Pisomna informéacia pre pouzZivatel’a

Talvey 2 mg/ml injekény roztok
Talvey 40 mg/ml injekény roztok

talkvetamab

vTentO liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajie ti€inky, ndjdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celi pisomni informéaciu predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre véas dblezité informacie.

- Tuato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotnti
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informaécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Talvey a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako vam podaju Talvey
Ako sa Talvey podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Talvey

Obsah balenia a d’alSie informéacie

ook E

1. Co je Talvey a na &o sa pouZiva

Talvey je liek na nadorové ochorenie, ktory obsahuje lieCivo talkvetamab. Talkvetamab je protilatka,
druh proteinu (bielkoviny), ktory rozpoznava Specifické ciele vo vaSom tele a naviazZe sa na ne. Bol
navrhnuty tak, aby sa naviazal na protein GPRC5D (receptor spriahnuty s G-proteinom trieda C
skupina 5 ¢len D), ktory sa nachadza na nadorovych bunkach mnohopocetného myelému, a na CD3,
protein na T bunké&ch (typ bielych krviniek). T bunky su sucast'ou prirodzenej obrany tela a poméahaju
chrénit telo pred infekciou. M6zu tiez zni¢it’ nadorové bunky. Ked’ sa tento liek naviaze na tieto
bunky spoji nadorové a T bunky dohromady. To napomaha T bunkam, aby zni¢ili nddorové bunky
mnohopocetného myelomu.

Talvey sa pouziva na liecbu dospelych s mnohopocetnym myelomom, nadorovym ochorenim kostne;j
drene.

Pouziva sa u pacientov, ktori podstupili aspori tri iné druhy liecby, ktoré neti¢inkovali alebo prestali
ucinkovat’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Talvey

Talvey vam nesmie byt’ podany

. ak ste alergicky na talkvetamab alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
vV Casti 6).

NepouZivajte Talvey, ak sa vas tyka to, ¢o je uvedené vysSie. Ak si nie ste isty, porad’te sa so svojim
lekdrom alebo zdravotnou sestrou skor, ako vam bude podany Talvey.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam bude podany Talvey, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
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Zéavazné vedlajsie ucinky

Existuji zavazné vedlajSie ucinky, ktoré¢ sa moézu vyskytnat’ po zacati uzivania Talvey. Musite ihned’
informovat’ svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak sa vyskytnd, pretoze mozu vyzadovat', aby ste
dostali okamzit( lekarsku pomoc.

OkamZite povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak sa u vas vyskytne niektory

z nasledujucich priznakov:

. prejavy ochorenia znameho ako ,,syndrom uvol'iovania cytokinov (CRS). CRS je zavazna
imunitna reakcia s priznakmi, ako je horucka, nizky krvny tlak, zimnica, problémy s dychanim,
Unava, bolest’ hlavy, rychly tlkot srdca a zvy$ena hladina pecetiovych enzymov v krvi.

. U¢inky na vas nervovy systém. Medzi priznaky patri pocit zmétenosti, pocit dezorientacie, pocit
ospalosti, pocit zniZzenej pozornosti, pomalé alebo stazené myslenie, zmenené myslenie alebo
znizena hladina vedomia, zmétenost’, tazkosti s rozpravanim a porozumenim re¢i. Niektoré
z nich m6zu byt’ prejavmi zavaznej imunitnej reakcie nazyvanej ,,syndrdm neurotoxicity
spojenej s imunitnymi efektorovymi bunkami“ (ICANS).

° problémy s Gstami, ako napriklad strata chuti, sucho v Gstach, tazkosti s prehitanim a zapal
vystelky Ust.

o koZné problémy ako vyrazka, sCervenanie a problémy nechtov.

o pocit tepla, horticka, zimnica alebo triaska, bolest’ hrdla alebo vredy v tistach mozu byt
priznakmi infekcie.

TALVEY a o¢kovacie latky

Predtym, ako vdm bude podany Talvey, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak ste
Vv poslednom c¢ase podstupili o¢kovanie alebo sa chystate na ockovanie. V4§ imunitny systém
(prirodzena obranyschopnost’ tela) nemusi pri uzivani tohto lieku dobre reagovat’ na ockovanie.

Nesmiete dostat’ zivé oCkovacie latky, $pecificky druh o¢kovacej latky, najmenej Styri tyZdne pred
liecbou Talvey a najmenej Styri tyZdne po uZiti poslednej davky.

