B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tepkinly 4 mg/0,8 ml roztwor do wstrzykiwan
epkorytamab

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.
- Lekarz przekaze Karte Pacjenta. Nalezy ja uwaznie przeczytac i postgpowac zgodnie
z zawartymi w niej instrukcjami. Kartg Pacjenta nalezy zawsze mie¢ przy sobie.
- Karte Pacjenta nalezy zawsze okazywac lekarzowi lub pielegniarce podczas wizyty lub
w szpitalu.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tepkinly i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tepkinly
Jak stosowac lek Tepkinly

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Tepkinly

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk v~

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

Tepkinly jest lekiem przeciwnowotworowym, ktory zawiera substancje czynna epkorytamab. Lek
Tepkinly stosuje si¢ w monoterapii w leczeniu dorostych pacjentow z nowotworem krwi zwanym
chtoniakiem rozlanym z duzych komorek B (ang. diffuse large B-cell lymphoma, DLBCL) lub

z chtoniakiem grudkowym (ang. follicular lymphoma, FL), w przypadku ktorych doszto do nawrotu
choroby lub nie zaobserwowano odpowiedzi na wczesniejsze leczenie i ktorzy sg po co najmnie;j
dwoch terapiach.

Jak dziala lek Tepkinly

Epkorytamab zostal specjalnie zaprojektowany tak, aby wspomagac¢ uktad odporno$ciowy pacjenta
w atakowaniu komorek nowotworu (chtoniaka). Epkorytamab dziata poprzez przytaczanie si¢ do
komorek odpornosciowych organizmu i komoérek nowotworowych, taczac je razem, tak aby uktad
odpornosciowy mogt zniszczy¢ komorki nowotworowe.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tepkinly

Kiedy nie stosowa¢ leku Tepkinly

Jesli pacjent ma uczulenie na epkorytamab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).



Ewentualne watpliwosci nalezy omowic z lekarzem lub pielegniarkg przed podaniem leku Tepkinly.
Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Tepkinly nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka, jesli pacjent:

o ma obecnie lub miat w przesztosci dolegliwosci ze strony uktadu nerwowego — takie jak
napad drgawkowy

o ma zakazenie

o ma otrzymac szczepionke lub wie, ze moze potrzebowac szczepionki w najblizszej
przysztosci

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest tego pewien),
powinien porozmawia¢ z lekarzem lub pielegniarka przed przyj¢ciem leku Tepkinly.

Lekarz lub pielegniarka wykonaja badania krwi przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia
epkorytamabem, aby sprawdzi¢ st¢zenie przeciwcial, mogace wskazywaé na ryzyko zakazenia
1 konieczno$¢ zastosowania wlasciwego leczenia.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli podczas stosowania leku Tepkinly lub po leczeniu
wystapia objawy ktoregokolwiek z wymienionych ponizej dziatan niepozadanych. W takich
przypadkach moze by¢ konieczne dodatkowe leczenie.

o Zesp6l uwalniania cytokin (ang. cytokine release syndrome, CRS) — stan zagrazajacy
zyciu, powodujacy gorgczke, wymioty, trudnosci w oddychaniu/duszno$¢, dreszcze,
szybkie bicie serca, bol i zawroty glowy lub uczucie oszotomienia, zwigzany z lekami,
ktore stymulujg limfocyty B.

e  Przed kazdym wstrzyknigciem podskornym pacjent moze otrzymac leki
zmnigjszajace mozliwe objawy zespotu uwalniania cytokin.

o Limfohistiocytoza hemofagocytarna (ang. haemophagocytic lymphohistiocytosis,

HLH) — rzadkie schorzenie, w ktorym uktad odpornosciowy wytwarza nadmierng liczbe
prawidtowych komoérek zwalczajacych infekcje, zwanych histiocytami i limfocytami.
Moze to prowadzi¢ do powigkszenia watroby i/lub $ledziony, problemdéw z sercem oraz
nieprawidlowej pracy nerek. Objawy moga obejmowaé goraczke, wysypke skorng,
powiekszenie weztéw chlonnych, problemy z oddychaniem oraz sktonnos¢ do
powstawania siniakow. W przypadku jednoczesnego wystapienia tych objawdw nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

o Zespoél neurotoksycznoS$ci zwigzany z komérkami efektorowymi ukladu
odpornosciowego (ang. immune effector cell-associated neurotoxicity syndrome,
ICANS)

e Objawy moga obejmowac problemy z uzywaniem jezyka (w tym z mowieniem,
rozumieniem, pisaniem i czytaniem), sennos$¢, splatanie/dezorientacje, ostabienie
miesni, drgawki, obrzek czesci mozgu i utratg pamigci.

o Zakazenia — moga wystapic¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka 38°C lub wyzsza,
dreszcze, kaszel lub bol przy oddawaniu moczu, mogace si¢ r6zni¢ w zaleznosci od
miejsca wystepowania zakazenia w organizmie.

. Postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia (ang. progressive multifocal
leukoencephalopathy, PML) — objawy tej powaznej i potencjalnie $miertelnej choroby
moézgu mogg obejmowac niewyrazne widzenie, utratg wzroku lub podwdjne widzenie,
trudnos$ci w mowieniu, ostabienie lub niezgrabno$¢ w poruszaniu rgkg lub noga, zmiang
sposobu chodzenia lub problemy z rownowagg, zmiany osobowosci, zmiany myslenia,
pamigci i orientacji prowadzace do splatania. Objawy te moga rozpocza¢ si¢ kilka
miesi¢cy po zakonczeniu leczenia i zwykle rozwijajg si¢ powoli i stopniowo w ciggu
tygodni lub miesiecy. Wazne jest, aby twoi krewni lub opiekunowie rowniez byli
swiadomi tych objawow, poniewaz mogg zauwazy¢ objawy, ktorych nie jestes $wiadomy.

. Zespol rozpadu guza (ang. rumour lysis syndrome, TLS) — u niektorych oséb moze
wystapi¢ nietypowy poziom niektorych soli mineralnych we krwi — spowodowany



szybkim rozpadem komoérek nowotworowych podczas leczenia. Nosi to nazwe rozpadu
guza (TLS).
e Lekarz lub pielegniarka wykonaja badania krwi w celu wykrycia tego stanu. Przed
kazdym wstrzyknieciem podskérnym pacjent powinien by¢ dobrze nawodniony
i moze otrzymac inne leki, ktére moga pomoc w obnizeniu wysokiego poziomu
kwasu moczowego i ztagodzeniu ewentualnych skutkéw zespotu rozpadu guza.
e Zaostrzenie objawow nowotworu — w miar¢ niszczenia komoérek nowotworowych,
guz moze zareagowac i wydawac sie, ze choroba si¢ pogarsza — odpowiedz tg
nazywamy ,,zaostrzeniem objawow nowotworu”.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ podawania leku Tepkinly dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
ma informacji na temat stosowania leku w tej grupie wiekowe;j.

Lek Tepkinly a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych lub stosowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac lub stosowac.
Obejmuje to rowniez leki wydawane bez recepty i leki ziolowe.

