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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Talvey 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Talvey 40 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan

talkwetamab (talquetamabum)

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

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Talvey i w jakim celu si¢ go stosuje

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Talvey

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oarwNE

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

Talvey jest lekiem przeciwnowotworowym, ktory zawiera substancje czynng talkwetamab.
Talkwetamab jest przeciwcialem, rodzajem biatka, ktore rozpoznaje i przytacza si¢ do okreslonych
celow w organizmie pacjenta. Zostal opracowany, aby przytgczaé si¢ do biatka GPRC5D (receptor
sprzezony z biatkiem G, rodzina C, grupa 5, cztonek D), ktore wystepuje w komorkach
nowotworowych szpiczaka mnogiego, oraz do klastra réznicowania 3 (CD3), biatka wystepujacego na
Hlimfocytach T” (rodzaj biatych krwinek). Limfocyty T sa cze$cig naturalnych mechanizmow
obronnych organizmu i chronig organizm przed zakazeniami. Moga rowniez niszczy¢ komorki
nowotworowe. Lek ten dziata poprzez przytaczenie si¢ do tych komorek, taczac ze sobg komorki
nowotworowe i limfocyty T. To z kolei pobudza limfocyty T do niszczenia komoérek nowotworowych
szpiczaka mnogiego.

Talvey jest stosowany w leczeniu 0s6b dorostych z nowotworem szpiku kostnego, zwanym
szpiczakiem mnogim.

Stosuje si¢ go u pacjentéw, u ktérych zastosowano co najmniej trzy inne rodzaje leczenia, ktore nie
zadziataty lub przestaty dziatac.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Talvey

Kiedy nie stosowac leku Talvey

Jesli pacjent ma uczulenie na talkwetamab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Nie nalezy stosowac leku Talvey, jesli powyzsze dotyczy pacjenta. W razie watpliwos$ci nalezy
porozmawia¢ z lekarzem lub pielggniarka przed podaniem leku Talvey.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed podaniem leku Talvey nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub pielggniarka.

Ciezkie dziatania niepozadane

Istniejg cigzkie dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ po rozpoczeciu terapii lekiem Talvey.
W razie wystapienia takich dziatan nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke,
poniewaz pacjent moze wymagac¢ natychmiastowej pomocy medyczne;.

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 cigzka reakcja immunologiczna z objawami takimi jak: goraczka,
niskie ci$nienie krwi, dreszcze, problemy z oddychaniem, zmeczenie, bol glowy, szybkie bicie
serca i zwiekszenie aktywnoS$ci enzymow watrobowych we krwi.

o objawy ze strony uktadu nerwowego. Objawy obejmuja uczucie splatania, dezorientaciji,
sennosci, obnizenie czujnosci, spowolnienie lub trudno$ci w mysleniu, zaburzenia my$lenia lub
obnizony poziom $wiadomosci, dezorientacja, trudnosci z moéwieniem i rozumieniem mowy.
Niektore z nich moga by¢ objawami cigzkiej reakcji immunologicznej zwanej ,,zespolem
neurotoksycznosci zwigzanej z komorkami efektorowymi uktadu odpornosciowego” (ang.
immune effector cell-associated neurotoxicity syndrome, ICANS).

o problemy w jamie ustnej, takie jak utrata smaku, sucho$¢ w ustach, trudnosci z potykaniem
i zapalenie btony $§luzowej jamy ustnej

o problemy ze skorg takie jak: wysypka, zaczerwienienie i problemy z paznokciami

. uczucie goraca, goraczka, dreszcze lub drzenie, bdl gardia lub owrzodzenie jamy ustnej moga
by¢ objawami zakazenia.

Talvey i szczepionkKi

Przed podaniem leku Talvey nalezy poinformowac lekarza lub pielggniarke, jesli pacjent byt
niedawno szczepiony lub ma zamiar poddac si¢ szczepieniu. Uktad odporno$ciowy moze stabiej
reagowac na szczepienia w trakcie przyjmowania tego leku.

