Folheto informativo: Informacdo para o doente

TECVAYLI 10 mg/ml solugéo injetavel
TECVAYLI 90 mg/ml solugéo injetavel

teclistamab

vEste medicamento esta sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificacdo de
nova informac&o de seguranga. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccéo 4.

Leia com atencdo todo este folheto antes de receber este medicamento, pois contém informacgéo

importante para si.

o Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

o Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

o Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver seccéao 4.

O que contém este folheto

O que é TECVAYLI e para gque é utilizado

O que precisa de saber antes de Ihe ser administrado TECVAYLI
Como é administrado TECVAYLI

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar TECVAYLI

Contetido da embalagem e outras informacdes
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1. O que é TECVAYLI e para que é utilizado

TECVAYLI é um medicamento para 0 cancro que contém a substancia ativa "teclistamab” e é
utilizado para tratar adultos com um tipo de cancro da medula 6ssea chamado mieloma mdltiplo.

E utilizado para doentes que tenham realizado, pelo menos, trés outros tipos de tratamento que n&o
funcionaram ou deixaram de funcionar.

Como funciona TECVAYLI

TECVAYLI é um anticorpo, um tipo de proteina que foi concebida para reconhecer e fixar-se a alvos
especificos no seu corpo. TECVAYLI visa o antigénio de maturagdo das células B (BCMA), que é
encontrado em células cancerosas de mieloma multiplo e o conjunto de diferenciacdo 3 (CD3), que é
encontrado nas chamadas células T do seu sistema imunitario. Este medicamento funciona ligando-se
a estas células e juntando-as, para que o seu sistema imunitério possa destruir as células cancerosas do
mieloma mdltiplo.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado TECVAYLI

Nao Ihe deve ser administrado TECVAYLI se tem alergia ao teclistamab ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgéo 6).

Se ndo tem a certeza se tem alergia, fale com o seu médico ou enfermeiro antes de lhe ser
administrado TECVAYLI.

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado TECVAYLI se

o tiver tido um AVC ou uma convulséo nos ultimos 6 meses.

o ja teve ou pode atualmente ter uma infecdo por hepatite B. Isso porque TECVAYLI pode fazer
com que o virus da hepatite B se torne novamente ativo. O seu médico ira examina-lo
procurando sinais dessa infe¢do antes, durante e por algum tempo ap6s o tratamento com



TECVAYLI. Informe o seu médico ou enfermeiro se sentir agravamento do cansaco, ou se sua
pele ou parte branca dos olhos ficarem amarelados.

A qualquer momento durante ou apds o tratamento, informe imediatamente o seu médico ou

enfermeiro se

o observar qualquer novo sintoma ou agravamento de sintomas de Leucoencefalopatia Multifocal
Progressiva (LMP). A LMP é uma infecdo grave e potencialmente fatal no cérebro. Os sintomas
podem incluir, mas néo se limitam a, visdo turva, perda ou visdo dupla, dificuldade em falar,
fragueza num braco ou perna, alteracdo na maneira de andar ou problemas com o seu equilibrio,
dorméncia persistente, diminuicdo ou perda de sensibilidade, perda de meméria ou confuséo.

TECVAYLI e vacinas
Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado TECVAY LI se tiver sido vacinado
recentemente ou se vai ser vacinado.

N&o deve receber vacinas vivas a partir de quatro semanas antes até quatro semanas apos ser tratado
com TECVAYLI.

Anélises e exames

Antes de lhe ser administrado TECVAYLI, o seu médico ira verificar as suas contagens sanguineas
para procurar sinais de infecdo. Se tiver qualquer infegdo, esta sera tratada antes de iniciar
TECVAYLI. O seu médico também ira verificar se esta gravida ou a amamentar.

Durante o tratamento com TECVAYLI, o seu médico ira monitoriza-lo quanto a efeitos
indesejaveis. O seu médico ira verificar regularmente as suas contagens sanguineas, uma vez que o
namero de células sanguineas ou outros componentes do sangue pode diminuir.

Procurar a presenca de efeitos indesejaveis graves.

Informe imediatamente o seu médico ou enfermeiro se tiver algum dos seguintes sintomas:

o Sinais de um problema conhecido como "sindrome de libertagdo de citocinas" (SLC). A
sindrome de libertacdo de citocinas é uma reacdo imunitaria grave com sintomas como febre,
arrepios, nauseas, dores de cabeca, batimentos cardiacos acelerados, tonturas e dificuldade
em respirar.

o Efeitos no seu sistema nervoso. Os sintomas incluem sentir-se confuso, sentir-se menos alerta,
sonolento ou ter dificuldade em escrever e/ou falar. Alguns destes podem ser sinais de uma
reacdo imunitéria grave chamada "sindrome de neurotoxicidade associada a células efetoras
imunitarias" (ICANS).

o Sinais e sintomas de uma infe¢éo.

