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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

TECVAYLI 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
TECVAYLI 90 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

teklistamab
Teclistamabum

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

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 TECVAYLI i w jakim celu sie go stosuje

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek TECVAYLI

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wd =

1. Co to jest lek TECVAYLI i w jakim celu sie go stosuje

TECVAYLI jest lekiem przeciwnowotworowym, ktory zawiera substancje czynng ,,teklistamab” i jest
stosowany w leczeniu 0s6b dorostych z rodzajem nowotworu szpiku kostnego zwanym szpiczakiem
mnogim w monoterapii lub w potaczeniu z innym lekiem przeciwnowotworowym o nazwie
daratumumab.

Wazne jest, aby zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta dotyczaca daratumumabu. W razie jakichkolwiek
pytan dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Jak dziala lek TECVAYLI

TECVAYLI jest przeciwciatem, rodzajem biatka, ktore zostalo opracowane, aby rozpoznawac

1 przylaczac si¢ do okreslonych celéw w organizmie pacjenta. Cele leku TECVAYLI to antygen
dojrzewania komorek B (BCMA), ktory wystepuje na komorkach nowotworowych szpiczaka
mnogiego oraz klaster roznicowania 3 ( CD3), ktory wystepuje na tak zwanych komorkach T

w uktadzie odpornosciowym. Lek ten dziata poprzez przytaczenie si¢ do tych komorek i faczenie ich,
dzieki czemu uktad odpornosciowy moze zniszczy¢ komorki nowotworowe szpiczaka mnogiego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku TECVAYLI

Kiedy nie stosowa¢ leku TECVAYLI

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

Jesli pacjent nie jest pewien czy ma uczulenie, nalezy porozmawiaé z lekarzem lub piclggniarka przed
podaniem leku TECVAYLL
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Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed podaniem leku TECVAYLI nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub pielggniarka, jesli:

o w ciagu ostatnich 6 miesiecy pacjent mial udar lub napad drgawkowy.

o kiedykolwiek mial lub moze mie¢ obecnie zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B.
Wynika to z faktu, ze lek TECVAYLI moze spowodowac¢ ponowne uaktywnienie si¢ wirusa
zapalenia watroby typu B. Lekarz bedzie badat pacjenta pod katem objawow tego zakazenia
przed rozpoczeciem, w trakcie i przez pewien czas po zakonczeniu leczenia produktem
TECVAYLI. Nalezy poinformowac lekarza lub pielggniarke o nasilajacym si¢ zmeczeniu,
zazbtceniu skory lub biatkéwek oczu.

Kiedykolwiek w trakcie lub po zakonczeniu leczenia nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza lub

pielegniarke, jesli pacjent:

o zauwazy nowe lub nasilajace si¢ objawy postepujacej wieloogniskowej leukoencefalopatii (ang.
Progressive Multifocal Leukoencephalopathy, PML). PML jest ciezkim i potencjalnie
zagrazajacym zyciu zakazeniem mozgu. Objawy moga obejmowac¢ m.in. niewyrazne widzenie,
utrate lub podwojne widzenie, trudnosci z méwieniem, ostabienie konczyny gornej lub dolne;j,
zmiang sposobu chodzenia lub problemy z utrzymaniem réwnowagi, utrzymujace si¢
dretwienie, zmniejszenie czucia lub utrate czucia, utrate pamigci lub dezorientacje.

TECVAYLI i szczepionki
Przed podaniem leku TECVAYLI nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub pielegniarka, jesli pacjent byt
niedawno szczepiony lub ma zamiar poddac si¢ szczepieniu.

Nie nalezy otrzymywac zywych szczepionek od czterech tygodni przed az do czterech tygodni po
terapii lekiem TECVAYLI.

Testy i badania kontrolne

Przed podaniem pacjentowi leku TECVAYLI, lekarz sprawdzi morfologi¢ krwi pod katem
objawow zakazenia. Jesli u pacjenta wystepuje jakiekolwiek zakazenie, bedzie ono leczone przed
rozpoczeciem terapii lekiem TECVAYLI. Lekarz réwniez sprawdzi czy pacjentka nie jest w cigzy lub
karmi piersia.

Podczas terapii lekiem TECVAYLI lekarz bedzie obserwowat pacjenta pod katem dziatan
niepozadanych. Lekarz bedzie regularnie kontrolowat morfologie krwi, poniewaz liczba krwinek
1 innych sktadnikéw krwi moze si¢ zmniejszy¢.