Nie nalezy przyjmowac zywych szczepionek, szczegolnego rodzaju szczepionek, w okresie od co
najmniej 4 tygodni przed rozpoczgciem terapii lekiem Talvey do co najmniej 4 tygodni po ostatniej
dawce.

Badania diagnostyczne

Przed podaniem pacjentowi leku Talvey, lekarz zbada morfologi¢ krwi w celu okre$lenia liczby
r6znych komorek krwi i wykrycia objawow zakazenia. Jakiekolwiek zakazenie bedzie leczone przed
rozpoczeciem terapii tym lekiem.

Po podaniu leku Talvey lekarz bedzie obserwowat pacjenta, czy nie wystepuja dziatania niepozadane.
Bedzie rowniez regularnie sprawdzal morfologie krwi, poniewaz liczba krwinek i innych sktadnikow
krwi moze si¢ zmniejszy¢ podczas stosowania tego leku.

Dzieci i mlodziez
Leku Talvey nie nalezy podawac dzieciom lub mtodziezy w wieku ponizej 18 lat poniewaz lek nie byt
badany w tej grupie wiekowej i nie wiadomo, jak wptynie on na te grupe wickowa.

Talvey a inne leki

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

Cigza, antykoncepcja i karmienie piersia
Ciaza 1 antykoncepcja

Talvey moze przechodzi¢ z matki na rozwijajacy si¢ ptod. Wptyw leku Talvey na rozwijajacy si¢ ptod
jest nieznany i nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow i (lub) niemowlat.
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Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza lub pielegniarki przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas leczenia tym lekiem, nalezy natychmiast poinformowac o tym
lekarza lub pielggniarke.

Jesli pacjentka moze zajs¢ w cigze, musi stosowa¢ skuteczng antykoncepcje podczas leczenia i przez
3 miesigce po zaprzestaniu leczenia lekiem Talvey. Przed rozpoczeciem leczenia, lekarz sprawdzi, czy
pacjentka jest w cigzy.

Jesli partnerka pacjenta stosujacego ten lek zajdzie w ciazg, nalezy natychmiast poinformowac o tym
lekarza.

Jesli pacjentka przyjmowata ten lek w czasie cigzy, szczepienia noworodkdéw zywymi szczepionkami
nalezy odroczy¢ do co najmniej 4. tygodnia zycia dziecka.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy lek Talvey przenika do mleka matki. Moze istnie¢ ryzyko dla noworodkow i (lub)
niemowlat karmionych piersia. Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy skonsultowac sie

z lekarzem. Lekarz zdecyduje, czy korzy$¢ z karmienia piersig jest wieksza niz ryzyko dla dziecka.
Jesli pacjentka i lekarz zdecyduja o zaprzestaniu przyjmowania tego leku, nie nalezy karmié piersia
przez 3 miesigce po zaprzestaniu leczenia.

Plodnos¢
Brak jest danych dotyczacych wptywu talkwetamabu na ptodno$é. Nie oceniano wptywu
talkwetamabu na ptodno$¢ samcow i samic w badaniach na zwierzetach.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Niektore osoby mogg odczuwaé zmgczenie, zawroty glowy lub dezorientacj¢ podczas przyjmowania
leku Talvey. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, uzywac narzedzi ani obstugiwaé maszyn, przez okres od
przyjecia pierwszej dawki do co najmniej 48 godzin po przyjeciu pierwszej dawki leku Talvey lub
zgodnie z zaleceniami lekarza.

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

3. Jak stosowac lek Talvey

Ile leku sie podaje

Lek Talvey bedzie podawany pod nadzorem lekarza majacego doswiadczenie w leczeniu pacjentow
ze szpiczakiem mnogim. Lekarz okresli jaka dawke leku Talvey poda¢ pacjentowi. Dawka leku
Talvey bedzie zalezata od masy ciata pacjenta.