Ciaza

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy stosowac leku
Tepkinly w okresie cigzy, poniewaz moze to mie¢ wplyw na nienarodzone dziecko. Lekarz moze
poprosi¢ pacjentke o wykonanie testu ciagzowego przed rozpoczeciem leczenia.

Antykoncepcja

Kobiety, ktére moga mie¢ dzieci, musza stosowac skuteczng antykoncepcje, aby uniknaé zajscia

w cigz¢ podczas przyjmowania leku Tepkinly i przez co najmniej 4 miesiace po przyjeciu ostatniej
dawki leku Tepkinly. Jesli pacjentka zajdzie w cigze w tym czasie, musi natychmiast powiedzie¢

o tym lekarzowi.

Nalezy porozmawiac z lekarzem Iub farmaceuta o odpowiednich metodach antykoncepciji.
Karmienie piersia

Nie wolno karmi¢ piersig podczas stosowania leku Tepkinly ani przez co najmniej 4 miesigce po
przyjeciu ostatniej dawki. Nie wiadomo, czy lek Tepkinly przenika do mleka ludzkiego i czy moze
wplywaé na dziecko.

Plodnos¢

Wplyw leku Tepkinly na ptodno$¢ u mezczyzn i u kobiet jest nieznany.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia objawdw ICANS nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas
prowadzenia pojazdow, jazdy na rowerze lub obstugiwania cigzkich lub potencjalnie niebezpiecznych
maszyn. Jesli wystepujg obecnie objawy sugerujace obecnos¢ zespotu neurotoksycznosci (ICANS),

nalezy unika¢ tych czynnosci i skontaktowac si¢ z lekarzem, pielegniarkg lub farmaceuta. Wigcej
informacji o dziataniach niepozadanych mozna znalez¢ w punkcie 4.



Lek Tepkinly zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej fiolce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

Lek Tepkinly zawiera sorbitol

Ten lek zawiera 28,8 mg sorbitolu w kazdej fiolce, co odpowiada 27,33 mg/ml.

Lek Tepkinly zawiera polisorbat

Ten lek zawiera 0,42 mg polisorbatu 80 w kazdej fiolce, co odpowiada 0,4 mg/ml. Polisorbaty moga
powodowac reakcje alergiczne. Jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek znane uczulenia, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

3. Jak stosowa¢ lek Tepkinly

Leczeniem pacjenta zajmie si¢ lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu nowotwordéw. Nalezy
przestrzega¢ schematu leczenia omowionego przez lekarza.

Lek Tepkinly bedzie podawany jako wstrzyknigcie pod skore przez lekarza lub pielegniarke.
Lek Tepkinly bedzie podawany w cyklach trwajacych 28 dni, zgodnie ze schematem dawkowania

przekazanym przez lekarza.

Pacjent otrzyma lek Tepkinly zgodnie z nastgpujacym schematem

Cykl Schemat dawkowania
Cykle od 1. do 3. Co tydzien

Cykle od 4. do 9. Co dwa tygodnie

Cykl 10. i kolejne Co cztery tygodnie

Pacjent moze otrzymac inne leki przed podaniem leku Tepkinly. Ma to na celu zapobieganie
reakcjom, takim jak zespot uwalniania cytokin i goraczka w cyklu 1. (i potencjalnie w przysztych
cyklach).
Takimi lekami moga by¢

e kortykosteroidy — takie jak deksametazon, prednizolon lub lek réwnowazny;

e lek przeciwhistaminowy — taki jak difenhydramina;

e paracetamol.

W pierwszym miesigcu (cykl 1), kiedy pacjent otrzymuje lek Tepkinly:

o Wazne jest, aby pacjent byt dobrze nawodniony. Z tego powodu lekarz moze zaleci¢ picie duzej
ilo$ci wody dzien przed i dzien po podaniu leku Tepkinly. W dniu otrzymania leku Tepkinly
lekarz moze pacjentowi podac ptyny przez igle wprowadzong do zyty (dozylnie).

o Jesli pacjent przyjmuje leki na wysokie ci$nienie krwi, lekarz moze poprosic¢ o zaprzestanie ich
przyjmowania na krotki czas podczas przyjmowania leku Tepkinly.

Jesli u pacjenta wystepuje chioniak rozlany z duzych komérek B (DLBCL)
Pierwsza pelna dawka (48 mg) leku Tepkinly zostanie podana w 15. dniu cyklu 1.

Jesli u pacjenta wystepuje chtoniak grudkowy (FL)
Pierwsza petna dawka (48 mg) leku Tepkinly zostanie podana w 22. dniu cyklu 1.

Lekarz bedzie kontrolowac leczenie. Lek Tepkinly bedzie podawany tak dtugo, jak dlugo lekarz uzna,
ze pacjent odnosi korzys$ci z leczenia.

Lekarz moze op6zni¢ lub zakonczy¢ leczenie lekiem Tepkinly, jesli u pacjenta wystapig okreslone
dziatania niepozadane.



Pominiecie zastosowania leku Tepkinly
Jesli pacjent zapomni o wizycie lekarskiej lub ja pominie, nalezy natychmiast umowic si¢ na kolejng
wizyte. Aby leczenie bylo w pelni skuteczne, bardzo wazne jest, aby nie poming¢ zadnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Tepkinly
Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Tepkinly do czasu omowienia tej kwestii z lekarzem.
Przerwanie leczenia moze spowodowac pogorszenie stanu zdrowia pacjenta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty 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 natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi ktorykolwiek z objawow wymienionych
ponizej ciezkich dzialan niepozadanych. Pacjent moze mie¢ tylko jeden lub kilka z tych objawow.

Zespol uwalniania cytokin (CRS) (Bardzo czesto: moze wystapic¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)
Objawy moga obejmowac:

gorgczke

wymioty

zawroty gtowy lub uczucie oszotomienia

dreszcze

przyspieszone bicie serca

trudnosci w oddychaniu/dusznosé

bol glowy

Zespo6l neurotoksycznos$ci zwigzany z komérkami efektorowymi ukladu odpornosciowego
(ICANS) (Czesto: moze wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 osdb)

o dziatanie na uktad nerwowy; objawy moga wystapi¢ w ciagu kilku dni Iub tygodni po
wstrzyknieciu, poczatkowo moga by¢ bardzo subtelne. Niektore z tych objawoéw moga
by¢ objawami cigzkiej reakcji immunologicznej zwanej ,,zespotem neurotoksycznos$ci
zwigzanym z komorkami efektorowymi uktadu odpornosciowego” (ICANS). Objawy
moga obejmowac:

trudno$ci w méwieniu lub pisaniu
sennos¢

splatanie/dezorientacje

ostabienie migéni

napady drgawkowe

utrat¢ pamigci

Zespol rozpadu guza (TLS) (Czesto: moze wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 osob)
Objawy moga obejmowac:
o goraczke
dreszcze
wymioty
dezorientacj¢
dusznos¢
drgawki
nieregularne tetno
ciemny lub m¢tny mocz



o nietypowe zmg¢czenie
o b6l migéni lub stawow

Limfohistiocytoza hemofagocytarna (HLH) (Niezbyt czesto: moze wystapi¢ u maksymalnie 1 na
100 osob)

o stan chorobowy, w ktérym uktad odporno$ciowy wytwarza zbyt wiele komorek zwykle
zwalczajacych zakazenie, takich jak histiocyty i limfocyty
Objawy moga obejmowac
. gorgczke
. wysypke skorng
. powiekszone wezly chtonne
o problemy z oddychaniem
. latwe powstawanie siniakdw