Informe o seu médico ou enfermeiro se tiver alguns dos sinais acima.

Criancas e adolescentes
N&o dé TECVAYLI a criangas ou jovens com menos de 18 anos de idade, pois ndo se sabe como este
medicamento ira afeta-los.

Outros medicamentos e TECVAYLI

Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos. Isto inclui medicamentos que se podem obter sem receita médica e
medicamentos a base de plantas.

Gravidez e amamentacgao
Desconhece-se se TECVAYLI afeta o feto ou se passa para o leite materno.

Informacdo sobre a gravidez para as mulheres
Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, informe o seu médico ou enfermeiro
antes de lhe ser administrado TECVAYLI.




Se ficar gravida engquanto estiver a ser tratada com este medicamento, informe imediatamente o seu
médico ou enfermeiro.

Informacdo sobre a gravidez para 0s homens
Se a sua parceira engravidar enquanto estiver a ser tratado com este medicamento, informe
imediatamente o seu médico.

Contracecdo — informages para as mulheres que podem engravidar
Se puder engravidar, tem de usar contrace¢do eficaz durante o tratamento e até 5 meses apds a
interrupcdo do tratamento com TECVAYLI.

Contracecao — informacGes para 0s homens
Se a sua parceira puder engravidar, deve usar contracecdo eficaz durante o tratamento e até 3 meses
apos a interrupcao do tratamento com TECVAYLI.

Amamentacdo
Poderé decidir em conjunto com o seu médico se o0 beneficio da amamentagéo é superior ao risco para

0 seu bebé. Se, em conjunto com o seu médico, decidir parar de tomar este medicamento, ndo deve
amamentar durante 5 meses ap0s a interrupgdo do tratamento.

Condugcdao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Algumas pessoas podem sentir-se cansadas, tontas ou confusas enquanto tomam TECVAYLI. Nao
conduza, utilize ferramentas, opere maquinaria pesada nem faca coisas que possam constituir um
perigo para si proprio até pelo menos 48 horas apds receber a sua terceira dose de TECVAYLI, ou
conforme as instru¢Bes do seu médico.

TECVAYLI contém sodio
TECVAYLI contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por dose, ou seja, é praticamente "isento
de sédio”.

3. Como é administrado TECVAYLI

Qual a quantidade administrada
O seu médico ira determinar a sua dose de TECVAYLI. A dose dependera do seu peso corporal. As
duas primeiras doses serdo menores.

TECVAYLI é administrado da seguinte forma:

o Recebera 0,06 mg por cada quilograma de peso corporal para a sua primeira dose.

o Recebera 0,3 mg por quilograma de peso corporal como a sua segunda dose 2 a 7 dias mais
tarde.

o Receberd entdo uma "Dose de manutencdo” de 1,5 mg por quilograma de peso corporal 2 a
7 dias ap0s a sua segunda dose.

o Continuard entdo a receber uma "Dose de manutencdo™ uma vez por semana, enquanto estiver a
beneficiar de TECVAYLI.

Se continuar a receber beneficios de TECVAYLI ap6s 6 meses, 0 seu médico pode decidir que
recebera uma "Dose de manutencdo” de duas em duas semanas.

O seu médico ird monitoriza-lo quanto a efeitos indesejaveis apds cada uma das suas trés primeiras
doses. Ira fazé-lo durante 2 dias ap06s cada dose.

Deve permanecer perto de um estabelecimento de salide apds as trés primeiras doses, no caso de ter
efeitos indesejaveis.



Como ¢é administrado este medicamento
TECVAYLI ser-lIhe-a administrado por um médico ou enfermeiro como uma injecao sob a sua pele
(injecdo "subcutanea"). E dado na zona do estbmago (abdémen) ou da coxa.

Outros medicamentos administrados durante o tratamento com TECVAYLI

Ser-lhe-40 dados medicamentos 1-3 horas antes de cada uma das trés primeiras doses de TECVAYLI,
que ajudam a diminuir a probabilidade de ter efeitos indesejaveis, tais como a sindrome de libertacéo
de citocinas. Estes podem incluir:

o medicamentos para reduzir o risco de reacOes alérgicas (anti-histaminicos)

o medicamentos para reduzir o risco de inflamacao (corticosteroides)

o medicamentos para reduzir o risco de febre (como o paracetamol)

Poderé também receber estes medicamentos para doses posteriores de TECVAYLI, com base em
quaisquer sintomas que tenha.

