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UPUTSTVO ZA LIJEK

[bookmark: bookmark41]Talvey, 2 mg/ml, rastvor za injekciju
 Talvey, 40 mg/ml, rastvor  za injekciju

talkvetamab


[image: C:\Users\horemansk\AppData\Local\Microsoft\Windows\Temporary Internet Files\Content.Word\BT_1000x858px.png] Ovaj lijek je pod dodatnim praćenjem. Time se omogućava brzo otkrivanje novih bezbjednosnih informacija. Vi u tome možete da pomognete prijavljivanjem bilo kojeg neželjenog dejstva koje se kod Vas javi ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Za način prijavljivanja neželjenih dejstava, pogledajte informacije na kraju dijela 4. 



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Talvey i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Talvey
1. Kako se upotrebljava lijek Talvey
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Talvey
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK TALVEY I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Talvey je lijek za liječenje raka koji sadrži aktivnu materiju talkvetamab. Talkvetamab je antitijelo, vrsta bjelančevine koja prepoznaje specifična ciljna mjesta u tijelu i vezuje se za njih. Oblikovan je tako da se vezuje za receptor uparen sa G bjelančevinom, iz porodice C, grupa 5, član D (engl. G protein-coupled receptor family C group 5 member D, GPRC5D) koji se nalazi na tumorskim ćelijama multiplog mijeloma i za klasterom diferencijacije 3 (engl. cluster of differentiation 3, CD 3), bjelančevinu koja se nalazi na T-ćelijama imunološkog sistema. T-ćelije imunološkog sistema su dio prirodne odbrane tijela i pomažu da se tijelo zaštiti od infekcija. One takođe mogu da unište ćelije raka. Kada se ovaj lijek vezuje za te ćelije, on približi tumorske ćelije i T-ćelije imunološkog sistema. To podstiče T-ćelije imunološkog sistema da unište tumorske ćelije multiplog mijeloma.

Lijek Talvey se koristi za liječenje odraslih pacijenata sa multiplim mijelomom, rakom koštane srži. Koristi se za liječenje pacijenata koji su prethodno primili najmanje tri druge terapije koje nijesu djelovale ili su prestale da djeluju.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK TALVEY

Lijek Talvey ne smijete koristiti:

•	ako ste alergični na talkvetamab ili bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6.).

Nemojte primati lijek Talvey ako se prethodno navedeno odnosi na Vas. Ako nijeste sigurni, obratite se svom ljekaru ili medicinskoj sestri prije nego što primite lijek Talvey.

Upozorenja i mjere opreza:

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili medicinskom sestrom prije nego što primite lijek Talvey.

Ozbiljna neželjena dejstva
Postoje ozbiljna neželjena dejstva koja mogu da se pojave pošto počnete da primate lijek Talvey. Morate odmah da obavijestite svog ljekara ili medicinsku sestru ako se to dogodi jer ona mogu zahtijevati hitnu ljekarsku pomoć.

Odmah obavijestite svog ljekara ili medicinsku sestru ako primijetite bilo šta od sljedećeg:

· znake stanja koje se naziva ’sindrom oslobađanja citokina’ (engl. cytokine release syndrome, CRS). CRS je ozbiljna reakcija imunološkog sistema sa simptomima kao što su visoka temperatura, nizak krvni pritisak, jeza, otežano disanje, umor, glavobolja, ubrzani puls i povišeni nivo enzima jetre u krvi.
· Dejstvo na nervni sistem. Simptomi uključuju zbunjenost, dezorijentisanost, pospanost, osjećaj smanjene budnosti, usporeno ili otežano razmišljanje, promjenu u razmišljanju ili sniženi nivo svijesti, zbunjenost, poteškoće u govoru i razumijevanju govora. Neki od ovih simptoma mogu da budu znaci ozbiljne reakcije imunološkog sistema koja se zove sindrom neurotoksičnosti povezane s efektorskim ćelijama imunološkog sistema (engl. Immune Effector Cell-Associated Neurotoxicity Syndrome, ICANS).
· problemi u usnoj šupljini, kao što su gubitak čula ukusa, suva usta, otežano gutanje i upala sluzokože usne šupljine.
· Problemi sa kožom poput osipa, crvenila i problemi sa noktima.
· Osjećaj toplote, visoka temperatura, jeza ili drhtavica, gušobolja ili čirevi u ustima mogu da budu znaci infekcije.