Pozostale dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub pielggniarke, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych
objawow niepozadanych lub nasilenie si¢ objawow:

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 os6b
o zakazenie wirusowe

zapalenie ptuc (zakazenie ptuc)

zakazenie gornych drog oddechowych

zmniejszenie uczucia gtodu

bole kosci, stawow, wigzadel i migsni

bol brzucha

bol glowy

nudnosci

biegunka

wysypka

zmgczenie

reakcje w miejscu wstrzyknigcia

goragczka

obrzek

Wykazane w badaniach krwi

o niski poziom pewnego rodzaju biatych krwinek, ktore zwalczaja zakazenia (neutropenia)

o niski poziom krwinek czerwonych, co moze powodowaé zmeczenie, blados¢ skory
1 duszno$¢ (niedokrwistos¢)

o niski poziom plytek krwi, co moze zwigksza¢ prawdopodobienstwo krwawien lub
siniakow (matoplytkowosc)

o zmniejszenie liczby pewnego rodzaju biatych krwinek zwanych limfocytami, ktére moze
wplywaé na zdolno$¢ organizmu do zwalczania zakazen (limfopenia)

o mate st¢zenie immunoglobulin, mogace prowadzi¢ do zakazen

Czesto: moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 0os6b

o goragczka spowodowana zakazeniem, gdy u pacjenta wystepuje niski poziom biatych
krwinek (goraczka neutropeniczna)
o bolesny obrzgk weztéw chtonnych, bol w klatce piersiowej, kaszel lub trudnosci

w oddychaniu, bol w miejscu guza (zaostrzenie nowotworu)

zakazenia grzybicze (wywotane przez drobnoustroje zwane grzybami)

zakazenia skory

zagrazajaca zyciu reakcja organizmu na zakazenie (posocznica)

szybki rozpad komodrek nowotworowych prowadzacy do zmian chemicznych we krwi
oraz uszkodzenia narzagdow, w tym nerek, serca i watroby (zespot rozpadu guza)



nieregularna praca serca

nadmiar ptynu wokot ptuc, ktory moze utrudnia¢ oddychanie (wysiek oplucnowy)
wymioty

swedzenie (Swiad)

Wykazane w badaniach krwi

. niski poziom fosforanéw we krwi, potasu lub magnezu

. zwigkszony poziom kreatyniny we krwi, produktu rozpadu tkanki mige$niowej

o zwigkszony poziom biatek watroby we krwi, ktére moga wskazywaé na problemy
z watrobg

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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

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

S. Jak przechowywac lek Tepkinly

Lek Tepkinly bedzie przechowywany przez lekarza, pielggniarke lub farmaceute w szpitalu lub
przychodni. Jak prawidlowo przechowywac lek Tepkinly:

. Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

. Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie fiolki

i pudetku po skrocie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (od 2°C do 8°C).

Nie zamrazad.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Lek Tepkinly 4 mg/0,8 ml jest roztworem, ktéory mozna rozcienczy¢ przed uzyciem.

e Rozcienczy¢ przed uzyciem podskérnym w przypadku dawki 0,16 mg i 0,8 mg
¢ Rozcienczenie nie jest wymagane dla dawki 3 mg.

° Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast, przygotowany roztwor mozna przechowywac do
24 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C od momentu przygotowania.

. W ciagu tych 24 godzin przygotowany roztwor mozna przechowywac¢ maksymalnie przez
12 godzin w temperaturze pokojowej (20°C - 25°C) od rozpoczecia przygotowania dawki
do podania.

° Przed uzyciem odczekaé, az roztwor osiaggnie temperature pokojowa.

Lekarz, pielegniarka lub farmaceuta wyrzucg niezuzyte resztki leku zgodnie z lokalnymi przepisami.
Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.


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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tepkinly

- Substancja czynna leku jest epkorytamab. Kazda fiolka o pojemnosci 0,8 ml zawiera 4 mg

epkorytamabu o stezeniu 5 mg/ml.

- Pozostate sktadniki to: sodu octan trojwodny, kwas octowy, sorbitol (E420), polisorbat 80,
woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2 ,,Lek Tepkinly zawiera sod”, ,,Lek Tepkinly zawiera
sorbitol” 1 ,,Lek Tepkinly zawiera polisorbat 80).

Jak wyglada lek Tepkinly i co zawiera opakowanie

Lek Tepkinly to roztwor do wstrzykiwan. Jest to bezbarwny do lekko zéttego roztwor w szklanej

fiolce.
Kazde pudetko zawiera 1 fiolke.
Podmiot odpowiedzialny

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

Wytworca

AbbVie S.r.L.

S.R. 148 Pontina, km 52 SNC
04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Wiochy

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

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

Buarapus
A6Bu EOO/]
Ten: +3592 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.0.
Tel: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei)
Tel: +49 (0) 611 / 1720-0

Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel: +36 1 455 8600

Malta
V.J.Salomone Pharma Limited
Tel: +356 21220174

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843



Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

EAlrada

AbbVie DPAPMAKEYTIKH A.E.

TnA: +30 214 4165 555

Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1 45 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

Island
Vistor
Tel: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2026

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Roméania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.o0.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600

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

dotyczacych leku.

Europejska Agencja Lekéw dokona co najmniej raz w roku przegladu nowych informacji o leku
1 w razie koniecznosci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Inne zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.

Najnowsza zatwierdzong ulotke dla pacjenta i kart¢ pacjenta, dotyczace tego leku mozna uzyskaé po
zeskanowaniu smartfonem/urzadzeniem kodu QR umieszczonego w tej ulotce i na pudetku. Te same
informacje sg rowniez dostgpne pod adresem URL: www.tepkinly.eu

Miejsce na umieszczenie kodu QR
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Aby odstuchac lub poprosi¢ o kopig tej ulotki w alfabecie <Braille’a>, <duza czcionka> Iub w postaci
<pliku dzwigkowego>, nalezy skontaktowac si¢ z miejscowym przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego.

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

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przed przygotowaniem epkorytamabu nalezy uwaznie przeczytac ten caty punkt. Niektore dawki
[dawka poczatkowa (0,16 mg) i dawka posrednia (0,8 mg)] epkorytamabu wymagaja rozcienczenia
przed podaniem. Nalezy przestrzega¢ wszystkich ponizszych instrukcji, poniewaz niewlasciwe
przygotowanie moze prowadzi¢ do podania niewlasciwej dawki. Epkorytamab mozna rozcienczac
dwoma r6znymi metodami: z uzyciem fiolki lub z uzyciem strzykawki.

Epkorytamab jest przygotowywany i podawany we wstrzyknigciu podskornym.
Kazda fiolka epkorytamabu jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzytku.