Podera também receber medicamentos adicionais com base em quaisquer sintomas que possa sentir ou
com base no seu historial médico.

Se lhe for administrado mais TECVAYLI do que deveria

Este medicamento sera administrado pelo seu médico ou enfermeiro e é improvavel que lhe seja
administrado demasiado. No caso de lhe ser administrado demasiado (sobredosagem), o seu médico
ird verificar para detetar efeitos indesejaveis.

Caso se tenha esquecido da sua marcacao para administracéo de TECVAYLI
E muito importante ir a todas as marcacdes. Se faltar a uma marcagdo, faca outra 0 mais depressa
possivel.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis graves
Procure ajuda médica imediatamente se tiver qualquer um dos efeitos indesejaveis seguintes que
poderéo ser graves e podem ser fatais.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):

o reacdo imunitéria grave ("sindrome de libertacdo de citocinas™) que pode causar febre, arrepios,
nauseas, dores de cabeca, batimentos cardiacos acelerados, tonturas e dificuldade em respirar

o baixo nivel de anticorpos chamados "imunoglobulinas™ no sangue (hipogamaglobulinemia) que
pode tornar as infecGes mais provaveis

o baixos niveis de um tipo de glébulos brancos (neutropenia)

o infecdo, que pode incluir febre, arrepios, tremores, tosse, falta de ar, respiracéo rapida e
pulso rapido

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

o Efeitos no seu sistema nervoso. Estes sintomas podem ser sinais de uma reagdo imunitaria grave
chamada "sindrome de neurotoxicidade associada a células efetoras imunitarias” (ICANS).

o Alguns destes sintomas séo:
o sentir-se confuso

sentir-se menos alerta

ter dificuldade em escrever

ter dificuldade a falar

(@)
(@)
O
o sonoléncia



o perda da capacidade de efetuar movimentos e gestos qualificados (apesar de ter a
capacidade fisica e o desejo de os realizar)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

uma infeccdo cerebral grave e potencialmente fatal chamada Leucoencefalopatia Multifocal
Progressiva (LMP). Alguns dos sintomas sdo:

o visdo turva, perda ou visdo dupla

dificuldade em falar

fragueza num braco ou perna

uma mudanca na forma como anda ou problemas com o seu equilibrio

dorméncia persistente

diminuicéo da sensibilidade ou perda de sensibilidade

perda de memoria ou confusdo

O O O 0 O O

Informe imediatamente o seu médico se sentir algum dos efeitos indesejaveis graves listados acima.

Outros efeitos indesejaveis
Outros efeitos indesejaveis estdo indicados abaixo. Informe o seu médico ou enfermeiro se tiver
gualquer um destes efeitos indesejaveis.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):

infecdo pulmonar (pneumonia)

infecdo por COVID-19 causada por um virus chamado coronavirus (SARS-CoV-2)

infecdo no nariz, seios nasais ou garganta (infe¢do das vias respiratorias superiores)

infecdo no trato urinario

baixos niveis de glébulos vermelhos (anemia)

baixos niveis de plaquetas sanguineas (células que ajudam o sangue a coagular,
trombocitopenia)

baixo numero de glébulos brancos (leucopenia)

baixos niveis de um tipo de glébulos brancos (linfopenia)

baixo nivel de "fosfato", "magnésio” ou "potassio” no sangue (hipofosfatemia, hipomagnesemia
ou hipocalemia)

aumento do nivel de "célcio" (hipercalcemia)

aumento da "fosfatase alcalina" no sangue

diminuicdo do apetite

sentir-se enjoado (nauseas), diarreia, obstipacao, vomitos, dor de barriga (dor abdominal)

dor de cabeca

lesbes nos nervos que podem causar formigueiro, dorméncia, dor ou perda da sensacédo de dor
espasmos nos masculos

tensdo arterial elevada (hipertenséo arterial)

sangramento, que pode ser grave (hemorragia)

tensdo arterial baixa (hipotenséo arterial)

tosse

ter falta de ar (dispneia)

febre

sensacdo de estar muito cansado

dor muscular ou sensa¢do de musculos doridos

méos, tornozelos ou pés inchados (edema)

reacOes cutaneas no local da injecdo ou perto deste, incluindo vermelhiddo da pele, comichéo,
inchaco, dor, hematomas, erupcdes cutaneas, hemorragias

