EMA/H/C/5454/X/014 z dnia 04.04.2025

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Rybrevant 350 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
amiwantamab

vNiniej szy 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¢ sie z tres$cia ulotki przed przyjeciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci€ si¢ do lekarza lub pielggniarki.

o 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 Rybrevant i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Rybrevant
Jak podawany jest lek Rybrevant

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Rybrevant

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o whE

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

Co to jest lek Rybrevant

Rybrevant jest lekiem przeciwnowotworowym. Zawiera substancj¢ czynng amiwantamab, ktora jest
przeciwciatem (rodzajem biatka) zaprojektowanym tak, aby rozpoznawac konkretne cele

w organizmie i przytacza¢ si¢ do nich.

W jakim celu stosuje si¢ lek Rybrevant

Rybrevant jest stosowany u 0s6b dorostych z nowotworem ptuc 0 nazwie ,,niedrobnokomorkowy rak

pluca”. Stosuje si¢ go, gdy rak rozprzestrzenit si¢ do innych cze$ci ciata i przeszedt pewne zmiany

w genie kodujacym ,,EGFR”.

Rybrevant moze zosta¢ przepisany:

) jako pierwszy lek stosowany w leczeniu raka w skojarzeniu z lazertynibem.

o w skojarzeniu z chemioterapia po niepowodzeniu wczesniejszej terapii, obejmujacej inhibitor
kinazy tyrozynowej EGFR (ang. tyrosine kinase inhibitor, TKI).

) jako pierwszy lek na raka w potaczeniu z chemioterapia, lub

o gdy chemioterapia nie jest juz skuteczna w leczeniu raka.

Jak dziala lek Rybrevant

Substancja czynna leku Rybrevant, amiwantamab, celuje w dwa biatka znajdujace si¢ na komorkach
raka:

o receptor naskorkowego czynnika wzrostu (EGFR) oraz

o czynnik przej$cia mezenchymalno-nabtonkowego (MET).

Ten lek dziata poprzez przytaczanie sie do tych biatek. Moze to pomdc w spowolnieniu lub
zatrzymaniu rozwoju raka pluca. Moze to takze pomdc zmniejszy¢ rozmiar guza.

Rybrevant moze by¢ podawany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi. Wazne jest

zapoznanie si¢ z ulotkami dotgczonymi do opakowan tych innych lekow. W razie jakichkolwiek pytan
dotyczacych tych lekow nalezy zwroécié si¢ do lekarza.
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2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Rybrevant

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Rybrevant

o jesli pacjent ma uczulenie na amiwantamab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Nie stosowa¢ tego leku, jesli powyzsze dotyczy pacjenta. Gdy pacjent nie jest pewien, przed

przyjeciem tego leku powinien porozmawia¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Rybrevant nalezy omowic z lekarzem lub pielggniarka, jesli:
. pacjent miat zapalenie ptuc lub $rédmigzszowa chorobg ptuc.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke, jesli w trakcie przyjmowania tego
leku wystapi ktorykolwiek z nizej opisanych dzialan niepozadanych (aby uzyskac¢ wiecej
informacji, patrz punkt 4):

o Wszelkie dziatania niepozadane w trakcie podawania tego leku do zyty.

o Nagte trudnosci z oddychaniem, kaszel lub goraczka, ktore mogg wskazywaé na zapalenie pluc.
Stan ten moze zagraza¢ zyciu, dlatego pracownicy ochrony zdrowia beda obserwowac pacjenta
pod katem wystgpienia potencjalnych objawow.

o W przypadku stosowania z innym lekiem 0 nazwie lazertynib; mogg wystapi¢ zagrazajgce zyciu
dziatania niepozadane (spowodowane zakrzepami krwi w zytach). Lekarz poda dodatkowe leki
zapobiegajace powstawaniu zakrzepéw krwi w trakcie leczenia i bedzie obserwowaé pacjenta
pod katem wystgpienia potencjalnych objawow.

o Problemy dotyczace skory. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia probleméw dotyczacych skory
podczas przyjmowania tego leku pacjent powinien unika¢ stonca, nosi¢ ubranie ochronne,
stosowac filtr przeciwstoneczny i regularnie stosowac $rodki nawilzajace na skore i paznokcie.
Pacjent powinien kontynuowacé te czynnosci przez 2 miesigce po zakonczeniu leczenia. Lekarz
moze zaleci¢ rozpoczgcie stosowania leku(-0w) w celu zapobiegania problemom skérnym,
moze zastosowac leczenie lekiem(-ami) lub skierowac pacjenta do specjalisty chorob skory
(dermatologa), jesli podczas leczenia wystapia reakcje skorne.