Kazda fiolka zawiera nadmiar, ktéry umozliwia pobranie wskazanej ilosci.

Epkorytamab musi by¢ przygotowany i podawany przez osob¢ nalezaca do wykwalifikowanego
personelu medycznego z zachowaniem zasad aseptyki.
Filtrowanie rozcienczonego roztworu nie jest wymagane.

Przed podaniem epkorytamab nalezy sprawdzi¢ wizualnie pod katem obecnosci czastek stalych
1 zmiany zabarwienia. Roztwor do wstrzykiwan powinien by¢ bezbarwny do lekko zottego. Nie
uzywac, jesli roztwdr zmieni zabarwienie, lub jest metny, lub jesli obecne sa w nim czastki state.

Przygotowanie rozcienczonego roztworu epkorytamabu metoda z uzyciem pustej jalowej fiolki

Instrukcja przygotowania dawki poczatkowej 0,16 mg — wymagane 2 rozcienczenia — metoda
z uzyciem pustej jalowej fiolki
Na kazdym etapie przenoszenia uzy¢ strzykawki, fiolki i iglty o odpowiednich rozmiarach.
1) Przygotowanie fiolki z lekiem Tepkinly
a) Wyja¢ z lodowki jedna fiolke zawierajaca 4 mg/0,8 ml leku Tepkinly z jasnoniebieskim
kapslem.
b) Odczekac, nie dtuzej niz 1 godzing, az fiolka osiagnie temperature pokojowa.
¢) Delikatnie obracac¢ fiolke z lekiem Tepkinly.
NIE NALEZY miesza¢ zawartosci fiolki ani energicznie nia potrzasac.

2) Przeprowadzanie pierwszego rozcienczenia
a) Oznaczy¢ pusta fiolke o odpowiedniej pojemnosci jako ,,rozcienczenie A”.
b) Przenies¢ 0,8 ml leku Tepkinly do fiolki ,,rozcienczenie A”.
¢) Przenies¢ 4,2 ml jalowego roztworu chlorku sodu o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) do fiolki
,rozcienczenie A”. Poczatkowy rozcienczony roztwor zawiera 0,8 mg/ml epkorytamabu.
d) Delikatnie obracac fiolkg¢ oznaczong jako ,,rozcienczenie A” przez 30-45 sekund.

3)  Przeprowadzanie drugiego rozcienczenia
a) Oznaczy¢ pusta fiolke o odpowiedniej pojemnosci jako ,,rozcienczenie B”.
b) Przenies¢ 2 ml roztworu z fiolki ,,rozcienczenie A” do fiolki ,,rozcienczenie B”. Fiolka
,rozcienczenie A” nie jest juz potrzebna i nalezy ja wyrzucic.
¢) Przenies¢ 8 ml jalowego roztworu chlorku sodu o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) do fiolki
»rozcienczenie B”, aby uzyska¢ koncowe stgzenie 0,16 mg/ml.
d) Delikatnie obraca¢ fiolke oznaczong jako ,,rozcienczenie B” przez 30-45 sekund.

11



4) Pobieranie dawki
Pobrac¢ 1 ml rozcienczonego epkorytamabu z fiolki ,,rozcienczenie B” do strzykawki. Fiolka
»rozcienczenie B nie jest juz potrzebna i nalezy jg wyrzucic.

5) Oznaczanie strzykawki
Oznaczy¢ strzykawke, wpisujgc na etykiecie nazwe produktu leczniczego, moc dawki
(0,16 mg), date i godzineg.

6) Wyrzuci¢ fiolke i wszelkie niewykorzystane resztki leku Tepkinly zgodnie z lokalnymi przepisami.

Instrukcja przygotowania dawki posredniej 0.8 mg — wymagane 1 rozcieficzenie — metoda z uzyciem
pustej jalowej fiolki
Na kazdym etapie przenoszenia uzy¢ strzykawki, fiolki i igty o odpowiednich rozmiarach.
1) Przygotowanie fiolki z lekiem Tepkinly
a) Wyjac z lodoéwki jedna fiolke zawierajaca 4 mg/0,8 ml leku Tepkinly z jasnoniebieskim
kapslem.
b) Odczekac, nie dtuzej niz 1 godzing, az fiolka osiagnie temperature pokojowa.
c) Delikatnie obracac¢ fiolke z lekiem Tepkinly.
NIE NALEZY miesza¢ zawarto$ci fiolki ani energicznie nia potrzasag.

2) Przeprowadzanie rozcienczenia
a) Oznaczy¢ pusta fiolke o odpowiedniej pojemnosci jako ,,rozcienczenie A”.
b) Przenies¢ 0,8 ml leku Tepkinly do fiolki ,,rozcienczenie A”.
c) Przenies¢ 4,2 ml sterylnego roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do fiolki
,rozcienczenie A”, aby uzyskac ostateczne stezenie 0,8 mg/ml.
d) Delikatnie obracac¢ fiolkg oznaczong jako ,,rozcienczenie A” przez 30-45 sekund.

3) Pobieranie dawki
Pobra¢ 1 ml rozcienczonego epkorytamabu z fiolki ,,rozcienczenie A” do strzykawki. Fiolka
,rozcienczenie A” nie jest juz potrzebna i nalezy ja wyrzucic.

4) Oznaczanie strzykawki
Oznaczy¢ strzykawke, wpisujgc na etykiecie nazwe produktu leczniczego, moc dawki (0,8 mg),
date i godzing.
5) Wyrzuci¢ fiolke i wszelkie niewykorzystane resztki leku Tepkinly zgodnie z lokalnymi przepisami.
Przygotowanie rozcienczonego roztworu epkorytamabu metoda z uzyciem jalowej strzykawki
Instrukcja przygotowania dawki poczatkowej 0,16 mg — wymagane 2 rozcienczenia — metoda

z uzyciem jalowej strzykawki
Na kazdym etapie przenoszenia uzy¢ strzykawki i igly o odpowiednich rozmiarach.

1) Przygotowanie fiolki z lekiem Tepkinly
a) Wyjac¢ z lodowki jedng fiolke z jasnoniebieskim kapslem zawierajaca 4 mg/0,8 ml leku
Tepkinly.
b) Odczekac, nie dtuzej niz 1 godzing, az fiolka osiagnie temperaturg pokojowa.
c¢) Delikatnie obracac fiolke z lekiem Tepkinly.
NIE NALEZY miesza¢ zawarto$ci fiolki ani energicznie nia potrzasag.

2) Przeprowadzanie pierwszego rozciefnczenia
a) Oznaczy¢ strzykawke o odpowiedniej pojemnosci jako ,,rozcienczenie A”.
b) Pobra¢ 4,2 ml jalowego roztworu chlorku sodu o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) do strzykawki
rozcienczenie A. Do strzykawki doda¢ okoto 0,2 ml powietrza.
¢) Do nowej strzykawki oznaczonej jako strzykawka 1 pobra¢ 0,8 ml epkorytamabu.
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d) Potagczy¢ obie strzykawki i wstrzykngé 0,8 ml epkorytamabu do strzykawki
rozcienczenie A. Poczatkowo rozcienczony roztwor zawiera 0,8 mg/ml epkorytamabu.
e) Delikatnie wymieszac¢, obracajac potaczone strzykawki o 180 stopni 5 razy.

f) Rozlaczy¢ strzykawki i wyrzuci¢ strzykawke 1.