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

infecdo grave em todo o corpo (sépsis)
infecdo da pele provocando vermelhiddo (celulite)
baixo numero de um tipo de glébulos brancos com febre (neutropenia febril)



o baixos niveis de “fibrinogénio”, um tipo de proteina no sangue, dificultando a formagéo de
coagulos

alteracdo da funcdo cerebral (encefalopatia)

baixo nivel de "célcio" ou "sédio™ no sangue (hipocalcemia ou hiponatremia)
elevado nivel de "potassio” no sangue (hipercalemia)

baixo nivel de "albumina" no sangue (hipoalbuminemia)

baixo nivel de aglcar no sangue (hipoglicemia)

baixo nivel de oxigénio no sangue (hipoxia)

aumento do nivel de "gama-glutamiltransferase” no sangue

aumento do nivel de enzimas hepéticas "transaminases" no sangue

aumento do nivel de "creatinina" no sangue

aumento do nivel de "amilase™ no sangue (hiperamilasemia)

aumento do nivel de "lipase" no sangue (hiperlipasemia)

exames sanguineos podem mostrar que o sangue demora mais tempo a coagular (INR
aumentado e prolongamento do PTT)

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis,
estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a segurancga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcgéo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar TECVAYLI
TECVAYLI sera conservado no hospital ou clinica pelo seu médico.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Néo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no rétulo do
frasco para injetaveis apds "VAL". O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C). Nao congelar.

Conservar na embalagem exterior de origem para proteger da luz.

Os medicamentos ndo devem ser deitados fora na canaliza¢do ou no lixo doméstico. O seu profissional
de saude deitara fora quaisquer medicamentos que ja ndo sdo utilizados. Estas medidas ajudardo a
proteger o0 ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicdo de TECVAYLI

o A substancia ativa é teclistamab. TECVAYLI vem em duas dosagens diferentes:
o 10 mg/ml - um frasco para injetaveis de 3 ml contém 30 mg de teclistamab


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

o 90 mg/ml - um frasco para injetaveis de 1,7 ml contém 153 mg de teclistamab

o Os outros componentes sdo sal dissodico de acido etilenodiaminotetracético (EDTA) di-
hidratado, &cido acético glacial, polissorbato 20, acetato de sodio tri-hidratado, sacarose, 4gua
para preparagdes injetaveis (ver "TECVAYLI contém s6dio™ na secgdo 2).

Qual o aspeto de TECVAYLI e conteddo da embalagem
TECVAYLI é uma solugdo injetavel (injetavel) e é um liquido incolor a amarelo claro.
TECVAYLI ¢ fornecido como uma embalagem de cartdo contendo 1 frasco para injetaveis de vidro.

Titular da Autorizacéo de Introdugdo no Mercado

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Bélgica

Fabricante

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Paises Baixos

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Bélgica

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacédo de Introducéo no Mercado:

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

Bbarapus

»PKOHCBH & JI)xoHChH briarapus” 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

Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 1464 94 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: #3176 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com



Eesti

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

ee@its.jnj.com

E\MGdo.

Janssen-Cilag ®oppokevtiky Movonpocmnn
A.E.B.E.

TnA: +30 210 80 90 000

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

France

Janssen-Cilag

Tél: 0800 2550 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

island

Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvnpog

Boapvépoc Xatinmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
Iv@its.jnj.com

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

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.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.o.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +44 1 494 567 444
medinfo@its.jnj.com

Este folheto foi revisto pela tltima vez em 07/2024.

Foi concedida a este medicamento uma «Autorizacdo de Introduc¢do no Mercado condicional». Isto
significa que se aguarda mais informacéo sobre este medicamento.



A Agéncia Europeia de Medicamentos ira analisar, pelo menos uma vez por ano, nova informacao
sobre este medicamento e este folheto sera atualizado se necessario.

Outras fontes de informacéo
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu.

Este folheto esta disponivel em todas as linguas da UE/EEE no sitio da internet da Agéncia Europeia
de Medicamentos.

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

E muito importante que as instrucdes de preparagio e administragio fornecidas nesta seccio sejam
rigorosamente seguidas para minimizar potenciais erros de dosagem com os frascos para injetaveis de
TECVAYLI 10 mg/ml e TECVAYLI 90 mg/ml.

TECVAYLI deve ser administrado apenas por via de injecdo subcutanea. Nao administrar
TECVAYLI por via intravenosa.

TECVAYLI deve ser administrado por um profissional de satide com pessoal médico adequadamente
formado e equipamento médico apropriado para gerir reagBes graves, incluindo a sindrome de
libertac&o de citocinas.

Os frascos para injetaveis de TECVAYLI 10 mg/ml e TECVAYLI 90 mg/ml sdo apenas para
utilizacdo Unica.