Lijek Talvey i vakcine
Ako ste nedavno primili ili planirate da primite vakcine, obratite se svom ljekaru ili medicinskoj sestri prije nego što Vam daju lijek Talvey. Moguće je da Vaš imunološki sistem (prirodna odbrana tijela) neće tako dobro da odgovori na vakcinaciju dok uzimate ovaj lijek.

Ne smijete da primate žive vakcine, određenu vrstu vakcina, od najmanje 4 nedjelje prije početka terapije lijekom Talvey do najmanje 4 nedjelje nakon primjene posljednje doze.

Analize i pregledi
Prije nego što primite lijek Talvey ljekar će provjeriti Vašu krvnu sliku kako bi provjerio nivoe različitih krvnih ćelija i kako bi provjerio da li imate znake infekcije. Infekcije će se liječiti prije nego počnete da primate ovaj lijek.

Pošto primite lijek Talvey ljekar će Vas pratiti zbog mogućih neželjenih dejstava. On će redovno da provjerava i Vašu krvnu sliku jer može da dođe do smanjenja broja krvnih ćelija i drugih komponenata krvi kada ste na terapiji ovim lijekom.

Djeca i adolescenti

Lijek Talvey se ne smije koristiti kod djece, ni osoba mlađih od 18 godina jer nije ispitivan u ovoj starosnoj grupi i nije poznato kako će na njih da djeluje.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli da uzimate bilo koje druge ljekove. To uključuje i ljekove koji se mogu nabaviti bez recepta, i biljne preparate.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Trudnoća i kontracepcija
Lijek Talvey može da pređe sa majke na plod u razvoju. Nijesu poznata dejstva lijeka Talvey na plod u razvoju i ne može se isključiti rizik za novorođenčad/odojčad.

Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate da zatrudnite, obratite se svom ljekaru ili medicinskoj sestri za savjet prije nego što primite ovaj lijek.
Ako zatrudnite tokom terapije ovim lijekom, odmah o tome obavijestite svog ljekara ili medicinsku sestru.

Ako postoji mogućnost za trudnoću, morate koristiti efikasnu kontracepciju tokom terapije lijekom Talvey i još 3 mjeseca po njenom završetku. Vaš ljekar će provjeriti da li ste trudni prije početka terapije.

Ako Vaša partnerka zatrudni dok uzimate ovaj lijek, odmah o tome obavijestite svog ljekara.

Ako ste uzeli ovaj lijek tokom trudnoće, Vaše novorođenče ne smije da prima žive vakcine dok ne navrši najmanje četiri nedjelje.

Dojenje
Nije poznato da li se lijek Talvey izlučuje u majčino mlijeko. Može postojati rizik po novorođenčad/odojčad. Obratite se svom ljekaru za savjet prije početka terapije ovim lijekom. Vi i Vaš ljekar ćete odlučiti da li je korist od dojenja veća od rizika po Vaše dijete. Ako Vi i Vaš ljekar odlučite da prekinete terapiju ovim lijekom, ne smijete dojiti još 3 mjeseca po prekidu terapije.

Plodnost
Nema podataka o uticaju talkvetamaba na plodnost. Efekti talkvetamaba na plodnost mužjaka i ženki nijesu procijenjeni u studijama na životinjama.

Uticaj lijeka Talvey na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Kod nekih osoba tokom terapije lijekom Talvey mogu da se jave umor, vrtoglavica ili konfuznost (zbunjenost). Nemojte upravljati vozilima, ni rukovati alatima ili mašinama tokom najmanje 48 sati po primjeni prve terapijske doze lijeka Talvey ili u skladu sa uputstvima koja dobijete od svog ljekara.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Talvey 

Lijek Talvey sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, odnosno suštinski je “bez natrijuma”.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK TALVEY

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 
 
Koliko ćete lijeka primiti

Lijek Talvey će Vam biti dat pod nadzorom ljekara sa iskustvom u terapiji multiplog mijeloma. Vaš ljekar će da odluči koliko lijeka Talvey ćete da primite. Doza lijeka Talvey zavisi od Vaše tjelesne težine.