Testy a kontroly

Pred podanim Talvey V&S lekér skontroluje vas krvny obraz, aby skontroloval hladiny réznych
krvnych buniek (krviniek) a vySetril prejavy infekcie. Infekcie sa budd liecit’ predtym, ako za¢nete
uzivat tento liek.

Potom ako dostanete Talvey vas bude vas lekér sledovat’ z hl'adiska vedl'ajsich u¢inkov. Bude tiez
pravidelne kontrolovat’ krvny obraz, pretoze pocet krvnych buniek (krviniek) a inych zloZiek krvi sa
moZe pri pouZiti tohto lieku znizit'.

Deti a dospievajuci
Talvey sa nema pouzivat’ u deti a dospievajdcich mladSich ako 18 rokov, pretoZe liek nebol skimany
Vv tejto vekovej skupine a nie je zname, ako na nich tento lick bude pdsobit’.

Iné lieky a Talvey

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. To zahttia aj lieky, ktoré su dostupné bez lekarskeho
predpisu, a bylinné pripravky.

Tehotenstvo, antikoncepcia a dojcéenie
Tehotenstvo a antikoncepcia

Talvey ma potencial preniest’ sa z matky na vyvijajuici sa plod. Uinky Talvey na vyvijajdci sa plod
nie si zname a riziko pre novorodencov/doj¢ata nemozno vylucit'.

Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotnd, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Ak otehotniete pocas liecby tymto lieckom, okamZite to povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotne;j
sestre.
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Ak by ste mohli otehotniet’, musite pouZivat’ i¢innti antikoncepciu pocas liecby s Talvey a eSte 3
mesiace po jej ukonceni. Vas lekar pred zacatim liecby skontroluje, Ci ste tehotna.

Ak vasa partnerka otehotnie, zatial’ Co ste lieCeny tymto liekom, okamzite to povedzte svojmu
lekarovi.

Ak ste uzivali tento lieck pocas tehotenstva, vase novonarodené diet'a nesmie dostat’ ziadne Zivé
ockovacie latky, kym nema aspon $tyri tyzdne.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i liek Talvey prechadza do materského mlieka. U dojcenych novorodencov/dojéiat
existuje riziko. Predtym, ako zacnete pouzivat tento liek, porad'te sa so svojim lekarom. Vy a vas lekar
rozhodnete o tom, ¢i je prinos doj¢enia vacsi ako riziko pre vase diet'a. Ak sa vy a V&S lekar
rozhodnete prestat’ pouzivat’ tento liek, nemali by ste dojcit’ 3 mesiace po ukonceni liecby.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektori 'udia mézu pocas uzivania Talvey pocitovat’ inavu, zavrat alebo zmétenost. Neved'te
vozidla, nepouZivajte nastroje ani stroje od podania prvej davky do najmenej 48 hodin po podani prvej
liecebnej davky Talvey alebo podl'a pokynov lekara.

Talvey obsahuje sodik
Talvey obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozZstvo sodika.

3. Ako sa Talvey podava

Aké mnozstvo lieku sa podava

Talvey sa podava pod dohl'adom lekara, ktory ma skdsenosti s liebou pacientov s mnohopocetnym
myelomom. V&S lekar rozhodne aké mnozstvo Talvey vam bude podané. Davka Talvey bude zavisiet’
od vasej telesnej hmotnosti.

Talvey sa podava bud’ jedenkrat za tyzden, alebo jedenkrat za 2 tyZdne v zavislosti od davky takto:

0.4 mg/kg jedenkrat za tyzde:

. V prvej davke dostanete 0,01 mg na kilogram telesnej hmotnosti.

o V druhej davke, ktora bude podané o 2 — 4 dni neskér, dostanete 0,06 mg na kilogram telesnej
hmotnosti.

. V tretej davke dostanete ,.liecebnu davku* 0,4 mg na kilogram telesnej hmotnosti 2 — 4 dni po
druhej davke.

J Po tretej davke budete potom dostavat’ , lieebnt davku* jedenkrat za tyzde.
J Liecba bude pokracovat’ dovtedy, kym budete mat’ z Talvey prospech.

V&S lekar bude po kazdej z prvych troch davok sledovat’, ¢i sa u vas neprejavia vedlajsie u¢inky. Bude
to robit’ 2 dni po kaZdej davke. Po kazdej z prvych troch davok zostaite v blizkosti zdravotnickeho
zariadenia pre pripad, Ze sa u vas vyskytnt vedl'ajSie ucinky.