o Problemy dotyczace oczu. Jezeli u pacjenta wystapia problemy z widzeniem lub bol oczu,
nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki. Jezeli pacjent uzywa soczewek
kontaktowych i wystepuja jakiekolwiek nowe objawy zwigzane z oczami, nalezy zaprzestaé
stosowania soczewek kontaktowych i natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Dzieci i mlodziez
Nie wolno podawac tego leku dzieciom ani mlodziezy przed 18. rokiem zycia. Wynika to z faktu, ze
nie wiadomo czy lek jest bezpieczny i skuteczny w tej grupie wiekowej.

Rybrevant a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Antykoncepcja
o Jesli pacjentka moze zaj$¢ w cigzg, musi stosowac skuteczne metody antykoncepcyjne w trakcie
leczenia lekiem Rybrevant oraz 3 miesigce po jego zakonczeniu.

Ciaza

. Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
musi poinformowac o tym lekarza lub pielegniarke przed podaniem tego leku.

o Istnieje mozliwos¢, ze ten lek moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Jesli pacjentka zajdzie

W cigze w trakcie leczenia tym lekiem, powinna niezwtocznie poinformowac¢ o tym lekarza lub
pielggniarke. Pacjentka wspdlnie z lekarzem zdecyduje, czy korzysci z przyjmowania leku
przewyzszajg ryzyko dla nienarodzonego dziecka.
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Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy Rybrevant przenika do mleka matki. Przed zastosowaniem tego leku nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza. Pacjentka wspdlnie z lekarzem zdecyduje, czy korzysci z karmienia piersia
przewyzszaja ryzyko dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jezeli pacjent czuje si¢ zmgczony, ma zawroty glowy, podraznione oczy lub przyjmowanie leku
Rybrevant wplywa na widzenie, nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.

Rybrevant zawiera séd

Ten lek zawiera mniej niz 1 milimol sodu (23 mg) w dawce, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”. Jednakze przed podaniem lek Rybrevant moze zosta¢ zmieszany z roztworem zawierajgcym
sod. Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem, jesli pacjent stosuje diete¢ ubogosodows.

Rybrevant zawiera polisorbat

Ten lek zawiera 0,6 mg polisorbatu 80 w kazdym ml, co odpowiada 4,2 mg na fiolke 7 ml. Polisorbaty
mogg powodowac reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepuja
jakiekolwiek znane reakcje alergiczne.

3. Jak podawany jest lek Rybrevant

Jaka dawka jest podawana

Lekarz ustali whasciwa dawke leku Rybrevant. Dawka leku zalezy od masy ciata pacjenta na poczatku
leczenia. Pacjent bedzie otrzymywat lek Rybrevant raz na 2 lub 3 tygodnie, w zalezno$ci od sposobu
leczenia ustalonego przez lekarza.

Zalecana dawka leku Rybrevant podawanego co 2 tygodnie wynosi:
o 1050 mg, u pacjentow o masie ciata mniejszej niz 80 kg;
o 1400 mg, u pacjentdow o masie ciata 80 kg lub wigce;.

Zalecana dawka leku Rybrevant podawanego co 3 tygodnie wynosi:

o 1400 mg dla pierwszych 4 dawek i 1750 mg dla kolejnych dawek, jesli pacjent wazy mniej niz
80 kg.

o 1750 mg dla pierwszych 4 dawek i 2100 mg dla kolejnych dawek, jesli masa ciata pacjenta jest
wieksza lub rowna 80 kg.

Jak podawany jest lek
Ten lek bedzie podawany pacjentowi przez lekarza lub pielggniarke. Jest on podawany w postaci
wlewu kroplowego do zyty (,,infuzja dozylna”) przez kilka godzin.

Lek Rybrevant jest podawany w nastgpujacy sposob:

o raz na tydzien przez pierwsze 4 tygodnie;

o nastgpnie raz na 2 tygodnie, poczawszy od tygodnia 5. lub raz na 3 tygodnie, poczawszy od
7. tygodnia, dopoki pacjent odnosi korzys$ci z leczenia.

W pierwszym tygodniu lekarz poda pacjentowi dawke leku Rybrevant podzielong na dwa dni.
Leki podawane w trakcie leczenia lekiem Rybrevant

Przed kazdg infuzjg leku Rybrevant pacjent otrzyma leki, ktére pomoga zmniejszy¢ ryzyko
wystapienia reakcji zwigzanych z infuzja. Moga naleze¢ do nich:

o leki przeciw reakcjom alergicznym (przeciwhistaminowe)
o leki przeciw stanowi zapalnemu (kortykosteroidy)
o leki przeciw goraczce (np. paracetamol).