Nalezy zwracaé uwage na ciezkie dzialania niepozadane.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli u pacjenta wystapi ktéorykolwiek

z ponizszych objawéw:

o objawy stanu znanego jako ,,zespot uwalniania cytokin” (ang. cyfokine release syndrome, CRS).
Zespo6t uwalniania cytokin to cigzka reakcja immunologiczna z objawami takimi jak: gorgczka,
dreszcze, nudnosci, bol gtowy, szybkie bicie serca, zawroty glowy i trudno$ci w oddychaniu.

o objawy ze strony uktadu nerwowego. Objawy obejmuja uczucie dezorientacji, obnizenie
czujnos$ci, sennos¢ lub trudnosci w pisaniu i (lub) méwieniu. Niektore z nich moga by¢
objawami ci¢zkiej reakcji immunologicznej zwanej ,,zespolem neurotoksyczno$ci zwigzanej
z komoérkami efektorowymi uktadu odpornosciowego™ (ang. immune effector cell-associated
neurotoxicity syndrome, ICANS).

o objawy przedmiotowe i podmiotowe zakazenia.

o nasilony bol lub ostabienie reki lub nogi. Moze to by¢ zaostrzenie objawdw nowotworowych:
reakcja na niektore leki dziatajace na uktad odpornos$ciowy, ktdra przypomina zaostrzenie
nowotworu.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce, jesli pacjent zauwazy u siebie jakiekolwiek
z powyzszych objawow.
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Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac¢ leku TECVAYLI dzieciom lub mlodziezy w wieku ponizej 18 lat poniewaz nie
wiadomo, jaki wptyw na nich ma ten lek.

TECVAYLI a inne leki

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

Ciaza i karmienie piersia
Nie wiadomo, czy lek TECVAYLI wptywa na nienarodzone dziecko lub czy przenika do mleka matki.

Ciaza - informacja dla kobiet

Przed podaniem leku TECVAYLI nalezy poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke, jesli pacjentka jest
W ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko.

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

Cigza - informacja dla mezczyzn
Jesli partnerka pacjenta zajdzie w cigze podczas stosowania tego leku, nalezy natychmiast
poinformowac¢ o tym lekarza.

Antykoncepcja - informacje dla kobiet, ktore moga zaj$¢ w cigze
Jesli pacjentka moze zaj$¢ w cigze, musi stosowac skuteczng antykoncepcje podczas leczenia i przez
5 miesigcy po zaprzestaniu leczenia lekiem TECVAYLI.

Antykoncepcja - informacje dla me¢zczyzn
Jesli partnerka pacjenta moze zaj$¢ w cigzg, pacjent musi stosowaé skuteczng antykoncepcij¢ podczas
leczenia i przez 3 miesiace po zaprzestaniu leczenia lekiem TECVAYLL

Karmienie piersia

Lekarz zdecyduje, czy korzy$¢ z karmienia piersia jest wigksza niz ryzyko dla dziecka. Jesli lekarz
zdecyduje o przerwaniu stosowania tego leku, nie nalezy karmi¢ piersia przez 5 miesiecy po
zaprzestaniu leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstluga maszyn

Niektore osoby moga odczuwac zmeczenie, zawroty glowy lub dezorientacje podczas przyjmowania
leku TECVAYLI. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, uzywac narzgdzi, obstugiwaé cigzkich maszyn ani
wykonywac czynnosci, ktore moglyby stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta, przez okres co najmniej

48 godzin po przyjeciu trzeciej dawki leku TECVAYLI lub zgodnie z zaleceniami lekarza.

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

Lek TECVAYLI zawiera polisorbat

Lek TECVAYLI zawiera 0,4 mg polisorbatu 20 w kazdym ml, co odpowiada 1,2 mg dla fiolki 3 ml
oraz 0,68 mg dla fiolki 1,7 ml. Polisorbaty mogg powodowac¢ reakcje alergiczne. Nalezy
poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja znane reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢é lek TECVAYLI
Ile leku si¢ podaje

Lekarz okresli dawke leku TECVAYLI. Dawka bedzie zalezata od masy ciata pacjenta. Pierwsze dwie
dawki, zwane ,,dawkami startowymi”, bedg mniejsze. Nastepnie pacjent otrzyma pierwsza ,,dawke

50



EMA/VR/0000336274 z dnia 22.10.2026

terapeutyczng” leku TECVAYLI i bedzie ja otrzymywat tak dlugo, jak dtugo terapia begdzie przynosié
korzysci.