Ak zaznamenate vedl'ajsie ucinky po ktorejkol'vek z vaSich prvych dvoch davok, vas lekar sa moze
rozhodnut’ pockat’ az 7 dni pred podanim vasej d’al$ej davky.

0,8 mg/kg jedenkrat za 2 tyZdne:
. V prvej davke dostanete 0,01 mg na kilogram telesnej hmotnosti.

o V druhej davke, ktora bude podané o 2 — 4 dni neskor, dostanete 0,06 mg na kilogram telesnej
hmotnosti.

o V tretej davke, ktora bude podana o 2 — 4 dni neskér, dostanete 0,4 mg na kilogram telesnej
hmotnosti.
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o V Stvrtej davke potom dostanete ,,liecebna davku 0,8 mg na kilogram telesnej hmotnosti
2 — 4 dni po tretej davke.

o Po Stvrtej davke budete potom dostavat’ ,.lie¢ebnt davku* jedenkrét za 2 tyzdne.

. Liecba bude pokracovat’ dovtedy, kym budete mat’ z Talvey prospech.

V&S lekar bude po kazdej z prvych troch davok sledovat’, ¢i sa u vas neprejavia vedlajsie u¢inky. Bude
to robit’ 2 dni po kazdej davke. Po kazdej z prvych Styroch davok zostarite v blizkosti zdravotnickeho
zariadenia pre pripad, Ze sa u vas vyskytnt vedl'ajSie ucinky.

Ak zaznamenate vedlajsie ucinky po ktorejkol'vek z vaSich prvych troch davok, vas lekéar sa moze
rozhodnut’ pockat’ az 7 dni pred podanim vasej d’al$ej davky.

Rozhodnutie o pouZziti davky 0,4 mg/kg jedenkrét za tyzden alebo 0,8 mg/kg jedenkréat za dva tyZdne
sa ma urobit’ po porade s lekarom.

Ako sa liek podava
Talvey bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra vo forme injekcie pod kozu (ako ,,subkutanna‘
injekcia). Podava sa do oblasti Zaludka (brucha) alebo stehna.

Lieky podavané pocas liecby s Talvey

Pred prvymi tromi davkami (ak dostavate 0,4 mg/kg telesnej hmotnosti) alebo prvymi Styrmi davkami
(ak dostavate 0,8 mg/kg telesnej hmotnosti) Talvey vam budu podané lieky, ktoré pomahaja znizit’
pravdepodobnost’ vedl'ajsich uc¢inkov. Tie m6zu zahtnat’:

o lieky na zmiernenie alergickej reakcie (antihistaminika)
o lieky na zmiernenie z&palu (kortikosteroidy)
o lieky na zniZenie horac¢ky (napriklad paracetamol)

Tieto lieky vam mozu byt podavané aj pri podani neskorSich davok Talvey v zavislosti od pripadnych
priznakov, ktoré sa u vas vyskytnu.

Mozete dostat’ aj d’alSie lieky na zéklade pripadnych priznakov, ktoré sa u vas vyskytnui, alebo na
zaklade vaSej anamnézy.

Ak dostanete viac Talvey, ako mate

Tento lick vam bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra. V pripade, Ze dostanete prili§ vel'a lieku
(predavkovanie), lekar vas bude kontrolovat’, ¢i sa u vas nevyskytnu vedlajsie ucinky.

AK zabudnete prist’ na podanie Talvey

Je vel'mi dolezité, aby ste prisli na vSetky dohodnuté terminy, aby sa zabezpecilo, Ze vasa liecba bude
ucinna. Ak na niektory termin nepridete, o najskoér si dohodnite d’alsi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajtice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vazne vedlajSie uéinky

Okamzite vyhladajte lekarsku pomoc, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich vaznych
vedl'ajSich ucinkov, ktoré moézu byt zavazné a mézu byt smrtel'né.
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Velmi ¢asté (mézu postihnut’ viac ako 1 z 10 0sdb):
o Syndrom neurotoxicity spojenej s imunitnymi efektorovymi bunkami (ICANS), zdvazna

imunitna reakcia, ktora moze ovplyvnit’ vas nervovy systém. Niektoré z tychto priznakov su:

pocit zméatenosti

znizend pozornost’ alebo vedomie

pocit dezorientacie

pocit ospalosti

nizka energia

pomalé a tazké myslenie

o syndrom uvolfiovania cytokinov (CRS), zdvazna imunitna reakcia. CRS méze spdsobit’
priznaky, ako:

horucka

nizky krvny tlak

zimnica

nizka hladina kyslika v krvi

bolest’ hlavy

rychly tlkot srdca

zvySena hladina peceniovych enzymov v krvi

©OO0OO0O0OO0O0

o

OO0 O0OO0OO0O0o

o nizka hladina neutrofilov (neutropénia), urcitého typu bielych krviniek, ktoré pomahaji bojovat’

proti infekciam
o nizka hladina krvnych dosti¢iek (trombocytopénia), ktoré pomahaju zrazaniu Krvi