3) Przeprowadzanie drugiego rozcienczenia
a) Oznaczyc¢ strzykawke o odpowiedniej pojemnosci jako ,,rozcienczenie B”.
b) Pobra¢ 8 ml jalowego roztworu chlorku sodu o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) do strzykawki
rozcienczenie B. Do strzykawki doda¢ okoto 0,2 ml powietrza.
¢) Oznaczy¢ inng strzykawke o odpowiedniej pojemnosci jako ,,strzykawka 2”.
d) Podlaczy¢ strzykawke 2 do strzykawki rozcienczenie A i przenie$¢ 2 ml roztworu do
strzykawki 2. Strzykawka rozcienczenie A nie jest juz potrzebna i nalezy ja wyrzucic.
e) Podtaczy¢ strzykawke 2 do strzykawki rozcienczenie B i wstrzykna¢ 2 ml roztworu do
strzykawki rozcienczenie B, aby uzyskac koncowe stezenie 0,16 mg/ml.
f) Delikatnie wymieszac, obracajac potaczone strzykawki o 180 stopni 5 razy.
g) Roztaczy¢ strzykawki i wyrzuci¢ strzykawke 2.

4) Pobieranie dawki
Potaczy¢ strzykawki i przenies¢ 1 ml rozcienczonego epkorytamabu ze strzykawki
rozcienczenie B” do nowej strzykawki. Strzykawka rozcienczenie B nie jest juz potrzebna
i nalezy jg wyrzucic.

5) Oznaczanie strzykawki
Oznaczy¢ strzykawke, wpisujgc na etykiecie nazwe produktu leczniczego, moc dawki
(0,16 mg), date i godzing.

6) Wyrzuci¢ fiolke i wszelkie niewykorzystane resztki leku Tepkinly zgodnie z lokalnymi przepisami.
Instrukcja przygotowania dawki posredniej 0.8 mg — wymagane 1 rozciefniczenie — metoda z uzyciem

jalowej strzykawki
Na kazdym etapie przenoszenia uzy¢ strzykawki, fiolki i iglty o odpowiednich rozmiarach.

1) Przygotowanie fiolki z lekiem Tepkinly
a) Wyjac z lodowki jedna fiolke z jasnoniebieskim kapslem zawierajaca 4 mg/0,8 ml leku
Tepkinly.
b) Odczekad, nie dtuzej niz 1 godzing, az fiolka osiggnie temperaturg pokojowa.
c¢) Delikatnie obracac¢ fiolke z lekiem Tepkinly.
NIE NALEZY miesza¢ zawarto$ci fiolki ani energicznie nia potrzasag.

2) Przeprowadzanie rozcienczenia
a) Oznaczy¢ strzykawke o odpowiedniej pojemnosci jako ,,rozcienczenie A”.
b) Pobrac 4,2 ml jalowego roztworu chlorku sodu o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) do strzykawki
rozcienczenie A. Do strzykawki doda¢ okoto 0,2 ml powietrza.
¢) Do nowej strzykawki oznaczonej jako ,,strzykawka 1 pobrac 0,8 ml epkorytamabu.
d) Polaczy¢ obie strzykawki i wstrzykna¢ 0,8 ml epkorytamabu do strzykawki
rozcienczenie A, aby uzyskac koncowe stezenie 0,8 mg/ml epkorytamabu.
e) Delikatnie wymieszac¢, obracajac potaczone strzykawki o 180 stopni 5 razy.
f) Rozlaczy¢ strzykawki i wyrzuci¢ strzykawke 1.

3) Pobieranie dawki
Podtaczy¢ nowa strzykawke do strzykawki rozcienczenie A i przenies¢ 1 ml rozcienczonego
epkorytamabu do nowej strzykawki. Strzykawka rozcienczenie A nie jest juz potrzebna
i nalezy ja wyrzucic.

4) Oznaczanie strzykawki
Oznaczy¢ strzykawke, wpisujgc na etykiecie nazw¢ produktu leczniczego, moc dawki (0,8 mg),

date i godzing.
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5) Wyrzuci¢ fiolke i wszelkie niewykorzystane resztki leku Tepkinly zgodnie z lokalnymi przepisami.
Przygotowanie dawki epkorytamabu 3 mg

Instrukcja przygotowania drugiej dawki posSredniej 3 mg (nie wymaga rozcienczania)

Dawka epkorytamabu 3 mg wymagana jest tylko u pacjentéw z chtoniakiem grudkowym.
1) Przygotowanie fiolki z lekiem Tepkinly
a) Wyjac z lodowki jedna fiolke zawierajaca 4 mg/0,8 ml leku Tepkinly z jasnoniebieskim
kapslem.
b) Odczekad, nie dtuzej niz 1 godzing, az fiolka osiagnie temperature pokojowa.
c) Delikatnie obracac¢ fiolke z lekiem Tepkinly.
NIE NALEZY miesza¢ zawarto$ci fiolki ani energicznie nig potrzasag.

2) Pobieranie dawki
Pobrac do strzykawki 0,6 ml epkorytamabu.

3) Oznaczanie strzykawki
Oznaczy¢ strzykawke, wpisujgc na etykiecie nazwe produktu leczniczego, moc dawki (3 mg),
date i godzing.

4) Wyrzuci¢ fiolke 1 wszelkie niewykorzystane resztki leku Tepkinly zgodnie z lokalnymi przepisami.

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu leczniczego.
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tepkinly 48 mg roztwor do wstrzykiwan
epkorytamab

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.
- Lekarz przekaze Karte Pacjenta. Nalezy ja uwaznie przeczytac i postgpowac zgodnie
z zawartymi w niej instrukcjami. Kartg Pacjenta nalezy zawsze mie¢ przy sobie.
- Karte Pacjenta nalezy zawsze okazywac lekarzowi lub pielegniarce podczas wizyty lub
w szpitalu.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tepkinly i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tepkinly
Jak stosowac lek Tepkinly

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Tepkinly

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk v~

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

Tepkinly jest lekiem przeciwnowotworowym, ktory zawiera substancje czynna epkorytamab. Lek
Tepkinly stosuje si¢ w monoterapii w leczeniu dorostych pacjentow z nowotworem krwi zwanym
chtoniakiem rozlanym z duzych komorek B (ang. diffuse large B-cell lymphoma, DLBCL) lub

z chtoniakiem grudkowym (ang. follicular lymphoma, FL), w przypadku ktorych doszto do nawrotu
choroby lub nie zaobserwowano odpowiedzi na wczesniejsze leczenie i ktorzy sg po co najmnie;j
dwoch terapiach.