Lek Talvey podaje si¢ raz w tygodniu lub raz na 2 tygodnie, w zaleznosci od dawki, w nastepujacy
sposéb:

0.4 mg/kg raz w tygodniu:

o Jako pierwsza dawke pacjent otrzyma 0,01 mg na kilogram masy ciata.

. Jako druga dawke, ktora zostanie podana 2-4 dni pdzniej, pacjent otrzyma 0,06 mg na kilogram
masy ciala.

. Jako trzecig dawke pacjent otrzyma dawke terapeutyczng 0,4 mg na kilogram masy ciala,
2-4 dni po drugiej dawce,

) Po trzeciej dawce pacjent bedzie otrzymywal dawke terapeutyczna raz w tygodniu.

o Leczenie bedzie kontynuowane tak dtugo, jak dtugo pacjent bedzie odnosit korzysci
ze stosowania leku Talvey.
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Po podaniu kazdej z trzech pierwszych dawek lekarz bedzie obserwowat pacjenta czy nie wystgpuja
dziatania niepozadane. Obserwacja be¢dzie prowadzona przez 2 dni po podaniu kazdej dawki. Po
podaniu kazdej z pierwszych trzech dawek nalezy pozosta¢ w poblizu placowki ochrony zdrowia na
wypadek wystapienia dzialan niepozadanych.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych po ktorejkolwiek z pierwszych dwdch dawek, lekarz
moze zaleci¢ odczekanie do 7 dni przed podaniem kolejnej dawki.

0,8 ma/kg raz na dwa tygodnie:

. Jako pierwszg dawke pacjent otrzyma 0,01 mg na kazdy kilogram masy ciata.

o Jako druga dawke, ktora zostanie podana 2-4 dni pdzniej, pacjent otrzyma 0,06 mg na kilogram
masy ciala.

. Jako trzecig dawke, ktora bedzie podana 2-4 dni pdzniej, pacjent otrzyma 0,4 mg na kilogram
masy ciala.

o Jako czwartg dawke pacjent otrzyma dawke terapeutyczng 0,8 mg na kilogram masy ciata,
w okresie 2-4 dni po trzeciej dawce.

. Po czwartej dawce pacjent bedzie otrzymywat dawke terapeutyczng raz na dwa tygodnie.

. Leczenie bedzie kontynuowane tak dlugo, jak dtugo pacjent bedzie odnosit korzysci

ze stosowania leku Talvey.

Lekarz bedzie monitorowat pacjenta pod katem dziatan niepozadanych po kazdej z czterech
pierwszych dawek. Bedzie to robit przez 2 dni po kazdej dawce. Po kazdej z czterech pierwszych
dawek pacjent powinien przebywaé w poblizu placowki ochrony zdrowia na wypadek wystapienia
dziatan niepozadanych.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych po ktorejkolwiek z pierwszych trzech dawek, lekarz
moze zdecydowac o odczekaniu do 7 dni przed podaniem kolejnej dawki.

Decyzje o stosowaniu dawki 0,4 mg/kg raz w tygodniu lub 0,8 mg/kg co dwa tygodnie lekarz
podejmie w porozumieniu z pacjentem.

Jak podawany jest lek
Talvey zostanie podany pacjentowi przez lekarza lub pielggniarke jako wstrzykniecie podskorne. Jest
on podawany w okolicy brzucha lub uda.

Inne leki podawane podczas terapii lekiem Talvey

Przed kazda z trzech pierwszych dawek (jesli pacjent otrzymuje schemat 0,4 mg/kg masy ciata) lub
przed kazda z czterech pierwszych dawek (jesli pacjent otrzymuje schemat 0,8 mg/kg masy ciata) leku
Talvey, pacjent bedzie otrzymywat leki, ktére pomagaja obnizy¢ prawdopodobienstwo wystgpienia
dziatan niepozadanych. Moga one obejmowac:

o leki przeciwalergiczne (leki przeciwhistaminowe)
o leki przeciwzapalne (kortykosteroidy)
o leki przeciwgoraczkowe (takie jak paracetamol).