Ak spozorujete niektory z uvedenych zavaznych vedlajsich u¢inkov, okamzite o tom informujte
svojho lekara.

DalSie vedPajsie udinky

Dalsie vedlajsie u¢inky st uvedené nizsie. Informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak sa
U vas objavi niektory z tychto vedl'aj$ich ucinkov.

Velmi ¢asté (mézu postihnut’ viac ako 1 z 10 0sdb):

problémy s nechtami

bolest’ v svaloch a kiboch (muskuloskeletalna bolest)

nizky pocet ¢ervenych krviniek (anémia)

pocit Gnavy

zimnica

Ubytok telesnej hmotnosti

abnormalne suchéa koZa alebo sliznice ako napriklad Usta a o¢i (xer6za)
nizky pocet lymfocytov (lymfopénia), typ bielych krviniek

problém so schopnost'ou vyvolat” alebo kontrolovat’ pohyb (motoricka dysfunkcia)
zavrat

bolesti (senzorické neuropatia)

poskodenie alebo ochorenie postihujice funkciu mozgu (encefalopatia)
hnacka

nevolnost’

zapcha

bolest’ brucha

vracanie

infekcia nosa, dutin alebo hrdla (infekcia hornych dychacich ciest)
svrbenie (pruritus)

znizena chut’ do jedla

bolest’

nizky pocet bielych krviniek (leukopénia)

nizke hladiny draslika v krvi (hypokaliémia)
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o nizke hladiny fosfatu v krvi (hypofosfatémia)

o nizke hladiny hor¢ika v krvi (hypomagneziémia)

nizka hladina imunoglobulinov, typ protilatky v krvi (hypogamaglobulinémia), ¢o moze zvysit
pravdepodobnost’ infekcii

opuch spdsobeny nahromadenim tekutiny v tele (edém)

podrézdenie alebo bolest’ v mieste podania injekcie

zvysena hladina peceniovych enzymov v Krvi

infekcia COVID-19

krvné testy mozu ukazat, ze zrdZanie krvi trva dlhSie (zniZenie hladiny fibrinogénu, zvySenie
INR a prediZenie PTT)

bakterialna infekcia

bolest’ v tstach

mykoticka infekcia

horticka (pyrexia)

bolest’ hlavy

dychavicnost’ (dyspnoe)

kasel

problémy s dstami a prehitanim ako napriklad zmena chuti (dysgezia), sucho v Gstach, tazkosti
s prehitanim (dysfagia) a zapal vystelky Ust (stomatitida)

o kozné problémy vratane koznej vyrazky

Casté (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

o vypadavanie vlasov

o krvacanie, ktoré méze byt’ zdvazné (hemoragia)

. infekcia pl'uc (pneumonia)

o virusova infekcia

. otrava krvi (sepsa)

. nizky pocet urCitého typu bielych krviniek (neutrofilov) s horickou

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozZete hlasit’ aj priamo na Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického
skd3ania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507 01 206
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci uc¢inok lieku je na
webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ lickov/Hlasenie podozreni na neziaduce G¢inky
liekov. Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Talvey

Talvey bude uchovavat’ v nemocnici alebo na klinike vas lekar. Nasledujuce informacie sd preto
ur¢ené najma pre zdravotnickych pracovnikov.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a injek¢nej liekovke po
,EXP*. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C aZ 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
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Pred pouzitim lieku skontrolujte roztok, ¢i neobsahuje Castice alebo ¢i nezmenil farbu. Roztok ma byt
bezfarebny aZ svetloZIlty. NepouZivajte tento liek, ak je zakaleny, zmenil farbu alebo obsahuje
viditeI'né Castice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Zdravotnicky pracovnik zlikviduje
vSetky lieky, ktoré sa uz nepouzivaji. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Talvey obsahuje

. Liecivo je talkvetamab. Talvey sa dodava v dvoch roznych sil&ch:
o 2 mg/ml — jedna 1,5 ml injek¢na lickovka obsahuje 3 mg talkvetamabu
o 40 mg/ml - jedna 1 ml injek¢na liekovka obsahuje 40 mg talkvetamabu

J Dalsie zlozky st dihydrat disodnej soli EDTA, adova kyselina octova, polysorbat 20, trihydrat
octanu sodného, sachar6za, voda na injekciu (pozri ,, Talvey obsahuje sodik* v Casti 2).

