Prospecto: informacion para el paciente

Talvey 2 mg/ml solucion inyectable
Talvey 40 mg/ml solucién inyectable
talquetamab

' Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacion sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted
tener. La parte final de la seccion 4 incluye informacion sobre como comunicar estos efectos adversos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a recibir este medicamento, porque

contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o enfermero.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Talvey y para qué se utiliza

Talvey es un medicamento contra el cancer que contiene el principio activo «talquetamaby.
Talquetamab es un anticuerpo, un tipo de proteina que reconoce dianas especificas de su organismo y
se une a ellas. Ha sido diseniado para acoplarse a la proteina GPRC5D (receptor acoplado a proteinas
G, familia C, grupo 5 y miembro D), la cual se encuentra en las células cancerosas del mieloma
multiple, y al grupo de diferenciacion 3 (CD3), una proteina en los llamados «linfocitos T» (un tipo de
globulos blancos). Los linfocitos T son parte de las defensas naturales del cuerpo y ayudan a
protegerlo de infecciones. También pueden destruir las células cancerosas. Cuando este medicamento
se une a estas células, une las células cancerosas y las células T. Esto estimula a las células T a destruir
las células cancerosas del mieloma multiple.

Talvey se usa para tratar adultos con mieloma multiple, un cancer de la médula osea.
Se utiliza cuando los pacientes han tenido al menos otros tres tipos de tratamiento que o bien no han
funcionado o han dejado de funcionar.

2. Qué necesita saber antes de empezar a recibir Talvey
No reciba Talvey
. si es alérgico al talquetamab o a alguno de los demas componentes de este medicamento

(incluidos en la seccion 6).

No use Talvey si le ocurre lo anterior. Si no esta seguro, hable con su médico o enfermero antes de
recibir Talvey.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o enfermero antes de empezar a recibir Talvey.



Efectos adversos graves

Existen efectos adversos graves que pueden ocurrir después de empezar a tomar Talvey. Debe
comunicar inmediatamente a su médico o enfermero si esto ocurre, ya que puede que requiera atencion
médica inmediata.

Informe inmediatamente a su médico o enfermero si experimenta cualquiera de los siguientes:

o signos de una afeccion conocida como «sindrome de liberacion de citocinas» (SLC). ElI SLC es
una reaccion inmunitaria grave en la que se producen sintomas como fiebre, presion arterial
baja, escalofrios, dificultad para respirar, fatiga, cefalea, taquicardia y aumento del nivel de
enzimas hepaticas en la sangre.

o efectos sobre el sistema nervioso. Los sintomas incluyen sensacion de confusion,
desorientacion, somnolencia, falta de atencion, lentitud o dificultad para pensar, alteracion del
pensamiento o disminucion de la conciencia, confusion, dificultad para hablar y comprender el
habla. Algunos de estos pueden ser signos de una reaccidon inmunitaria grave denominada
«sindrome de neurotoxicidad asociada a células inmuno efectoras» (ICANS).

o problemas en la boca, como pérdida del gusto, boca seca, dificultad para tragar e inflamacion
del revestimiento de la boca.

o problemas de la piel como erupciones, enrojecimiento y problemas en las ufias.

. sensacion de calor, fiebre, escalofrios, dolor de garganta o ulceras en la boca pueden ser signos

de una infeccidn.

Talvey y las vacunas

Hable con su médico o enfermero antes de que le administren Talvey si se ha vacunado recientemente
0 se va a vacunar. Es posible que su sistema inmunitario (las defensas naturales del organismo) no
responda tan bien a la vacunacion cuando esté tomando este medicamento.

No debe recibir vacunas vivas, un tipo especifico de vacuna, desde al menos 4 semanas antes de
comenzar su tratamiento con Talvey hasta al menos 4 semanas después de haber tomado su ultima
dosis.

Pruebas y controles

Antes de que le administren Talvey, su médico le hara un analisis de sangre para ver los niveles de
diferentes células sanguineas y detectar signos de infeccion. Las infecciones se trataran antes de
empezar a recibir este medicamento.