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

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Talvey

Lek ten bedzie podawany przez lekarza lub pielegniarke. W przypadku podania zbyt duzej ilosci leku
(przedawkowania), lekarz sprawdzi, czy nie wystepuja u pacjenta dziatania niepozadane.
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Jesli pacjent zapomni o uméwionej wizycie w celu podania leku Talvey

Bardzo wazne jest, aby przychodzi¢ na wszystkie wizyty. Jesli pacjent zapomni o umowionej wizycie,
nalezy umoéwi¢ si¢ na kolejng jak najszybcie;.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

CiezKkie dzialania niepozadane

Nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ 0 pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek
Z nastepujacych powaznych dziatan niepozadanych, ktore mogg by¢ ciezkie i moga by¢ §miertelne.

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

. Zespot neurotoksycznosci zwigzany z komoérkami efektorowymi uktadu odpornosciowego
(ICANS), ciezka reakcja immunologiczna, ktéra moze wptywaé na uktad nerwowy. Niektore z
objawdw to:

uczucie splatania

uczucie mniejszej czujnosci lub §wiadomosci

uczucie dezorientacji

uczucie sennosci

brak energii

spowolnienie i trudno$ci z mys$leniem.

o Zespot uwalniania cytokin (CRS), cigzka reakcja immunologiczna. CRS moze powodowaé
objawy takie jak:

goraczka

niskie ci$nienie krwi

dreszcze

niskie st¢zenie tlenu we krwi

bol glowy

szybkie bicie serca

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi

o mata liczba neutrofilow (neutropenia), pewnego rodzaju biatych krwinek, ktore pomagaja
zwalcza¢ zakazenie

o mala liczba ptytek krwi (matoptytkowos$¢), ktore pomagaja w krzepnigciu krwi.

O 0 O 0 o0 O©°

O O O O O O O

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych cigezkich dziatan niepozadanych
nalezy natychmiast poinformowac lekarza.

Inne dzialania niepozadane

Inne dziatania niepozadane s3 wymienione ponizej. Nalezy poinformowac lekarza Iub pielggniarke,
jesli wystapi ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych.

Bardzo czesto (moga wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 osob):

problemy z paznokciami

bol migsni i kosei (bol migsniowo-szkieletowy)

mata liczba czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢)

uczucie zmeczenia

dreszcze

utrata masy ciala

nienormalnie sucha skora lub blony sluzowe, np. w ustach i oczach (kseroza)
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mata liczba limfocytow (limfopenia), pewnego rodzaju biatych krwinek

problemy z poruszaniem si¢ lub kontrolowaniem ruchu (zaburzenia ruchu)

zawroty glowy

uszkodzenie nerwow, ktore moze powodowaé mrowienie, drgtwienie, bol lub utrate czucia bolu
(neuropatia czuciowa)

uszkodzenia lub choroba wplywajaca na funkcjonowanie mézgu (encefalopatia)
biegunka

nudnosci

zaparcia

bol brzucha

wymioty

zakazenie nosa, zatok lub gardta (zakazenie goérnych drog oddechowych)

swedzenie (Swiad)

Zzmniejszony apetyt

bol

mala liczba biatych krwinek (leukopenia)

mate st¢zenia potasu we krwi (hipokaliemia)

mate stgzenia fosforanow we krwi (hipofosfatemia)

male stezenia magnezu we krwi (hipomagnezemia)

male stgzenia immunoglobulin, rodzaju przeciwcial we krwi (hipogammaglobulinemia), co
moze zwicksza¢ prawdopodobienstwo infekcji