Jak dziala lek Tepkinly

Epkorytamab zostal specjalnie zaprojektowany tak, aby wspomagac¢ uktad odporno$ciowy pacjenta
w atakowaniu komorek nowotworu (chtoniaka). Epkorytamab dziata poprzez przytaczanie si¢ do
komorek odpornosciowych organizmu i komoérek nowotworowych, taczac je razem, tak aby uktad
odpornosciowy mogt zniszczy¢ komorki nowotworowe.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tepkinly

Kiedy nie stosowa¢ leku Tepkinly

Jesli pacjent ma uczulenie na epkorytamab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
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Ewentualne watpliwosci nalezy omowic z lekarzem lub pielegniarkg przed podaniem leku Tepkinly.
Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Tepkinly nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka, jesli pacjent:

o ma obecnie lub miat w przesztosci dolegliwosci ze strony uktadu nerwowego — takie jak
napad drgawkowy

o ma zakazenie

o ma otrzymac szczepionke lub wie, ze moze potrzebowac szczepionki w najblizszej
przysztosci

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest tego pewien),
powinien porozmawia¢ z lekarzem lub pielegniarka przed przyj¢ciem leku Tepkinly.

Lekarz lub pielegniarka wykonaja badania krwi przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia
epkorytamabem, aby sprawdzi¢ stgzenie przeciwcial, mogace wskazywaé na ryzyko zakazenia
1 konieczno$¢ zastosowania wlasciwego leczenia.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli podczas stosowania leku Tepkinly lub po leczeniu
wystapia objawy ktoregokolwiek z wymienionych ponizej dziatan niepozadanych. W takich
przypadkach moze by¢ konieczne dodatkowe leczenie.

o Zesp6l uwalniania cytokin (ang. cytokine release syndrome, CRS) — stan zagrazajacy zyciu,
powodujacy goraczke, wymioty, trudnosci w oddychaniu/dusznosc¢, dreszcze, szybkie bicie
serca, bol i zawroty glowy lub uczucie oszolomienia, zwigzany z lekami, ktore stymuluja
limfocyty B.

e Przed kazdym wstrzyknieciem podskornym pacjent moze otrzymac leki zmniejszajace
mozliwe objawy zespotu uwalniania cytokin.

o Limfohistiocytoza hemofagocytarna (ang. haemophagocytic lymphohistiocytosis, HLH) —
rzadkie schorzenie, w ktorym uktad odpornosciowy wytwarza nadmierng liczbg prawidlowych
komorek zwalczajacych infekcje, zwanych histiocytami i limfocytami. Moze to prowadzi¢ do
powiekszenia watroby i/lub $ledziony, problemow z sercem oraz nieprawidlowej pracy nerek.
Objawy moga obejmowac goraczke, wysypke skorna, powigkszenie weztdow chtonnych,
problemy z oddychaniem oraz sklonno$¢ do powstawania siniakow. W przypadku
jednoczesnego wystapienia tych objawow nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

o Zespo6l neurotoksycznos$ci zwigzany z komérkami efektorowymi ukladu odpornosciowego
(ang. immune effector cell-associated neurotoxicity syndrome, ICANS)

e Objawy mogg obejmowac problemy z uzywaniem jezyka (w tym z méwieniem,
rozumieniem, pisaniem i czytaniem), senno$¢, splatanie/dezorientacjg, ostabienie miesni,
drgawki, obrzgk czeSci mozgu i utrate pamieci.

o Zakazenia — moga wystapic¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka 38°C lub wyzsza, dreszcze,
kaszel lub bél przy oddawaniu moczu, mogace si¢ ré6zni¢ w zaleznosci od miejsca
wystepowania zakazenia w organizmie.

. Postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia (ang. progressive multifocal
leukoencephalopathy, PML) — objawy tej powaznej i potencjalnie $§miertelnej choroby mozgu
moga obejmowaé niewyrazne widzenie, utrat¢ wzroku lub podwdjne widzenie, trudnosci w
moéwieniu, oslabienie lub niezgrabno$¢ w poruszaniu rgka lub noga, zmiane sposobu chodzenia
lub problemy z réwnowaga, zmiany osobowos$ci, zmiany myslenia, pamigci i orientacji
prowadzace do splatania. Objawy te moga rozpocza¢ si¢ kilka miesiecy po zakonczeniu
leczenia i zwykle rozwijajg si¢ powoli i stopniowo w ciggu tygodni lub miesiecy. Wazne jest,
aby twoi krewni lub opiekunowie rowniez byli §$wiadomi tych objawdw, poniewaz moga
zauwazy¢ objawy, ktorych nie jestes Swiadomy.

o Zespoél rozpadu guza (ang. tumour lysis syndrome, TLS) — u niektorych 0osob moze wystgpic
nietypowy poziom niektorych soli mineralnych we krwi — spowodowany szybkim rozpadem
komorek nowotworowych podczas leczenia. Nosi to nazwe rozpadu guza (TLS).
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e Lekarz lub pielggniarka wykonaja badania krwi w celu wykrycia tego stanu. Przed
kazdym wstrzyknieciem podskdrnym pacjent powinien by¢ dobrze nawodniony i moze
otrzymac inne leki, ktore moga pomdc w obnizeniu wysokiego poziomu kwasu
moczowego i ztagodzeniu ewentualnych skutkéw zespotu rozpadu guza.

o Zaostrzenie objawéw nowotworu — w miarg niszczenia komdrek nowotworowych, guz moze
zareagowac 1 wydawac si¢, ze choroba si¢ pogarsza — odpowiedz t¢ nazywamy ,,zaostrzeniem
objawow nowotworu”.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ podawania leku Tepkinly dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
ma informacji na temat stosowania leku w tej grupie wiekowe;j.

Lek Tepkinly a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych lub stosowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac lub stosowac.
Obejmuje to rowniez leki wydawane bez recepty i leki ziolowe.

Cigza

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy stosowac leku
Tepkinly w okresie cigzy, poniewaz moze to mie¢ wptyw na nienarodzone dziecko. Lekarz moze
poprosi¢ pacjentke o wykonanie testu ciagzowego przed rozpoczeciem leczenia.

Antykoncepcja

Kobiety, ktére moga mie¢ dzieci, muszg stosowac skuteczng antykoncepcje, aby unikna¢ zajécia

w cigze podczas przyjmowania leku Tepkinly i przez co najmniej 4 miesiace po przyjeciu ostatniej
dawki leku Tepkinly. Jesli pacjentka zajdzie w cigzg w tym czasie, musi natychmiast powiedzie¢

o tym lekarzowi.

Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem lub farmaceuta o odpowiednich metodach antykoncepcji.
Karmienie piersia

Nie wolno karmi¢ piersig podczas stosowania leku Tepkinly ani przez co najmniej 4 miesigce po
przyjeciu ostatniej dawki. Nie wiadomo, czy lek Tepkinly przenika do mleka ludzkiego i czy moze
wplywacé na dziecko.

Plodnos$¢

Wpltyw leku Tepkinly na ptodno$¢ u mezczyzn i u kobiet jest nieznany.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia objawoéw ICANS nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas
prowadzenia pojazddw, jazdy na rowerze lub obstugiwania cigzkich lub potencjalnie niebezpiecznych
maszyn. Je§li wystepuja obecnie objawy sugerujace obecnos¢ zespotu neurotoksycznosci (ICANS),
nalezy unika¢ tych czynnosci i skontaktowac si¢ z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta. Wigcej
informacji o dziataniach niepozgdanych mozna znalez¢ w punkcie 4.