Os frascos para injetaveis de TECVAYLI de diferentes concentracdes ndo devem ser combinados para
atingir a dose de manutencéo.

A técnica asséptica deve ser utilizada para preparar e administrar TECVAYLI.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

Preparagéo de TECVAYLI
o Verificar a dose prescrita para cada injegdo de TECVAYLI. Para minimizar erros, utilizar as
seguintes tabelas para preparar a injecdo de TECVAYLI.
o Utilizar a Tabela 1 para determinar a dose total, volume de injecdo e nimero de frascos
para injetaveis necessarios, com base no peso corporal real do doente para a dose 1 de
escalonamento utilizando um frasco para injetaveis de TECVAYLI 10 mg/ml.


https://www.ema.europa.eu/en

Tabela 1:

(0,06 mg/kg)

Volumes de injecdo de TECVAYLI (10 mg/ml) para a dose 1 de escalonamento

Dose 1 de
escalonamento
(0,06 mg/kg)

Peso corporal Dose total Volume injetavel | Namero de frascos

(kg) (mg) (ml) para injetaveis

(1 frasco para

injetaveis=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 33 0,33 1
60-69 3,9 0,39 1
70-79 4,5 0,45 1
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 Utilizar a Tabela 2 para determinar a dose total, volume de injecdo e nimero de frascos
para injetaveis necessarios, com base no peso corporal real do doente para a dose 2 de
escalonamento utilizando um frasco para injetaveis de TECVAYLI 10 mg/ml.

Tabela2:  Volumes de injecdo de TECVAYLI (10 mg/ml) para a dose 2 de escalonamento
(0,3 mg/kQ)
Peso corporal Dose total Volume injetavel | NUmero de frascos
(kg) (mg) (ml) para injetaveis
(1 frasco para
injetaveis=3 ml)
35-39 11 1,1 1
40-44 13 1,3 1
45-49 14 14 1
50-59 16 1,6 1
pose 2 de 6069 19 19 1
es(cgsonmag’;‘g‘)to 7079 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 3,4 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 Utilizar a Tabela 3 para determinar a dose total, volume de injecdo e nimero de frascos
para injetaveis necessarios, com base no peso corporal real do doente para a dose de
manutencdo utilizando um frasco para injetaveis de TECVAYLI 90 mg/ml.
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Tabela3: Volumes de injecdo de TECVAYLI (90 mg/ml) para a dose de manutengao
(1,5 mg/kQ)

Dose de
manutencao
(1,5 mg/kQ)

Peso corporal Dose total Volume injetavel | NUmero de frascos
(kg) (mg) (ml) para injetaveis
(1 frasco para
injetaveis=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 1,7 1
110-119 171 1,9 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 Retirar o frasco para injetaveis de TECVAYLI com a concentragdo apropriada do
armazenamento refrigerado (2°C — 8°C) e equilibrar a temperatura ambiente (15 °C — 30 °C),
conforme necessario, durante pelo menos 15 minutos. Ndo aquecer TECVAYLI de qualquer

outra forma.

o Uma vez equilibrado, mover gentilmente o frasco para injetaveis durante aproximadamente
10 segundos para misturar. N&o agitar.

o Retirar o volume de injecdo necessario de TECVAYLI do(s) frasco(s) para injetaveis para uma
seringa de tamanho adequado utilizando uma agulha de transferéncia.

o Cada volume de injecéo ndo deve exceder 2,0 ml. Dividir as doses que requerem mais de

2,0 ml igualmente em vérias seringas.

o TECVAYLI é compativel com agulhas de aco inoxidavel e material de seringa de polipropileno

e policarbonato.

o Substituir a agulha de transferéncia por uma agulha de tamanho apropriado para injegéo.

o Inspecionar visualmente o TECVAYLI para ver se existem particulas e descoloracdo antes da
administracdo. N&o utilizar se a solucéo estiver descolorada, ou turva, ou se estiverem presentes
particulas estranhas.
o A solucdo injetavel de TECVAYLI é incolor a amarelo claro.

Administracdo de TECVAYLI

o Injetar o volume necessério de TECVAYLI no tecido subcutaneo do abdémen (local de injegdo
preferencial). Em alternativa, TECVAYLI pode ser injetado no tecido subcutaneo da coxa. Se
forem necessarias varias injecdes, as injecdes de TECVAYLI devem ter pelo menos 2 cm

de distancia.

. N&o injetar em tatuagens ou cicatrizes ou areas onde a pele esteja vermelha, ferida, sensivel,
dura ou ndo intacta.

Rastreabilidade

De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos bioldgicos, 0 nome e o nimero de lote do
medicamento administrado devem ser registados de forma clara.
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