Pacjent moze takze otrzyma¢ dodatkowe leki w zalezno$ci od wystepujacych u niego objawow.
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Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Rybrevant

Ten lek bedzie podawany pacjentowi przez lekarza lub pielggniarkg. W mato prawdopodobnym
przypadku podania zbyt duzej dawki (przedawkowanie) lekarz sprawdzi, czy nie wystepujg dziatania
niepozadane.

Jesli pacjent zapomni o wizycie z przyjeciem leku Rybrevant
Bardzo wazne jest, aby pacjent brat udzial we wszystkich wizytach. W razie pominigcia wizyty nalezy
jak najszybciej umowic si¢ na kolejng.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub pielegniarki.

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

Ciezkie dzialania niepozgdane
Jezeli pacjent zauwazy U siebie wymienione ponizej ciezkie dziatania niepozadane, powinien
natychmiast poinformowac o tym lekarza lub pielegniarke:

Bardzo czeste (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):

. Objawy reakcji na infuzje, takie jak dreszcze, uczucie dusznos$ci, zte samopoczucie (nudnosci),
zaczerwienienie, odczuwanie dyskomfortu w klatce piersiowej oraz wymioty w trakcie
podawania tego leku. Moga one wystapi¢ zwlaszcza przy pierwszej dawce. W takiej sytuacji
lekarz moze podaé pacjentowi inne leki albo konieczne moze by¢ spowolnienie infuzji lub jej
zatrzymanie.

o W przypadku podawania razem z innym lekiem o nazwie ,,lazertynib” moze wystapi¢ zakrzep
krwi w zytach, zwlaszcza w ptucach lub nogach. Objawy mogg obejmowac¢ ostry bol w Klatce
piersiowej, duszno$¢, przyspieszony oddech, bol nog i obrzek rak lub nog.

o Problemy dotyczace skory — takie jak wysypka (w tym tradzik), zakazenie skory wokot
paznokci, sucha skora, swedzenie, bol i zaczerwienienie skory. Jezeli problemy dotyczace skory
lub paznokei nasilajg si¢, pacjent powinien poinformowac o tym lekarza.

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

o Problemy dotyczace oczu — takie jak zespot suchego oka, opuchnigte powieki, swedzace oczy,
problemy ze wzrokiem, wzrost rzes.

o Objawy zapalenia ptuc — takie jak nagte trudnos$ci z oddychaniem, kaszel lub goraczka. Moze to
prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia ptuc (,,$rodmigzszowa choroba pluc”). W przypadku
wystapienia tego dziatania niepozadanego lekarz moze zdecydowac o zaprzestaniu podawania
pacjentowi leku Rybrevant.

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob):

o zapalenie rogowki (przedniej czgsci oka)
o zapalenie wnetrza oka, ktore moze wpltywaé na wzrok
o zagrazajaca zyciu wysypka z pecherzami i zluszczaniem si¢ skory na duzej powierzchni ciata

(toksyczna rozptywna martwica naskorka).

W badaniach klinicznych leku Rybrevant w skojarzeniu z lazertynibem zgtaszano nastgpujace
dzialania niepozadane:

Inne dzialania niepozadane

Jezeli pacjent zauwazy ktorekolwiek wymienione ponizej dziatania niepozadane, powinien
poinformowac¢ o tym lekarza:
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Bardzo czeste (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):

. problemy dotyczace paznokci

. mate stezenie biatek - albumin we krwi

. obrzgk spowodowany nagromadzeniem ptynow w organizmie
) owrzodzenia w jamie ustnej

o podwyzszona aktywnos¢ enzymow watrobowych we krwi

o uszkodzenie nerwow, ktére moze powodowaé mrowienie, drgtwienie, bol lub utrate czucia bolu
. uczucie duzego zmgczenia

o zaparcie

o biegunka

. zmniejszony apetyt

. male stezenie wapnia we krwi

) nudnosci

. skurcze mig¢éni

o male stgzenie potasu we krwi

o zawroty glowy

. bole migsni

o wymioty

o gorgczka

o bol brzucha.

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

. zaczerwienienie, obrzek, tuszczenie lub tkliwos¢, gtownie na dloniach lub stopach (zespét
erytrodyzestezji dloniowo-podeszwowej)
o male stezenie magnezu we krwi

o swedzaca wysypka (pokrzywka).

