwan ze stali nierdzewnej oraz

materiatem strzykawek z polipropylenu i poliweglanu.

o Zastapic igle transferowa odpowiednio dobrang wielkoscig igly do wstrzykiwan.
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o Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy produkt TECVAYLI nie zawiera czastek
statych i nie jest przebarwiony. Nie stosowac, jesli roztwor jest przebarwiony lub metny, lub
obecne sg w nim obce czastki.

o TECVAYLI, roztwér do wstrzykiwan, jest bezbarwny do jasnozottego.

Podawanie produktu TECVAYLI

o Wstrzykng¢ wymagang objeto$¢ produktu TECVAYLI w tkanke podskorng brzucha
(preferowane miejsce wstrzyknigcia). Alternatywnie, produkt TECVAYLI mozna wstrzykiwac
w tkanke podskérng w innych miejscach (np. udo). Jesli wymagane sg wielokrotne
wstrzyknigcia, miejsca wstrzyknigcia produktu TECVAYLI powinny by¢ oddalone od siebie
0 CO hajmniej 2 cm.

o Nie wstrzykiwaé w tatuaze, blizny lub miejsca, w ktorych skora jest czerwona, zasiniona,
tkliwa, twarda lub uszkodzona.

Identyfikowalno$é

W celu poprawy identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych, nalezy wyraznie
odnotowa¢ w dokumentacji nazwe oraz numer serii podanego produktu leczniczego.
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