Después de recibir Talvey, su médico lo controlara para detectar efectos adversos. También
controlaran periodicamente sus recuentos sanguineos, ya que el nimero de células sanguineas y otros
componentes de la sangre pueden disminuir cuando utilice este medicamento.

Nifios y adolescentes

No se debe usar Talvey en nifios o adolescentes menores de 18 afios de edad, dado que el
medicamento no ha sido estudiado en este grupo de edad y se desconoce como este medicamento les
puede afectar.

Otros medicamentos y Talvey

Informe a su médico o enfermero si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento. Esto incluye los medicamentos que se pueden obtener sin receta y la
fitoterapia.

Embarazo, anticoncepcion y lactancia

Embarazo y anticoncepcién

Talvey tiene el potencial de ser transmitido de la madre al feto en desarrollo. Se desconocen los
efectos de Talvey en el feto en desarrollo y no se puede excluir un riesgo para los recién
nacidos/lactantes.

Si estd embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada,
consulte a su médico o enfermero antes de utilizar este medicamento.



Si se queda embarazada mientras esta en tratamiento con este medicamento, informe inmediatamente a
su médico o enfermero.

Si usted se puede quedar embarazada, debe utilizar un método anticonceptivo eficaz durante el
tratamiento y durante los 3 meses siguientes tras la interrupcion del tratamiento con Talvey. Su médico
comprobara si esta embarazada antes de iniciar el tratamiento.

Si su pareja se queda embarazada mientras estd tomando este medicamento, informe a su médico
inmediatamente.

Si ha recibido este medicamento durante el embarazo, su bebé recién nacido no debe recibir ninguna
vacuna viva hasta que tenga al menos cuatro semanas de edad.

Lactancia

Se desconoce si Talvey puede pasar a la leche materna. Puede haber un riesgo para los recién nacidos
o los lactantes amamantados. Consulte a su médico antes de que le empiecen a administrar este
medicamento. Usted y su médico decidiran si el beneficio de la lactancia es mayor que el riesgo para
su bebé. Si usted y su médico deciden dejar de recibir este medicamento, no debe amamantar durante
los 3 meses siguientes a la interrupcion del tratamiento.

Fertilidad
No hay datos relativos al efecto de talquetamab sobre la fertilidad. No se han evaluado los efectos de
talquetamab sobre la fertilidad masculina y femenina en estudios realizados en animales.

Conduccion y uso de maquinas

Algunas personas se pueden sentir cansadas, mareadas o confusas cuando usan Talvey. No conduzca,
utilice herramientas ni maneje maquinaria desde que reciba su primera dosis hasta al menos 48 horas
después de recibir tu primera dosis de Talvey, o segln le indique su médico.

Talvey contiene sodio
Talvey contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente «exento
de sodio».

3. Como recibir Talvey

Cantidad administrada

Talvey se le administrara bajo la supervision de un médico con experiencia en el tratamiento de
pacientes con mieloma multiple. Su médico determinara cuanto Talvey le administran. La dosis de

Talvey dependera de su peso corporal.

Talvey se administra una vez a la semana o una vez cada 2 semanas, dependiendo de la dosis, como se
indica a continuacion:

0.4 mg/keg una vez a la semana:

o En la primera dosis, recibira 0,01 mg por kilogramo de peso corporal.

. En la segunda dosis, la cual se administrara de 2-4 dias después, recibira 0,06 mg por kilogramo
de peso corporal.

o En la tercera dosis, recibira una «dosis de tratamiento» de 0,4 mg por kilogramo de peso
corporal 2-4 dias después de la segunda dosis.

. Después de la tercera dosis, a continuacion, recibira una «dosis de tratamiento» una vez a la
semana a partir de entonces.

o El tratamiento continuard mientras usted se beneficie del uso de Talvey.

Su médico lo controlara para detectar efectos adversos después de cada una de sus tres primeras dosis.
Haran esto durante 2 dias después de cada dosis. Debe permanecer cerca de un centro de atencion
médica después de cada una de las primeras tres dosis en caso de que tenga efectos adversos.



Si experimenta efectos adversos después de cualquiera de sus dos primeras dosis, su médico puede
decidir esperar hasta 7 dias antes de administrarle la siguiente dosis.