Nastepujgce dziatania niepozadane byty zgtaszane w badaniach klinicznych leku Rybrevant
podawanego w monoterapii:

Inne dzialania niepozadane
Jezeli pacjent zauwazy ktorekolwiek wymienione ponizej dziatania niepozadane, powinien

poinformowac o tym lekarza:

Bardzo czeste (mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob):

. mate st¢zenie bialek ,,albumin” we krwi

o obrzgk spowodowany gromadzeniem si¢ ptynu w organizmie

o uczucie silnego zmgczenia

o owrzodzenia w jamie ustnej

o zaparcia lub biegunka

o zmniejszony apetyt

. zwiekszona aktywno$¢ enzymu watrobowego o nazwie ,,aminotransferaza alaninowa” we Krwi,
co moze wskazywac na problemy dotyczace watroby

o zwickszona aktywno$¢ enzymu watrobowego o nazwie ,,aminotransferaza asparaginianowa”
we Krwi, co moze wskazywac na problemy dotyczace watroby

o zawroty glowy

. zwickszona aktywno$¢ enzymu o nazwie ,,fosfataza alkaliczna” we Krwi

. bole migsni

o gorgczka

o male stgzenie wapnia we Krwi.

Czeste (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob):
o bol brzucha
o mate stezenie potasu we Krwi
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o mate stezenie magnezu we Krwi
o hemoroidy.

W badaniach klinicznych dotyczacych stosowania leku Rybrevant w skojarzeniu z chemioterapia
zglaszano nastepujace dziatania niepozadane:

Inne dzialania niepozadane
Jezeli pacjent zauwazy ktérekolwiek wymienione ponizej dziatania niepozadane, powinien
poinformowac¢ o tym lekarza:

Bardzo czeste (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob):

mala liczba pewnego rodzaju biatych krwinek (neutropenia)
mata liczba ptytek krwi (ktére pomagaja w krzepnigciu krwi)
zakrzepy krwi w zytach

uczucie silnego zmeczenia

nudnosci

owrzodzenia w jamie ustnej

zaparcia

obrzgk spowodowany nagromadzeniem si¢ ptynéw w organizmie
zZmniejszony apetyt

mate stezenie albumin we krwi

zwigkszona aktywno$¢ enzymu watrobowego aminotransferazy alaninowej we krwi, co moze
wskazywa¢ na problemy dotyczace watroby

zwigkszona aktywno$¢ enzymu watrobowego aminotransferazy asparaginianowej we krwi, co
moze wskazywac na problemy dotyczace watroby

wymioty

mate st¢zenie potasu we krwi

biegunka

goraczka

mate stezenie magnezu we Krwi

mate stezenie wapnia we Krwi.

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

o zwigkszona aktywno$¢ enzymu fosfatazy alkalicznej we krwi
bol brzucha

zawroty glowy

hemoroidy

bole miesni.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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.
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5. Jak przechowywac lek Rybrevant

Lek Rybrevant bedzie przechowywany w szpitalu lub klinice.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilnos$¢ uzytkowsa dla czasu 10 godzin w temperaturze od 15°C do
25°C w $wietle pomieszczenia. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile metoda rozcienczenia nie
uniemozliwia ryzyka skazenia mikrobiologicznego, lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli lek nie
zostanie od razu zuzyty, za czas i warunki przechowywania leku przed uzyciem odpowiedzialno$é
ponosi uzytkownik.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Fachowy personel
medyczny wyrzuci wszelkie leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rybrevant

. Substancja czynng leku jest amiwantamab. Jeden ml koncentratu do sporzadzania roztworu do
infuzji zawiera 50 mg amiwantamabu. Jedna fiolka 7 ml koncentratu zawiera 350 mg
amiwantamabu.

o Pozostate sktadniki to: kwas etylenodiaminotetraoctowy (EDTA), L-histydyna, L-histydyny
chlorowodorek jednowodny, L-metionina, polisorbat 80, sacharoza oraz woda do wstrzykiwan
(patrz punkt 2).

Jak wyglada lek Rybrevant i co zawiera opakowanie

Lek Rybrevant to koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, ktory jest ptynem bezbarwnym do
jasnozoltego. Ten lek dostepny jest w pudetku tekturowym zawierajacym 1 szklang fiolkg z 7 ml
koncentratu.

Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytwoérca

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandia

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

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.
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Tel.: +48 22 237 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2025
Inne zrédla informacji

Szczegdtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Tego leku nie wolno mieszaé¢ z innymi produktami leczniczymi, z wyjatkiem wymienionych ponize;j.