obrzgk spowodowany nagromadzeniem si¢ ptynéw w organizmie

podraznienie lub b6l w miejscu wstrzyknigcia

zwiekszona aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi

zakazenie COVID-19

badania krwi mogg wykaza¢ wydluzenie czasu krzepnigcia krwi (zmniejszenie stezenia
fibrynogenu, zwigkszenie INR i wydtuzenie PTT)

zakazenie bakteryjne

bol w jamie ustnej

zakazenie grzybicze

gorgczka

bol glowy

trudnosci w oddychaniu (duszno$¢)

kaszel

problemy w jamie ustnej i z potykaniem, takie jak: zmiana odczuwania smaku (dysgeuzja),
sucho$¢ w jamie ustnej, trudnos$ci z potykaniem (dysfagia) i owrzodzenie w jamie ustnej
(zapalenie jamy ustnej)

o problemy skorne, w tym wysypka skorna.

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

utrata wlosow

krwawienie, ktére moze by¢ powazne (krwotok)

zapalenie ptuc

zakazenie wirusowe

zakazenie krwi (Sepsa)

mata liczba pewnego rodzaju biatych krwinek (neutrofilow) z towarzyszaca goraczka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zalaczniku V.* Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek Talvey

Talvey bedzie przechowywany przez lekarza w szpitalu lub klinice. Ponizsze informacje sa
przeznaczone gtownie dla pracownikow ochrony zdrowia.

Lek nalezy przechowywaé¢ 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.

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

Przed uzyciem leku nalezy sprawdzi¢, czy w roztworze nie ma czastek lub przebarwien. Roztwor
powinien by¢ bezbarwny do jasnozéttego. Nie nalezy stosowaé tego leku, jesli jest metny, odbarwiony
lub zawiera widoczne czastki.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw 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 Talvey

o Substancjg czynng jest talkwetamab. Lek Talvey wystepuje w dwdch rdéznych mocach:
o 2 mg/ml - jedna fiolka 1,5 ml zawiera 3 mg talkwetamabu
o 40 mg/ml - jedna fiolka 1 ml zawiera 40 mg talkwetamabu

o Pozostate sktadniki to: disodu edetynian dwuwodny (E385), kwas octowy lodowaty (E260),
polisorbat 20 (E432), sodu octan trojwodny (E262), sacharoza (E473), woda do wstrzykiwan
(patrz punkt 2. ,, Talvey zawiera s6d”).

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytwoérca

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandia

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic si¢ do

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Bbbarapus

»JKoHCBH & J[xouchH bearapus” EOO/
Ten.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.o.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EMGda
Janssen-Cilag ®appoakevtikni A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75/ +33 1 5500 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@INJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
lt@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 6494 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

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

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romania
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.0.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com
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island Slovenska republika
Janssen-Cilag AB Johnson & Johnson, s.r.o.
c/o Vistor hf. Tel: +421 232 408 400

Simi: +354 535 7000
janssen@vistor.is

Italia Suomi/Finland

Janssen-Cilag SpA Janssen-Cilag Oy

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1 Puh/Tel: +358 207 531 300

janssenita@its.jnj.com jacfi@its.jnj.com

Kvbmpog Sverige

Bapvapog Xotinmavayng Atd Janssen-Cilag AB

TnA: +357 22 207 700 Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija  Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +371 678 93561 Tel: +44 1 494 567 444

Iv@its.jnj.com medinfo@its.jnj.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

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

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

Inne zrodla informacji
Szczegdtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.

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

Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:
Produkt leczniczy Talvey jest dostarczany w fiolkach jako gotowy do uzycia roztwor do wstrzykiwan,
ktory nie wymaga rozcienczania przed podaniem.

Fiolki Talvey o r6znych stgzeniach leku nie powinny by¢ taczone w celu uzyskania dawki
terapeutycznej.

Do przygotowania i podawania produktu leczniczego Talvey nalezy stosowac technike aseptyczna.