0.8 mg/ke una vez cada 2 semanas:

o En la primera dosis recibira 0,01 mg por cada kilogramo de peso corporal.

. En la segunda dosis, la cual se administra de 2-4 dias después, recibira 0,06 mg por kilogramo
de peso corporal.

o En la tercera dosis, la cual se administra de 2-4 dias después, recibira 0,4 mg por kilogramo de
peso corporal.

. En la cuarta dosis, a continuacion, recibira una «dosis de tratamiento» de 0,8 mg por kilogramo
de peso corporal 2-4 dias después de la tercera dosis.

° Después de la cuarta dosis, a continuacion, recibira una «dosis de tratamiento» una vez cada
2 semanas a partir de entonces.

o El tratamiento continuard mientras usted se siga beneficiando del uso de Talvey.

Su médico supervisara sus efectos adversos después de cada una de las cuatro primeras dosis. Lo hara
durante 2 dias después de cada dosis. Debe permanecer cerca de un centro sanitario después recibir
cada una de las cuatro primeras dosis por si experimentara efectos adversos.

Si experimenta efectos adversos después de cualquiera de sus primeras tres dosis, su médico puede
decidir esperar hasta 7 dias antes de administrarle la siguiente dosis.

La decision de utilizar 0,4 mg/kg una vez a la semana o 0,8 mg/kg cada dos semanas se debe tomar en
consulta con el médico.

Coémo se administra el medicamento
Talvey le sera administrado por un médico o un enfermero en forma de inyeccion bajo su piel
(inyeccion «subcutaneay). Se administra en la zona del estomago (abdomen) o en el muslo.

Otros medicamentos administrados durante el tratamiento con Talvey

Antes de las tres primeras dosis (si se le esta administrando 0,4 mg/kg de peso corporal) o de las
cuatro primeras dosis (si se le esta administrando 0,8 mg/kg de peso corporal) de Talvey, se le
administraran medicamentos que le ayudaran a reducir la posibilidad de que se produzcan efectos
adversos. Estos pueden incluir:

o medicamentos para reducir una reaccion alérgica (antihistaminicos)
o medicamentos para reducir la inflamacion (corticosteroides)
o medicamentos para reducir la fiebre (como paracetamol)

Es posible que también se le administren estos medicamentos cuando se le administre dosis posteriores
de Talvey en funcion de los sintomas que presente.

También es posible que le administren medicamentos adicionales en funcidn de los sintomas que
presente o de su historia clinica.

Si se le administra mas Talvey del que debe
Este medicamento se lo administrarad su médico o enfermero. En caso de que se le administre una
cantidad excesiva (una sobredosis), su médico le examinara para ver si presenta efectos adversos.

Si olvid6 su cita para la administracion de Talvey
Es muy importante acudir a todas las citas para que el tratamiento funcione. Si no acude a una cita,

concierte otra lo antes posible.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o enfermero.



4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Efectos adversos graves

Solicite atencion médica de inmediato si experimenta alguno de los siguientes efectos adversos graves,
que podrian ser graves e incluso mortales.

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

o Sindrome de neurotoxicidad asociada a células inmuno efectoras (ICANS), una reaccion
inmunologica grave que puede afectar su sistema nervioso. Algunos de los sintomas son:
o sensacion de confusion
o sensacion de estar menos alerta o consciente
o desorientacion
o somnolencia
o poca energia
o lentitud y dificultad para pensar.
o Sindrome de liberacion de citocinas (SLC), una reaccion inmunitaria grave. SLC puede
provocar sintomas como
o fiebre
o presion arterial baja
o escalofrios
o bajo nivel de oxigeno en sangre
o cefalea
o taquicardia
o aumento del nivel de enzimas hepaticas en la sangre
o niveles bajos de neutrofilos (neutropenia), un tipo de globulos blancos que ayudan a luchar
contra las infecciones
o numero reducido de «plaquetas» en sangre (trombocitopenia), las cuales ayudan a la

coagulacion de la sangre;

Informe inmediatamente a su médico si experimenta cualquiera de los arriba mencionados efectos
adversos graves.