Lek Tepkinly zawiera séd

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej fiolce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.
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Lek Tepkinly zawiera sorbitol

Ten lek zawiera 28,8 mg sorbitolu w kazdej fiolce, co odpowiada 27,33 mg/ml.

Lek Tepkinly zawiera polisorbat

Ten lek zawiera 0,42 mg polisorbatu 80 w kazdej fiolce, co odpowiada 0,4 mg/ml. Polisorbaty moga
powodowac reakcje alergiczne. Jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek znane uczulenia, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

3. Jak stosowac lek Tepkinly

Leczeniem pacjenta zajmie si¢ lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu nowotwordéw. Nalezy
przestrzega¢ schematu leczenia omoéwionego przez lekarza.

Lek Tepkinly bedzie podawany jako wstrzyknigcie pod skore przez lekarza lub pielegniarke.
Lek Tepkinly bedzie podawany w cyklach trwajacych 28 dni, zgodnie ze schematem dawkowania

przekazanym przez lekarza.

Pacjent otrzyma lek Tepkinly zgodnie z nastgpujacym schematem

Cykl Schemat dawkowania
Cykle od 1. do 3. Co tydzien

Cykle od 4. do 9. Co dwa tygodnie

Cykl 10. i kolejne Co cztery tygodnie

Pacjent moze otrzymac inne leki przed podaniem leku Tepkinly. Ma to na celu zapobieganie
reakcjom, takim jak zespot uwalniania cytokin i goraczka w cyklu 1. (i potencjalnie w przysztych
cyklach).

Takimi lekami moga by¢

o kortykosteroidy — takie jak deksametazon, prednizolon lub lek rownowazny
o lek przeciwhistaminowy — taki jak difenhydramina

o paracetamol

W pierwszym miesigcu (cykl 1), kiedy pacjent otrzymuje lek Tepkinly:

o Wazne jest, aby pacjent byt dobrze nawodniony. Z tego powodu lekarz moze zaleci¢ picie duzej
ilo$ci wody dzien przed i dzien po podaniu leku Tepkinly. W dniu otrzymania leku Tepkinly
lekarz moze pacjentowi poda¢ dozylnie ptyny przez igle wprowadzona do zyty (dozylnie).

o Jesli pacjent przyjmuje leki na wysokie ci$nienie krwi, lekarz moze poprosi¢ o zaprzestanie ich
przyjmowania na krotki czas podczas przyjmowania leku Tepkinly.

Jesli u pacjenta wystepuje chioniak rozlany z duzych komérek B (DLBCL)
Pierwsza pelna dawka (48 mg) leku Tepkinly zostanie podana w 15. dniu cyklu 1.

Jesli u pacjenta wystepuje chtoniak grudkowy (FL)
Pierwsza pelna dawka (48 mg) leku Tepkinly zostanie podana w 22. dniu cyklu 1.

Lekarz bedzie kontrolowac leczenie. Lek Tepkinly bedzie podawany tak dtugo, jak dlugo lekarz uzna,
ze pacjent odnosi korzys$ci z leczenia.

Lekarz moze op6zni¢ lub zakonczy¢ leczenie lekiem Tepkinly, jesli u pacjenta wystgpig okreslone
dziatania niepozadane.
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Pominiecie zastosowania leku Tepkinly
Jesli pacjent zapomni o wizycie lekarskiej lub ja pominie, nalezy natychmiast uméwic si¢ na kolejna
wizyte. Aby leczenie bylo w pelni skuteczne, bardzo wazne jest, aby nie poming¢ zadnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Tepkinly
Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Tepkinly do czasu omowienia tej kwestii z lekarzem.
Przerwanie leczenia moze spowodowac pogorszenie stanu zdrowia pacjenta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty 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 natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi ktorykolwiek z objawow wymienionych
ponizej ciezkich dzialan niepozadanych. Pacjent moze mie¢ tylko jeden lub kilka z tych objawow.

Zesp6l uwalniania cytokin (CRS) (Bardzo czesto: moze wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osdb)
Objawy moga obejmowac:
. goragczke
wymioty
zawroty gtowy lub uczucie oszotomienia
dreszcze
przyspieszone bicie serca
trudnos$ci w oddychaniu/duszno$é
bol glowy

Zespo6l neurotoksycznos$ci zwigzany z komérkami efektorowymi ukladu odpornosciowego
(ICANS) (Czesto: moze wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb)

o dziatanie na uktad nerwowy; objawy moga wystapi¢ w ciagu kilku dni lub tygodni po
wstrzyknigciu, poczatkowo moga by¢ bardzo subtelne. Niektore z tych objawdéw moga
by¢ objawami cigzkiej reakcji immunologicznej zwanej ,,zespotem neurotoksycznosci
zwigzanym z komoérkami efektorowymi uktadu odpornosciowego” (ICANS). Objawy
moga obejmowac:

trudno$ci w méwieniu lub pisaniu
sennos¢

splatanie/dezorientacj¢

ostabienie migsni

napady drgawkowe

utrate pamigci

Zespol rozpadu guza (TLS) (Czesto: moze wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 osob)
Objawy moga obejmowac
o gorgczke
dreszcze
wymioty
dezorientacje
duszno$é
drgawki
nieregularne t¢tno
ciemny lub me¢tny mocz
nietypowe zmg¢czenie
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bol migsni lub stawow

Limfohistiocytoza hemofagocytarna (HLH) (Niezbyt czesto: moze wystapi¢ u maksymalnie 1 na

100 osob)
o stan chorobowy, w ktérym uktad odporno$ciowy wytwarza zbyt wiele komorek zwykle
zwalczajacych zakazenie, takich jak histiocyty i limfocyty
Objawy moga obejmowac
o gorgczke
. wysypke skorng
. powiekszone wezly chtonne
o problemy z oddychaniem
. latwe powstawanie siniakdw

Pozostale dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub pielggniarke, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych
objawow niepozadanych lub nasilenie si¢ objawow:

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 os6b

zakazenie wirusowe

zapalenie ptuc (zakazenie ptuc)
zakazenie gornych drog oddechowych
zmniejszenie uczucia gtodu

bole kosci, stawow, wigzadel i migsni
bol brzucha

bol glowy

nudnosci

biegunka

wysypka

zmgczenie

reakcje w miejscu wstrzyknigcia
goragczka

obrzek

Wykazane w badaniach krwi

niski poziom pewnego rodzaju biatych krwinek, ktore zwalczaja zakazenia (neutropenia)
niski poziom krwinek czerwonych, co moze powodowaé zmeczenie, blados¢ skory