Przygotowanie produktu leczniczego Talvey

. Do przygotowania wstrzykniecia produktu leczniczego Talvey nalezy uzy¢ ponizszych tabel.
o Nalezy skorzysta¢ z tabeli 1, aby okresli¢ dawke catkowita, wstrzykiwang objgtos¢

i liczbe wymaganych fiolek, w oparciu o rzeczywista mase ciata pacjenta dla dawki
0,01 mg/kg przy uzyciu fiolki Talvey 2 mg/ml.
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Tabelal: Dawka 0,01 mg/kg: wstrzykiwane objetosci produktu leczniczego Talvey z fiolki 0 stezeniu

2 mg/ml
Masa ciala Dawka calkowita® Wstrzykiwana Liczba fiolek
(kg) (mg) objetos¢ (ml) (1 fiolka=1,5 ml)
35do 39 0,38 0,19 1
40 do 45 0,42 0,21 1
46 do 55 0,5 0,25 1
56 do 65 0,6 0,3 1
66 do 75 0,7 0,35 1
76 do 85 0,8 0,4 1
Dawka 0,01 mgfkg ™55 45 95 09 0,45 1
96 do 105 1,0 0,5 1
106 do 115 1,1 0,55 1
116 do 125 1,2 0,6 1
126 do 135 13 0,65 1
136 do 145 1,4 0,7 1
146 do 155 15 0,75 1
156 do 160 1,6 0,8 1

& Dawka catkowita (mg) jest obliczana na podstawie objetosci wstrzyknigcia podanej w zaokragleniu (ml)

o Nalezy skorzysta¢ z tabeli 2, aby okre$li¢ dawke calkowita, wstrzykiwang objetos¢
i liczbe wymaganych fiolek, w oparciu 0 rzeczywista masg ciata pacjenta dla dawki
0,06 mg/kg przy uzyciu fiolki Talvey 2 mg/ml.

Tabela2:  Dawka 0,06 mg/kg: wstrzykiwane objetosci produktu leczniczego Talvey z fiolki o stezeniu

2 mg/ml
Masa ciala Dawka calkowita® Wstrzykiwana Liczba fiolek
(kg) (mg) objetos¢ (ml) (1 fiolka=1,5 ml)
35do 39 2,2 11 1
40 do 45 2,6 13 1
46 do 55 3 15 1
56 do 65 3,6 18 2
66 do 75 4,2 2,1 2
76 do 85 4,8 2,4 2
Dawka 0,06 mg/kg 86 do 95 5.4 27 >
96 do 105 6 3 2
106 do 115 6,6 33 3
116 do 125 7,2 3,6 3
126 do 135 7,8 39 3
136 do 145 8,4 4,2 3
146 do 155 9 4,5 3
156 do 160 9,6 4,8 4

& Dawka catkowita (mg) jest obliczana na podstawie objetosci wstrzyknigcia podanej w zaokragleniu (ml)

o Nalezy skorzystaé z tabeli 3, aby okresli¢ dawke catkowita, wstrzykiwang objetos¢

i liczbe wymaganych fiolek, w oparciu o rzeczywista mase ciata pacjenta dla dawki
0,4 mg/kg przy uzyciu fiolki Talvey 40 mg/ml.
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Tabela3:  Dawka 0,4 mg/kg: wstrzykiwane objetosci produktu leczniczego Talvey z fiolki o stezeniu

40 mg/ml
Masa ciala Dawka calkowita® Wstrzykiwana Liczba fiolek
(kg) (mg) objetos¢ (ml) (1 fiolka=1 ml)
35 do 39 14,8 0,37 1
40 do 45 16 0,4 1
46 do 55 20 0,5 1
56 do 65 24 0,6 1
66 do 75 28 0,7 1
76 do 85 32 0,8 1
Dawka 0.4 mg/kg 86 do 95 36 0,9 1
96 do 105 40 1 1
106 do 115 44 1,1 2
116 do 125 48 1,2 2
126 do 135 52 1,3 2
136 do 145 56 14 2
146 do 155 60 15 2
156 do 160 64 1,6 2

& Dawka catkowita (mg) jest obliczana na podstawie objetosci wstrzyknigcia podanej w zaokragleniu (ml)

o Nalezy skorzysta¢ z tabeli 4, aby okre$li¢ dawke calkowita, wstrzykiwang objetos¢
i liczbe wymaganych fiolek, w oparciu 0 rzeczywista masg ciata pacjenta dla dawki
0,8 mg/kg przy uzyciu fiolki Talvey 40 mg/ml.