Otros efectos adversos

A continuacion, se enumeran otros efectos adversos. Si experimenta alguno de estos efectos adversos,
informe a su médico o enfermero.

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
problemas de las ufias

dolor en los musculos y huesos (dolor musculoesquelético)

numero reducido de glébulos rojos (anemia)

sensacion de cansancio

escalofrios

pérdida de peso

piel o membranas anormalmente seca como la boca y los ojos (xerosis)
numero reducido de linfocitos (linfopenia) un tipo de globulos blancos
problemas para producir o controlar el movimiento (disfuncion motora)
sensacion de mareo

dafio en los nervios que puede causar hormigueo, entumecimiento, dolor o pérdida de la
sensacion de dolor (neuropatia sensorial)

dafio o enfermedad que afecta a la funcion cerebral (encefalopatia)
diarrea



. nauseas

. estrefiimiento

. dolor de estomago

o vomitos

. infeccion nasal, de los senos nasales o de la garganta (infeccion del tracto respiratorio superior)

. picazon (prurito)

. apetito disminuido

. dolor

. numero reducido de gldébulos blancos (leucopenia)

. bajos niveles de «potasio» en la sangre (hipocalemia)

. bajos niveles de «fosfato» en la sangre (hipofosfatemia)

. bajos niveles de «magnesio» en la sangre (hipomagnesemia)

. bajo nivel de inmunoglobulinas, un tipo de anticuerpo en la sangre (hipogammaglobulinemia),
que puede aumentar la probabilidad de infecciones

o hinchazon causada por la acumulacion de liquido en el cuerpo (edema)

o irritacion o dolor en la zona de inyeccion

o aumento de encimas hepaticas en la sangre

o infeccion por COVID-19

o los andlisis de sangre pueden mostrar que la sangre tarda mas en coagularse (disminucion del
fibrindgeno, INR elevada y TTPa prolongado)

. infeccion bacteriana

. dolor de boca

o infeccion por hongos

o fiebre (pirexia)

o dolor de cabeza

o dificultad para respirar (disnea)

o tos

o problemas con la boca y la deglucion, como cambios en el sentido del gusto (disgeusia), boca
seca, dificultad para tragar (disfagia) e inflamacion del revestimiento de la boca (estomatitis)

° problemas de la piel, incluida la erupcion cutanea

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas)

caida del cabello

sangrados, que pueden ser graves (hemorragias)

infeccion de los pulmones (neumonia)

infeccion virica

infeccion de la sangre (sepsis)

cifra baja de un tipo de globulos blancos (neutrofilos), con fiebre

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Talvey

Talvey lo conservara su médico en el hospital o en el centro médico. Por lo tanto, la siguiente
informacion esta destinada principalmente a los profesionales de la salud.

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.


https://www.notificaram.es/

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y en la etiqueta
del vial después de «CAD». La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). No congelar.

Conservar en la caja original para protegerlo de la luz.

Antes de utilizar este medicamento, compruebe que la solucion no presente particulas ni decoloracion.
La solucion debe ser de incolora a amarillo claro. No utilice este medicamento si advierte que esta
turbio, descolorido o contiene particulas visibles.

Los medicamentos no se deben eliminar por los desagiies ni a la basura. Su profesional sanitario
desechara los medicamentos que ya no se utilicen. De esta forma, ayudara a proteger el medio
ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Talvey

o El principio activo es talquetamab. Talvey se presenta en dos concentraciones diferentes:
o 2 mg/ml — un vial de 1,5 ml contiene 3 mg de talquetamab
o 40 mg/ml — un vial de 1 ml contiene 40 mg de talquetamab

o Los demas componentes son sal disoédica dihidratada EDTA (E385), acido acético glacial

(E260), polisorbato 20 (E432), acetato de sodio trihidrato (E262), sacarosa (E473), agua para
preparaciones inyectables (ver «Talvey contiene sodio» en la seccion 2).