Ako vyzera Talvey a obsah balenia
Talvey je injek¢ny roztok (injekcia) a je to bezfarebna az svetlozlta kvapalina.
Talvey sa dodava v papierovej Skatuli obsahujtcej 1 sklenenti injekénu liekovku.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2024.

Tento liek bol registrovany s podmienkou. To znamena, Ze sa o tomto licku o¢akavaji d’alSie
doplniujuce informécie.

Eurdpska agentura pre lieky kazdy rok posudi nové informécie o tomto lieku a tlto pisomnu
informaciu bude podl'a potreby aktualizovat’.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.

Tato pisomna informécia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Injekéné liekovky Talvey sa dodavaji ako injekény roztok pripraveny na pouzitie, ktory nie je pred
podanim potrebné riedit’.

Injekéné liekovky Talvey s roznymi koncentraciami sa nemaji kombinovat’ na dosiahnutie lieGebnej

davky.

Na pripravu a podanie Talvey sa ma pouzit’ asepticka technika.

Priprava Talvey

o Pri priprave Talvey si pozrite nasledujuce referenéné tabul’ky

o Na urcenie celkovej davky, objemu injekcie a poctu potrebnych injekénych liekoviek
pouzite tabulku 1 na zaklade skutoénej telesnej hmotnosti pacienta pre davku 0,01 mg/kg

s pouZitim injek¢nej liekovky Talvey 2 mg/ml.

TabulPka 1: Dévka 0,01 mg/kg: objemy injekcie s pouZitim in

ekénej liekovky Talvey 2 mg/ml

Dévka
0,01 mg/kg

Telesna hmotnost’

Celkovéa davka?

Objem injekcie

Pocet injekénych

(kg) (mg) (ml) liekoviek
(1 injekéna
liekovka = 1,5 ml)
354739 0,38 0,19 1
40 az 45 0,42 0,21 1
46 az 55 0,5 0,25 1
56 a7 65 0,6 0,3 1
66 az 75 0,7 0,35 1
76 a7 85 0,8 0,4 1
86 az 95 0,9 0,45 1
96 az 105 1,0 0,5 1
106 a7 115 1.1 0,55 1
116 a7 125 1.2 0,6 1
126 a7 135 13 0,65 1
136 a7 145 1.4 0,7 1
146 a7 155 15 0,75 1
156 a7 160 1.6 0,8 1

a

Celkova davka (mg) sa vypocita na zaklade zaokruhleného objemu injekcie (ml)

o] Na urcenie celkovej davky, objemu injekcie a poctu potrebnych injekénych liekoviek
pouzite tabul’ku 2 na zaklade skutoénej telesnej hmotnosti pacienta pre davku 0,06 mg/kg

s pouzitim injekénej liekovky Talvey 2 mg/ml.
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TabuPka 2: D&vka 0,06 mg/kg: objemy injekcie s pouzitim injek¢nej liekovky Talvey 2 mg/ml

Dévka
0,06 mg/kg

Telesna Celkova davka® Objem injekcie Pocet injekénych
hmotnost’ (mg) (ml) liekoviek
(kg) (1 injek¢éna
liekovka = 1,5 ml)
354739 2,2 11 1
40 az 45 2,6 13 1
46 az 55 3 15 1
56 a7 65 3,6 18 2
66 az 75 4,2 2,1 2
76 a7 85 4,8 2,4 2
86 az 95 54 2,7 2
96 az 105 6 3 2
106 a7 115 6,6 33 3
116 a7 125 7,2 3,6 3
126 a7 135 7.8 3,9 3
136 a7 145 8,4 4,2 3
146 a7 155 9 4,5 3
156 a7 160 9,6 4,8 4

a

Celkova davka (mg) sa vypocita na zaklade zaokruhleného objemu injekcie (ml)

o Na urcenie celkovej davky injekcie a poctu potrebnych injekénych liekoviek pouzite
tabulku 3 na zéklade skutoénej telesnej hmotnosti pacienta pre davku 0,4 mg/kg

s pouzitim injek¢nej liekovky Talvey 40 mg/ml.