Roztwor do dozylnej infuzji nalezy przygotowac z wykorzystaniem techniki aseptycznej
W nastepujacy sposob:

Przygotowanie

o Okresli¢ wymagang dawke oraz liczbe potrzebnych fiolek leku Rybrevant na podstawie masy
ciata pacjenta w punkcie poczatkowym. Kazda fiolka leku Rybrevant zawiera 350 mg
amiwantamabu.

o W przypadku dawkowania co 2 tygodnie pacjenci 0 masie ciata <80 kg otrzymujg 1050 mg,
a pacjenci o masie ciata >80 kg otrzymuja 1400 mg raz w tygodniu przez tacznie 4 dawki,

a nastepnie co 2 tygodnie, poczawszy od 5. tygodnia.

o W przypadku dawkowania co 3 tygodnie, pacjenci 0 masie ciata <80 kg otrzymujg 1400 mg raz
W tygodniu przez tgcznie 4 dawki, a nastepnie 1750 mg co 3 tygodnie, poczawszy od
7. tygodnia, a pacjenci 0 masie ciata >80 kg otrzymuja 1750 mg raz w tygodniu przez tacznie
4 dawki, a nastepnie 2100 mg co 3 tygodnie, poczawszy od 7. tygodnia.

o Sprawdzi¢, czy roztwor leku Rybrevant jest bezbarwny do jasnozottego. Nie stosowac, jesli
wystapito odbarwienie lub wystepujg widoczne czastki.

o Pobra¢ z 250 ml worka infuzyjnego, a nastgpnie usuna¢ objetos¢ 5% roztworu glukozy lub
roztworu 9 mg/ml (0,9%) chlorku sodu do wstrzykiwan rowng wymaganej objetosci roztworu
leku Rybrevant, ktora ma by¢ dodana (wyrzuci¢ 7 ml rozcienczalnika z worka infuzyjnego na
kazda fiolke). Worki infuzyjne muszg by¢ wykonane z polichlorku winylu (PVC),
polipropylenu (PP), polietylenu (PE) lub mieszanki poliolefinowej (PP + PE).

o Pobra¢ 7 ml leku Rybrevant z kazdej potrzebne;j fiolki i doda¢ do worka infuzyjnego. Kazda
fiolka zawiera 0,5 ml nadmiaru, aby zapewni¢ wystarczajaca objetos¢ do pobrania. Koncowa
objetos¢ w worku infuzyjnym powinna wynosi¢ 250 ml. Nalezy wyrzuci¢ fiolke z calg
niewykorzystang porcja leku.

. Delikatnie odwréci¢ worek, aby wymiesza¢ roztwor. Nie wstrzasac.

o Przed podaniem skontrolowa¢ wzrokowo na obecnos¢ czgstek statych i odbarwienia. Nie
stosowac, jesli wystgpito odbarwienie lub widoczne sg czastki.

Podawanie
o Poda¢ rozcienczony roztwor za pomocg infuzji dozylnej z uzyciem zestawu infuzyjnego
Z regulatorem przeptywu oraz sterylnym, niepirogennym filtrem z polieterosulfonu o niskim
stopniu wigzania biatek (PES) na linii (rozmiar poréw 0,22 lub 0,2 mikrometra). Zestaw do
podawania musi by¢ wykonany z poliuretanu (PU), polibutadienu (PBD), PVC, PP albo PE.
o Zestaw do podawania z filtrem musi by¢ napetniony 5% roztworem glukozy lub
0,9% roztworem chlorku sodu przed rozpoczeciem kazdej infuzji produktu Rybrevant.

o Nie nalezy prowadzi¢ infuzji lektu Rybrevant rownoczes$nie w tej samej linii dozylnej z innymi
srodkami.
o Rozcienczony roztwor nalezy poda¢ w ciggu 10 godzin (facznie z czasem infuzji)

w temperaturze pokojowej (15°C do 25°C) i w $wietle pomieszczenia.

o Ze wzgledu na czgsto$é wystepowania IRR przy podawaniu pierwszej dawki, w tygodniu 1.
i tygodniu 2. amiwantamab nalezy podawa¢ w infuzji do zyty obwodowej; w kolejnych
tygodniach, gdy ryzyko IRR jest mniejsze, mozna zastosowac infuzj¢ przez dozylne dojscie
centralne.

Usuwanie
Ten produkt leczniczy jest przeznaczony wyltacznie do jednokrotnego uzytku i wszelkie
niewykorzystane w ciggu 10 godzin resztki leku nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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