Aspecto de Talvey y contenido del envase
Talvey es una solucion inyectable (inyectable) liquida de incolora a amarillo claro.
Talvey se presenta en un envase de carton que contiene 1 vial de vidrio.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Bélgica

Responsable de la fabricacion
Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

Paises Bajos

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Bélgica

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacioén de comercializacion:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88
janssen@jacbe.jnj.com It@jits.jnj.com



bbarapus

LJkoHCHH & J[xorchH bearapus” EOO/]
Tem.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
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

E)\ada
Janssen-Cilag ®appoaxevtikn 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

Tel: 0 800 25 50 75 /+33 1 550040 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

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

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Téel/Tel: +32 14 64 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: +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 o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

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

Romaénia
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



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

Bapvépoc Xatinmavayng Atd Janssen-Cilag AB

TnA: +357 22 207 700 Tel: +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

lv@its.jnj.com medinfo@its.jnj.com

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 06/2024
Este medicamento se ha autorizado con una «aprobacion condicional». Esta modalidad de aprobacion
significa que se espera obtener mas informacion de este medicamento.

La Agencia Europea de Medicamentos revisara la informacion nueva de este medicamento al menos
una vez al afio y este prospecto se actualizara cuando sea necesario.

Otras fuentes de informacion
La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu/

En la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos puede encontrarse este prospecto en todas
las lenguas de la Unioén Europea/Espacio Economico Europeo.

< >

Esta informacion esta destinada Ginicamente a profesionales sanitarios:

Los viales de TALVEY se suministran como solucion inyectable lista para usar que no necesita
dilucion antes de ser administrada.

No se deben combinar viales de Talvey de diferentes concentraciones para obtener la dosis de
tratamiento.

Para preparar y administrar Talvey se debe utilizar una técnica aséptica.

Preparacion de Talvey
o Consulte las siguientes tablas de referencia para la preparacion de Talvey.

o Utilice la Tabla 1 para determinar la dosis total, el volumen de inyeccién y el nimero de
viales necesarios en funcion del peso corporal actual del paciente para la dosis de
0,01 mg/kg utilizando el vial de Talvey 2 mg/ml.


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

Tabla 1: Dosis de 0,01 mg/kg: volimenes de inyeccion con el vial de Talvey 2 mg/ml
Peso corporal Dosis total® Volumen de Numero de viales
(kg) (mg) inyeccion (ml) (1 vial =1,5 ml)
35a39 0,38 0,19 1
40 a 45 0,42 0,21 1
46 a 55 0,5 0,25 1
56 a 65 0,6 0,3 1
66a75 0,7 0,35 1
Dosis de 76 a 85 0,8 0,4 1
0,01 mg/kg 86295 0,9 0,45 1
96 a 105 1,0 0,5 1
106115 1,1 0,55 1
116 a 125 1,2 0,6 1
126 a 135 1,3 0,65 1
136 a 145 1,4 0,7 1
146 a 155 1,5 0,75 1
156 a 160 1,6 0,8 1
#  Ladosis total (mg) se calcula en funcion del volumen de inyeccién redondeado (ml)
o Utilice la Tabla 2 para determinar la dosis total, el volumen de inyeccion y el nimero de

viales necesarios en funcion del peso corporal actual del paciente para la dosis de

0,06 mg/kg utilizando el vial de Talvey 2 mg/ml.

Tabla 2: Dosis de 0,06 mg/kg: voliimenes de inyeccion con el vial de Talvey 2 mg/ml
Peso corporal Dosis total® Volumen de Nuimero de viales
(kg) (mg) inyeccién (ml) (1 vial = 1,5 ml)
35a39 2,2 1,1 1
40 a 45 2,6 1,3 1
46 a 55 3 1,5 1
56 a 65 3,6 1,8 2
66a75 4,2 2,1 2
Dosis de 76 a 85 4.8 2.4 2
0,06 mg/kg 86 a 95 5,4 2,7 2
96 a 105 6 3 2
1062115 6,6 33 3
116 a 125 7,2 3,6 3
126 a 135 7,8 3,9 3
136 a 145 8,4 4,2 3
146 a 155 9 4,5 3
156 a 160 9,6 4,8 4
% Ladosis total (mg) se calcula en funcion del volumen de inyeccion redondeado (ml)
o Utilice la Tabla 3 para determinar la dosis total, el volumen de inyeccion y el nimero de

viales necesarios en funcion del peso corporal actual del paciente para la dosis de

0,4 mg/kg utilizando el vial de Talvey 40 mg/ml.