Lekarz ustali, ile dni nalezy odczeka¢ miedzy kolejnymi dawkami leku TECVAYLI, a takze okresli
liczbe cykli leczenia.

Lekarz bedzie monitorowat pacjenta pod katem dziatan niepozadanych po kazdej z trzech pierwszych
dawek. Bedzie to robit przez 2 dni po kazdej dawce.

Po pierwszych trzech dawkach nalezy przebywaé¢ w poblizu placoéwki ochrony zdrowia na wypadek
wystapienia dzialan niepozadanych.

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

Inne leki podawane podczas terapii lekiem TECVAYLI

Na 1-3 godziny przed kazda z trzech pierwszych dawek leku TECVAYLI pacjent bedzie otrzymywat
leki, ktére pomagaja obnizy¢ prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak
zespot uwalniania cytokin. Mogg one obejmowac:

o leki zmniejszajace ryzyko alergii (leki przeciwhistaminowe)
o leki zmniejszajace ryzyko stanu zapalnego (kortykosteroidy)
o leki zmniejszajace ryzyko goraczki (takie jak paracetamol).

Leki te moga takze by¢ podawane z p6zniejszymi dawkami leku TECVAYLI, w zaleznosci od
wystepujacych objawow.

Pacjent moze réwniez otrzymac¢ dodatkowe leki, w zalezno$ci od innych wystepujacych objawdw lub
historii choroby.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku TECVAYLI

Lek ten bedzie podawany przez lekarza lub pielggniarke i jest mato prawdopodobne, Ze pacjent
otrzyma zbyt duzg dawke. W przypadku podania zbyt duzej ilosci leku (przedawkowania), lekarz
sprawdzi, czy nie wystepuja u pacjenta dziatania niepozadane.

Jesli pacjent zapomni o0 umdéwionej wizycie w celu podania leku TECVAYLI
Bardzo wazne jest, aby przychodzi¢ na wszystkie wizyty. Jesli pacjent zapomni 0 umoéwionej wizycie,
nalezy umoéwic¢ si¢ na kolejna jak najszybcie;j.

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

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

Ciezkie dzialania niepozadane
Nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc medyczna, jesli wystapi ktorekolwiek z nastgpujacych
powaznych dziatan niepozadanych, ktore mogg by¢ ciezkie i moga by¢ $miertelne.

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

o cigzka reakcja immunologiczna (,,zesp6t uwalniania cytokin”), ktora moze powodowac
gorgczke, dreszcze, nudnosci, bdl glowy, szybkie bicie serca, zawroty glowy i trudno$ci
w oddychaniu

o mata ilo$¢ przeciwcial zwanych ,,immunoglobulinami” we krwi (hipogammaglobulinemia), co
moze zwigksza¢ prawdopodobienstwo zakazen
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o mala liczba pewnego rodzaju biatych krwinek (neutropenia)
o zakazenie, ktore moze objawiac si¢ gorgczka, dreszczami, kaszlem, dusznos$cia, szybkim
oddechem i szybkim tetnem.

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

o Dziatanie na uklad nerwowy. Moga one by¢ oznakami ciezkiej i potencjalnie §miertelnej reakcji
immunologicznej zwanej ,,zespotem neurotoksycznosci zwigzanej z komorkami efektorowymi
uktadu odpornosciowego” (ICANS). Niektore z tych objawow:

uczucie splatania

uczucie mniejszej czujnosci

trudnosci z pisaniem

trudnosci z moéwieniem

sennos¢

utrata zdolnos$ci do wykonywania skomplikowanych ruchow i gestow (pomimo fizycznej

zdolnosci i checi do ich wykonywania).

O O O O O O

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

o cigzkie i potencjalnie $miertelne zakazenie mézgu zwane postgpujaca wieloogniskowa
leukoencefalopatia (PML). Niektore z objawow to:
o niewyrazne widzenie, utrata widzenia lub podwdjne widzenie

trudnosci z mowieniem

ostabienie konczyny gornej lub dolnej

zmiana sposobu chodzenia lub problemy z utrzymaniem réwnowagi

utrzymujgce si¢ dretwienie

ostabienie lub utrata czucia

utrata pamieci lub dezorientacja.