1 dusznos$¢ (niedokrwistosc)

niski poziom plytek krwi, co moze zwigksza¢ prawdopodobienstwo krwawien lub
siniakow (matoplytkowosc)

zmniejszenie liczby pewnego rodzaju biatych krwinek zwanych limfocytami, ktére moze
wplywaé na zdolno$¢ organizmu do zwalczania zakazen (limfopenia)

mate st¢zenie immunoglobulin, mogace prowadzi¢ do zakazen

Czesto: mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 oso6b

goragczka spowodowana zakazeniem, gdy u pacjenta wystepuje niski poziom biatych
krwinek (goraczka neutropeniczna)

bolesny obrzek weztow chtonnych, bol w klatce piersiowej, kaszel Iub trudnosci

w oddychaniu, bol w miejscu guza (zaostrzenie nowotworu)

zakazenia grzybicze (wywotane przez drobnoustroje zwane grzybami)

zakazenia skory

zagrazajaca zyciu reakcja organizmu na zakazenie (posocznica)

szybki rozpad komodrek nowotworowych prowadzacy do zmian chemicznych we krwi
oraz uszkodzenia narzagdow, w tym nerek, serca i watroby (zespot rozpadu guza)
nieregularna praca serca
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o nadmiar ptynu wokot ptuc, ktoéry moze utrudnia¢ oddychanie (wysiek optucnowy)
o wymioty
o swedzenie (Swiad)

Wykazane w badaniach krwi

. niski poziom fosforanéw we krwi, potasu lub magnezu

. zwigkszony poziom kreatyniny we krwi, produktu rozpadu tkanki mige$niowej

o zwigkszony poziom biatek watroby we krwi, ktére moga wskazywaé na problemy
z watrobg

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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.

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

S. Jak przechowywac lek Tepkinly

Lek Tepkinly bedzie przechowywany przez lekarza, pielggniarke lub farmaceute w szpitalu lub
przychodni. Jak prawidlowo przechowywac lek Tepkinly:

o Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

o Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie fiolki

i pudetku po skrocie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C do 8°C).

Nie zamrazad.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast, przygotowany roztwor mozna przechowywac do

24 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C od momentu przygotowania.

o W ciggu tych 24 godzin przygotowany roztwor mozna przechowywac¢ maksymalnie przez
12 godzin w temperaturze pokojowej (20°C — 25°C) od rozpoczecia przygotowania
dawki do podania.

o Przed uzyciem odczekaé az roztwor osiggnie temperature pokojows.

Lekarz, pielegniarka lub farmaceuta wyrzucg niezuzyte resztki leku zgodnie z lokalnymi przepisami.
Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tepkinly

- Substancja czynna leku jest epkorytamab. Kazda fiolka o pojemnosci 0,8 ml zawiera 48 mg
epkorytamabu o stezeniu 60 mg/ml.

- Pozostate sktadniki to: sodu octan trojwodny, kwas octowy, sorbitol (E420), polisorbat 80,
woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2 ,,Lek Tepkinly zawiera sod”, ,,Lek Tepkinly zawiera
sorbitol” 1 ,,Lek Tepkinly zawiera polisorbat 80”).
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Jak wyglada lek Tepkinly i co zawiera opakowanie

Lek Tepkinly to roztwor do wstrzykiwan. Jest to bezbarwny do lekko zottego roztwor w szklanej

fiolce.
Kazde pudetko zawiera 1 fiolkg.
Podmiot odpowiedzialny

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

Wytwérca

AbbVie S.r.L.

S.R. 148 Pontina, km 52 SNC
04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Wtochy

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

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

Buarapus
A6Bu EOO/]
Ten: 4359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.1.0.
Tel: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei)
Tel: +49 (0) 611 / 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

EAlhada
AbbVie DPAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel: +36 1 455 8600

Malta
V.J.Salomone Pharma Limited
Tel: +356 21220174

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z 0.0.



Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1 45 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

Island
Vistor
Tel: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kvzpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2026

Tel: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Roménia
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.o0.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600

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

dotyczacych leku.

Europejska Agencja Lekéw dokona co najmniej raz w roku przegladu nowych informacji o leku
1 w razie koniecznosci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Inne zroédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

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

Najnowsza zatwierdzong ulotke dla pacjenta i kart¢ pacjenta, dotyczace tego leku mozna uzyska¢ po
zeskanowaniu smartfonem/urzadzeniem kodu QR umieszczonego w tej ulotce i na pudetku. Te same
informacje sga rowniez dostgpne pod adresem URL: www.tepkinly.eu

Miejsce na umieszczenie kodu QR

Aby odstuchac lub poprosi¢ o kopig tej ulotki w alfabecie <Braille’a>, <duzg czcionka> lub w postaci
<pliku dzwickowego>, nalezy skontaktowac si¢ z miejscowym przedstawicielem podmiotu

odpowiedzialnego.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji

Lekow.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:


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

Epkorytamab jest przygotowywany i podawany we wstrzyknieciu podskérnym.
Kazda fiolka epkorytamabu jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzytku.

Kazda fiolka zawiera nadmiar, ktéry umozliwia pobranie wskazanej ilosci.

Epkorytamab musi by¢ przygotowany i podawany przez osobe nalezaca do fachowego personelu
medycznego z zachowaniem zasad aseptyki. Rozcienczanie nie jest wymagane.

Fiolka leku Tepkinly 48 mg jest dostarczana w postaci gotowego do uzycia roztworu, ktory nie
wymaga rozcienczania przed podaniem. Filtrowanie roztworu nie jest wymagane.

Przed podaniem epkorytamab nalezy sprawdzi¢ wizualnie pod katem obecnos$ci czastek statych
1 zmiany zabarwienia. Roztwor do wstrzykiwan powinien by¢ bezbarwny do lekko zottego. Nie
uzywac, jesli roztwor zmieni zabarwienie, lub jest metny, lub jesli obecne sa czastki state.

1)  Przygotowanie fiolki z lekiem Tepkinly
a)  Wyjac z lodowki jedng fiolke zawierajaca 48 mg leku Tepkinly z pomaranczowym
kapslem.
b)  Odczekaé, nie dtuzej niz 1 godzing, az fiolka osiagnie temperature pokojowa.
c)  Delikatnie obraca¢ fiolkg z lekiem Tepkinly.
NIE NALEZY miesza¢ zawartoéci fiolki ani energicznie nig potrzasac.

2)  Pobieranie dawki
Pobrac¢ 0,8 ml leku Tepkinly do strzykawki.

3)  Oznaczanie strzykawki
Oznaczy¢ strzykawke, wpisujac na etykiecie nazwe produktu leczniczego, moc dawki
(48 mg), date i godzine.

4)  Wyrzuci¢ fiolke i wszelkie niewykorzystane resztki leku Tepkinly zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Przechowywanie przygotowanego leku Tepkinly
o Zuzy¢ natychmiast lub przechowywacé roztwor leku Tepkinly w lodéwcee i chroni¢ przed
$wiattem przez maksymalnie 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C od czasu
przygotowania.
o W ciagu tych 24 godzin roztwor leku Tepkinly mozna przechowywa¢ do 12 godzin
w temperaturze pokojowej od rozpoczgcia przygotowywania dawki do podania.

o Zminimalizowa¢ ekspozycje na §wiatto dzienne.
o Przed podaniem nalezy odczekac, az roztwoér leku Tepkinly osiagnie temperaturg
pokojowa.
o Wyrzucié¢ niezuzyty roztwor leku Tepkinly po uplywie dopuszczalnego czasu
przechowywania.
Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.
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