Tabla 3: Dosis de 0,4 mg/kg: voliimenes de inyeccion con el vial de Talvey 40 mg/ml
Peso corporal Dosis total® Volumen de Numero de viales
(kg) (mg) inyeccion (ml) (1 vial = 1,0 ml)
35a39 14,8 0,37 1
40 a 45 16 0,4 1
46 a 55 20 0,5 1
. 56 a 65 24 0,6 1
0])4"2;;11; 6675 28 0.7 1
’ 76 a 85 32 0,8 1
86 a95 36 0,9 1
96 a 105 40 1 1
106a115 44 1,1 2
116 a 125 48 1,2 2
126 a 135 52 1,3 2
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136 a 145 56 1,4 2
146 a 155 60 1,5 2
156 a 160 64 1,6 2
% Ladosis total (mg) se calcula en funcién del volumen de inyeccion redondeado (ml)
o Utilice la Tabla 4 para determinar la dosis total, el volumen de inyeccion y el nimero de

viales necesarios en funcion del peso corporal actual del paciente para la dosis de
0,8 mg/kg utilizando el vial de Talvey 40 mg/ml.

Tabla 4: Dosis de 0,8 mg/kg: voliimenes de inyeccion con el vial de Talvey 40 mg/ml
Peso corporal Dosis total® Volumen de Nuimero de viales
(kg) (mg) inyeccién (ml) (1 vial = 1,0 ml)
35a39 29,6 0,74 1
40 a 45 34 0,85 1
46 a 55 40 1 1
56 a 65 48 1,2 2
66a75 56 1,4 2
Dosis de 76 a 85 64 1,6 2
0,8 mg/kg 86 a 95 72 1,8 2
96 a 105 80 2 2
106 a 115 88 2,2 3
116 a 125 96 2,4 3
126 a 135 104 2,6 3
136 a 145 112 2,8 3
146 a 155 120 3 3
156 a 160 128 3,2 4
% Ladosis total (mg) se calcula en funcion del volumen de inyeccion redondeado (ml)
o Compruebe que la solucion inyectable de Talvey sea de incolora a amarillo claro. No la utilice
si la solucion esta descolorida, turbia, o si hay particulas extraiias.
o Saque el vial de Talvey de la concentracion correspondiente del almacenamiento refrigerado
(2 °C a 8 °C) y equilibrelo a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C) durante al menos
15 minutos. No caliente el vial de Talvey de ninguna otra forma.
o Una vez equilibrado, mueva suavemente el vial durante aproximadamente 10 segundos para
mezclarlo. No agitar.
. Extraiga el volumen de inyeccion requerido de Talvey del (de los) vial(es) en una jeringa de
tamafio adecuado usando una aguja de transferencia.
o Cada volumen de inyeccion no debe superar los 2,0 ml. Divida las dosis que requieran
mas de 2,0 ml de forma equitativa en varias jeringas.
o Talvey es compatible con agujas de inyeccion de acero inoxidable y material de jeringas de
polipropileno o policarbonato.
. Sustituya la aguja de transferencia por otra de tamafio adecuado para la inyeccion.
Administracion de Talvey
o Talvey se debe administrar mediante inyeccion subcutanea.
. Talvey debe ser administrado por un profesional sanitario con personal médico adecuadamente
formado y con el equipamiento médico apropiado para manejar reacciones graves, incluido el
SLC.
. Inyectar el volumen requerido de Talvey en el tejido subcutaneo del abdomen (lugar de

inyeccion preferido). Alternativamente, Talvey se puede inyectar en el tejido subcutaneo en
otros sitios (por ejemplo, en el muslo). Si se requieren varias inyecciones, los sitios de inyeccion
de Talvey deben estar separados por lo menos 2 cm.

. No inyectar en tatuajes o cicatrices o en zonas en las que la piel esté enrojecida, magullada,
sensible, dura o no intacta.
. La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en

contacto con €l se realizara de acuerdo con la normativa local.
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