O O O 0 O O

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych):
o zaostrzenie objawoéw nowotworowych: przejSciowe nasilenie objawow, takich jak zwiekszony
bol Iub ostabienie reki lub nogi.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzej wymienionych ciezkich dziatan niepozadanych
nalezy natychmiast poinformowac lekarza.

Inne dzialania niepozgdane
Inne dziatania niepozadane sa wymienione ponizej. Nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke,
jesli wystapi ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych.

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

zapalenie ptuc

zakazenie COVID-19 wywolane przez wirus zwany koronawirusem (SARS-CoV-2)
zakazenie jamy nosowej, zatok lub gardta (zakazenie goérnych drog oddechowych)
zakazenie drog moczowych

mata liczba czerwonych krwinek (anemia)

mata liczba ptytek krwi (komorek, ktore pomagaja krwi krzepnaé; matoptytkowosc)
mata liczba biatych krwinek (leukopenia)

mata liczba pewnego rodzaju biatych krwinek (limfopenia)

mate stezenie potasu we krwi (hipokaliemia)

zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych (transaminaz) we krwi

utrata masy ciala

zmniejszony apetyt

nudnosci, biegunka, zaparcia, wymioty, bdl brzucha

bol glowy

uszkodzenia nerwow, ktore mogg powodowaé mrowienie, dretwienie, bol lub utrate czucia bolu
wysokie ci$nienie krwi (nadcisnienie)

krwawienie, ktore moze by¢ cigzkie (krwotok)
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kaszel

brak tchu (dusznos¢)

goraczka

uczucie duzego zmgczenia

bole migsni

obrzek dtoni, kostek lub stop

reakcje skorne w miejscu lub w poblizu miejsca wstrzykniecia, w tym zaczerwienienie skory,
swiad, obrzek, bol, zasinienie, wysypka, krwawienie.

Czeste (mogq dotyczy¢ do 1 na 10 osob):

ciezkie zakazenie catego organizmu (sepsa)

zakazenie skory powodujace zaczerwienienie (cellulitis)

mata liczba pewnego rodzaju biatych krwinek z goraczka (goraczka neutropeniczna)
zmiany w funkcjonowaniu moézgu (encefalopatia)

niskie ci$nienie t¢tnicze (niedoci$nienie)

mate stgzenie fosforanow lub sodu we krwi (hipofosfatemia lub hiponatremia)
wysokie stezenie potasu we krwi (hiperkaliemia)

mate stgzenie tlenu we krwi (hipoksja)

skurcze mig¢sni

zwigkszona aktywno$¢ gamma-glutamylotransferazy we krwi

zwigkszona aktywno$¢ amylazy we krwi (hiperamylazemia)

zwickszona aktywno$¢ lipazy we krwi (hiperlipazemia).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek TECVAYLI
TECVAYLI bedzie przechowywany przez lekarza w szpitalu lub klinice.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudelku i etykiecie fiolki po
,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Wykazano, ze lek zachowuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczng po otwarciu fiolki, takze gdy jest
przechowywany w przygotowanych strzykawkach przez 8 dni w temperaturze od 2°C do 8°C
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1 24 godziny w temperaturze otoczenia (od 15°C do 30°C).

Z mikrobiologiczngo punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty
natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik, i czas
przechowywania zazwyczaj nie powinien by¢ dluzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C,
chyba ze przygotowanie odbylo si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Pracownik
ochrony zdrowia wyrzuci wszelkie leki, ktore nie sa juz uzywane. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek TECVAYLI

o Substancja czynnag jest teklistamab. Lek TECVAYLI wystepuje w dwdch ré6znych mocach:
o 10 mg/ml - jedna fiolka 3 ml zawiera 30 mg teklistamabu
o 90 mg/ml - jedna fiolka 1,7 ml zawiera 153 mg teklistamabu

o Pozostale sktadniki to: disodu edetynian dwuwodny, kwas octowy lodowaty, polisorbat 20

(E432), sodu octan tréjwodny, sacharoza, woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2. ,,TECVAYLI
zawiera sod i polisorbat ).