TabuPka 3: Dévka 0,4 mg/kg: objemy injekcie s pouZitim injekénej liekovky Talvey 40 mg/ml

Dévka
0,4 mg/kg

Telesna hmotnost’

Celkovéa davka?

Objem injekcie

Pocet injekénych

(kg) (mg) (ml) liekoviek
(1 injek¢éna
liekovka = 1,0 ml)
354739 14,8 0,37 1
40 az 45 16 0,4 1
46 az 55 20 0,5 1
56 a7 65 24 0,6 1
66 az 75 28 0,7 1
76 a7 85 32 0,8 1
86 az 95 36 0,9 1
96 az 105 40 1 1
106 a7 115 44 11 2
116 a7 125 48 1.2 2
126 a7 135 52 13 2
136 a7 145 56 1,4 2
146 a7 155 60 15 2
156 a7 160 64 1,6 2

a

Celkova davka (mg) sa vypocita na zaklade zaokruhleného objemu injekcie (ml)

o Na urcenie celkovej davky, objemu injekcie a poctu potrebnych injekénych liekoviek
pouzite tabul’ku 4 na zaklade skuto¢nej telesnej hmotnosti pacienta pre davku 0,8 mg/kg

s pouzitim injek¢nej liekovky Talvey 40 mg/ml.
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TabuPka 4: Dévka 0,8 mg/kg: objemy injekcie s pouZitim injekénej liekovky Talvey 40 mg/ml

Telesna hmotnost’ | Celkova davka® Objem injekcie Pocet injekénych
(kg) (mg) (ml) liekoviek
(1 injekéna

liekovka = 1,0 ml)
35a7 39 29,6 0,74 1
40 az 45 34 0,85 1
46 az 55 40 1 1
56 a7 65 48 1.2 2
Dévka 66 aZ 75 56 1,4 2
0,8 mg/kg 76 a7 85 64 1,6 2
86 az 95 72 18 2
96 az 105 80 2 2
106 a7 115 88 2,2 3
116 a7 125 96 2,4 3
126 a7 135 104 2,6 3
136 a7 145 112 2,8 3
146 a7 155 120 3 3
156 a7 160 128 3,2 4

a

Celkova davka (mg) sa vypocita na zaklade zaokruhleného objemu injekcie (ml)

Skontrolujte, ¢i je injekény roztok Talvey bezfarebny az svetlozlty. NepouZivajte, ak ma roztok

zmenenu farbu, ak je zakaleny alebo ak st v fiom pritomné cudzie Castice.

Injeként liekovku s prislusnou silou Talvey vyberte z chladnicky (2 °C az 8 °C) a nechajte

zohrievat’ na izbovu teplotu (15 °C — 30 °C) najmenej pocas 15 minut. Injekénu liekovku

s Talvey nezahrievajte Ziadnym inym spdsobom.

Po dosiahnuti poZzadovanej teploty jemne krazte injekénou liekovkou priblizne 10 sekund, aby

sa obsah premieSal. Netraste.

Pomocou prenosovej ihly natiahnite poZadovany injekény objem Talvey z injekénej liekovky

(lickoviek) do injekénej striekacky vhodnej velkosti.

o] Ziadny objem injekcie nema presiahnut’ 2,0 ml. Davky vyzadujtce viac ako 2,0 ml
rozdel'te rovnomerne do viacerych injek¢énych striekaciek.

Talvey je kompatibilny s injekénymi ihlami z nehrdzavejucej ocele a polypropylénovym alebo

polykarbonatovym materidlom striekacky.

Prenosovu ihlu nahrad’te ihlou vhodnej vel’kosti na podanie injekcie.

Podavanie Talvey

Talvey sa ma podavat’ subkutannou injekciou.

Talvey ma podavat’ zdravotnicky pracovnik s primeranym zdravotnickym vybavenim

a personalom na zvladnutie zavaznych reakcii vratane CRS.

PoZadovany objem Talvey vstreknite do podkozného tkaniva brucha (uprednostiiované miesto
podania injekcie). Alternativne sa moze Talvey podat’ do podkozného tkaniva na inych miestach
(napr. stehno). Ak je potrebnych viac injekcii, injekcie Talvey sa maji podat’ najmenej 2 cm od
seba.

Nepodavajte injekcie do tetovania alebo jaziev ani do oblasti, kde je koza ¢ervena, pomliazdena,
citliva, tvrda alebo nejako porusena.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poZiadavkami.
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