Tabela4: Dawka 0,8 mg/kg: wstrzykiwane objetosci produktu leczniczego Talvey z fiolki o stezeniu

40 mg/ml
Masa ciala Dawka calkowita® Wstrzykiwana Liczba fiolek
(kg) (mg) objetos¢ (ml) (1 fiolka=1 ml)
35do 39 29,6 0,74 1
40 do 45 34 0,85 1
46 do 55 40 1 1
56 do 65 48 1,2 2
66 do 75 56 1,4 2
76 do 85 64 1,6 2
Dawka 0.8 mg/kg 86 do 95 72 18 2
96 do 105 80 2 2
106 do 115 88 2,2 3
116 do 125 96 2,4 3
126 do 135 104 2,6 3
136 do 145 112 2,8 3
146 do 155 120 3 3
156 do 160 128 3,2 4

& Dawka catkowita (mg) jest obliczana na podstawie objetosci wstrzyknigcia podanej w zaokragleniu (ml)

o Sprawdzié, czy roztwor do wstrzykiwan jest bezbarwny do jasnozoéttego. Nie stosowac, jesli
roztwor jest przebarwiony lub metny, lub obecne sa w nim obce czastki.

o Wyja¢ odpowiednig fiolke produktu leczniczego Talvey z lodowki (2°C do 8°C) i pozostawic¢
do uzyskania temperatury otoczenia (15°C do 30°C) przez co najmniej 15 minut. Nie ogrzewaé
fiolki w zaden inny sposéb.

o Po osiagnigciu temperatury otoczenia, delikatnie wirowac fiolka przez okoto 10 sekund w celu
wymieszania. Nie wstrzasac.

o Pobra¢ wymagana objetos¢ do wstrzyknigcia produktu leczniczego Talvey z fiolki (fiolek) do
odpowiednio duzej strzykawki za pomocg igly transferowe;.

o Kazda objetos¢ do wstrzyknigcia nie powinna przekraczaé¢ 2,0 ml. Dawki wymagajace
wigcej niz 2,0 ml rozdzieli¢ rowno na wiele strzykawek.

) Produkt leczniczy Talvey jest kompatybilny z igtami do wstrzykiwan ze stali nierdzewnej oraz
materiatem strzykawek z polipropylenu lub poliweglanu.

o Zastapic igle transferowa odpowiednio dobrang wielko$cia igly do wstrzykiwan.
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Podawanie produktu leczniczego Talvey

Produkt leczniczy Talvey nalezy podawa¢ we wstrzyknieciu podskornym.

Produkt leczniczy Talvey powinien by¢ podawany przez pracownika ochrony zdrowia, ktoremu
towarzyszy odpowiedni personel medyczny, i dysponujacego odpowiednim sprzetem
medycznym w celu opanowania cigzkich reakcji, w tym zespotu uwalniania cytokin.
Wstrzykngé wymagang objetos¢ produktu leczniczego Talvey w tkanke podskorng brzucha
(preferowane miejsce wstrzykniecia). Alternatywnie, produkt leczniczy Talvey mozna
wstrzykiwaé w tkanke podskoma w innych miejscach (np. udo). Jesli wymagane sa wielokrotne
wstrzyknigcia, miejsca wstrzyknigcia produktu leczniczego Talvey powinny by¢ oddalone od
siebie o co najmniej 2 cm.

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

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