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

Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytwérca

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandia

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

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

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2026
Inne zZrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.
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Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Bardzo wazne jest $ciste przestrzeganie instrukcji przygotowania i podawania, przedstawionej w tym
punkcie, aby zminimalizowa¢ potencjalne btedy w dawkowaniu produktu TECVAYLI 10 mg/ml
i TECVAYLI 90 mg/ml.

Produkt TECVAYLI nalezy podawa¢ wylacznie we wstrzyknieciu podskérnym. Nie wolno podawaé
produktu TECVAYLI dozylnie.

Produkt TECVAYLI powinien by¢ podawany przez pracownika ochrony zdrowia, ktéremu
towarzyszy odpowiednio przeszkolony personel medyczny, i dysponujacego odpowiednim sprzetem
medycznym w celu opanowania ci¢zkich reakcji, w tym zespotu uwalniania cytokin.

Fiolki TECVAYLI 10 mg/ml i TECVAYLI 90 mg/ml sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego
uzytku.

Fiolki TECVAYLI o réznych stezeniach leku nie powinny by¢ taczone w celu uzyskania dawki
terapeutyczne;.

Do przygotowania i podawania produktu TECVAYLI nalezy stosowac technike aseptyczng.

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

Przygotowanie produktu TECVAYLI
o Nalezy zweryfikowa¢ przepisang dawke dla kazdego wstrzyknigcia produktu TECVAYLI. Aby
zminimalizowa¢ bledy, do przygotowania wstrzykniecia produktu TECVAYLI nalezy uzy¢
ponizszych tabel.
o Nalezy skorzystac z tabeli 1, aby okresli¢ dawke calkowita, wstrzykiwang objetosc
i liczbe wymaganych fiolek, w oparciu o rzeczywista mase ciata pacjenta dla dawki
startowej 1 z zastosowaniem fiolki TECVAYLI 10 mg/ml.
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Tabela 1: Wstrzykiwane objetosci produktu TECVAYLI (10 mg/ml) dla dawki
startowej 1. (0,06 mg/kg)
Dawka
Masa ciala calkowita Wstrzykiwana Liczba fiolek
(kg) (mg) objetos$¢ (ml) (1 fiolka=3 ml)
35-39,9 2,2 0,22 1
40-44,9 2,5 0,25 1
45-49.9 2,8 0,28 1
50-59,9 33 0,33 1
Dawka 60-69,9 3,9 0,39 1
startowa 1. 70-79,9 4.5 0,45 1
(0,06 mg/kg) 80-89,9 5,1 0,51 1
90-99,9 5,7 0,57 1
100-109,9 6,3 0,63 1
110-119,9 6,9 0,69 1
120-129,9 7,5 0,75 1
130-139.,9 8,1 0,81 1
140-149.,9 8,7 0,87 1
150-160 9,3 0,93 1

o Nalezy skorzystac z tabeli 2, aby okresli¢ dawke catkowita, wstrzykiwang objetosé
i liczbe wymaganych fiolek, w oparciu o rzeczywista mase ciata pacjenta dla dawki
startowej 2. z zastosowaniem fiolki TECVAYLI 10 mg/ml.

Tabela 2: Wstrzykiwane objetosci produktu TECVAYLI (10 mg/ml) dla dawki
startowej 2. (0,3 mg/kg)
Dawka
Masa ciala calkowita Wstrzykiwana Liczba fiolek
(kg) (mg) objetos$¢ (ml) (1 fiolka=3 ml)
35-39,9 11 1,1 1
40-44.,9 13 1,3 1
45-49.9 14 1,4 1
50-59,9 16 1,6 1
Dawka 60-69,9 19 1,9 1
startowa 2. 70-79.,9 22 2.2 1
(0,3 mg/kg) 80-89.9 25 2,5 1
90-99.,9 28 2,8 1
100-109,9 31 3,1 2
110-119,9 34 3,4 2
120-129,9 37 3,7 2
130-139,9 40 4,0 2
140-149.,9 43 43 2
150-160 47 4,7 2

o Nalezy skorzystac z tabeli 3, aby okresli¢ dawke catkowita, wstrzykiwang objetosé
i liczbe wymaganych fiolek, w oparciu o rzeczywistg mase ciala pacjenta dla dawki
terapeutycznej 1,5 mg/kg z zastosowaniem fiolki TECVAYLI 90 mg/ml.
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Tabela 3: Wstrzykiwane objetosci produktu TECVAYLI (90 mg/ml) dla dawki
terapeutycznej (1,5 mg/kg)
Dawka
Masa ciala calkowita Wstrzykiwana Liczba fiolek
(kg) (mg) objetos$¢ (ml) (1 fiolka=1,7 ml)
35-39,9 56 0,62 1
40-44.,9 64 0,71 1
45-49.9 71 0,79 1
50-59,9 83 0,92 1
Dawka 60-69,9 99 1,1 1
terapeutyczna 70-79.,9 108 1,2 1
(1,5 mg/kg) 80-89,9 126 1,4 1
90-99,9 144 1,6 1
100-109.,9 153 1,7 1
110-119,9 171 1,9 2
120-129,9 189 2,1 2
130-139.,9 198 2,2 2
140-149.,9 216 2,4 2
150-160 234 2,6 2
o Nalezy skorzystac z tabeli 4, aby okresli¢ catkowitg dawke, objetos¢ wstrzyknigcia oraz

liczbe wymaganych fiolek w oparciu o rzeczywista masg ciala pacjenta dla dawki
terapeutycznej wynoszacej 3 mg/kg przy uzyciu fiolki zawierajacej 90 mg/ml produktu
TECVAYLL

Tabela 4:

Wstrzykiwane objetosci produktu TECVAYLI (90 mg/ml) dla dawki
terapeutycznej (3 mg/kg)

Dawka
terapeutyczna
(3 mg/kg)

Dawka

Masa ciala calkowita Wstrzykiwana Liczba fiolek
(kg) (mg) objetos¢ (ml) (1 fiolka=1,7 ml)
35-39,9 108 1,2 1

40-44.,9 126 1,4 1

45-49.,9 144 1,6 1

50-59,9 162 1,8 2

60-69,9 198 2,2 2

70-79,9 225 2,5 2

80-89,9 252 2,8 2

90-99,9 288 3,2 2

100-109,9 315 3,5 3

110-119,9 342 3,8 3

120-129,9 378 4,2 3

130-139,9 405 4,5 3

140-149,9 432 4,8 3

150-160 468 5,2 4

o Wyja¢ odpowiednia fiolkg TECVAYLI z lodéwki (2°C-8°C) i pozostawi¢ do uzyskania
temperatury otoczenia (15°C-30°C), w zaleznos$ci od potrzeb, przez co najmniej 15 minut. Nie
ogrzewac produktu TECVAYLI w Zzaden inny sposob.

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

o Pobra¢ wymagang objetos¢ do wstrzyknigcia produktu TECVAYLI z fiolki (fiolek) do
odpowiednio duzej strzykawki za pomocg igly transferowe;.
o Kazda pobrana obj¢tos¢ do wstrzykniecia nie powinna przekraczac 2,0 ml. Dawki

wymagajace wigcej niz 2,0 ml rozdzieli¢ rowno na wiele strzykawek.
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Produkt TECVAYLI jest kompatybilny z igtami do wstrzykiwan ze stali nierdzewnej oraz
materialem strzykawek z polipropylenu i poliweglanu.

Zastapi¢ igle transferowa odpowiednio dobrang wielkoscia igly do wstrzykiwan.

Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy produkt TECVAYLI nie zawiera czastek
statych 1 nie jest przebarwiony. Nie stosowac, jesli roztwor jest przebarwiony lub metny, lub
obecne sg w nim obce czastki.

o TECVAYLI, roztwér do wstrzykiwan, jest bezbarwny do jasnozottego.

Podawanie produktu TECVAYLI

Wstrzykna¢ wymagang objetos¢ produktu TECVAYLI w tkanke podskérna brzucha
(preferowane miejsce wstrzykniecia). Alternatywnie, produkt TECVAYLI mozna wstrzykiwac
w tkanke podskorng w innych miejscach (np. udo).

Jesli wymagane sg wielokrotne wstrzyknigcia, (zarbwno w monoterapii, jak i w terapii
skojarzonej), miejsca wstrzykniecia produktu TECVAYLI powinny by¢ oddalone od siebie

0 co najmniej 2 cm.

Nie wstrzykiwac w tatuaze, blizny lub miejsca, w ktoérych skora jest czerwona, zasiniona,
tkliwa, twarda lub uszkodzona.

Identyfikowalno$¢

W celu poprawy identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych, nalezy wyraznie
odnotowa¢ w dokumentacji nazwe oraz numer serii podanego produktu leczniczego.
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