Lijek Talvey se primjenjuje ili jednom nedjeljno ili jednom u dvije nedjelje, zavisno od doze i to po sljedećem režimu:

0,4 mg/kg jednom nedjeljno
· Za prvu dozu ćete primiti 0,01 mg po kilogramu tjelesne težine.
· Za drugu dozu, koja će Vam biti data 2-4 dana nakon prve doze, primićete 0,06 mg po kilogramu tjelesne težine.
· Za treću dozu ćete primiti „terapijsku dozu“ od 0,4 mg po kilogramu tjelesne težine, 2-4 dana nakon druge doze.
· Zatim ćete nakon Vaše treće doze nastaviti da primate „terapijsku dozu“ jednom nedjeljno.
· Terapija će se nastaviti sve dok je za Vas primjena lijeka Talvey korisna.

Poslije svake od prve tri doze ljekar će Vas pratiti dva dana zbog moguće pojave neželjenih dejstava. Poslije primjene svake od te prve tri doze potrebno je da ostanete u blizini zdravstvene ustanove za slučaj da dođe do razvoja neželjenih dejstava.

Ako Vam se jave neželjena dejstva poslije bilo koje od prve dvije doze, ljekar može da odluči da pričeka do 7 dana prije nego što Vam da narednu dozu.

0,8 mg/kg jednom u dvije nedjelje:
· Za prvu dozu ćete primiti 0,01 mg po kilogramu tjelesne težine.
· Za drugu dozu, koja će Vam biti data 2-4 dana poslije prve doze, primićete 0,06 mg po kilogramu tjelesne težine.
· Za treću dozu, 2-4 dana poslije druge doze, primićete 0,4 mg po kilogramu tjelesne težine.
· Za Vašu četvrtu dozu ćete primiti, 2-4 dana poslije treće doze, „terapijsku dozu“ od 0,8 mg po kilogramu tjelesne težine.
· Zatim ćete poslije Vaše četvrte doze nastaviti da primate tu „terapijsku dozu“ jednom u dvije nedjelje.
· Terapija će se nastaviti sve dok je za Vas primjena lijeka Talvey korisna.

Poslije svake od prve četiri doze ljekar će Vas 2 dana pratiti zbog moguće pojave neželjenih dejstava. Poslije primjene svake od te prve četiri doze potrebno je da ostanete u blizini zdravstvene ustanove za slučaj da dođe do razvoja neželjenih dejstava.

Ako Vam se jave neželjena dejstva posle bilo koje od prve tri doze, ljekar može da odluči da pričeka do 7 dana prije nego što Vam da narednu dozu.

Odluku o tome da li ćete primati dozu od 0,4 mg/kg jednom nedjeljno ili 0,8 mg/kg jednom u dvije nedjelje donijećete zajedno sa svojim ljekarom.

Kako se primjenjuje ovaj lijek 

Lijek Talvey će Vam dati ljekar ili medicinska sestra injekcijom pod kožu (subkutanom injekcijom). Lijek se ubrizgava u područje stomaka (abdomena) ili butine.
[bookmark: bookmark55]
Ljekovi koje ćete primati tokom terapije lijekom Talvey

Prije prve tri doze lijeka Talvey (ako primate dozu od 0,4 mg/kg tjelesne težine) odnosno prve četiri doze (ako primate dozu od 0,8 mg/kg tjelesne težine) primićete ljekove koji pomažu da se smanji vjerovatnoća razvoja neželjenih dejstava. Ti ljekovi mogu da uključe:
· ljekove za ublažavanje alergijske reakcije (antihistaminike)
· ljekove za ublažavanje upale (kortikosteroide)
· ljekove za snižavanje temperature (kao što je paracetamol)

Te ljekove možete da primite i prije primjene narednih doza lijeka Talvey, zavisno od simptoma koje imate.

Možda ćete primiti i neke druge ljekove, zavisno od Vaših simptoma ili istorije bolesti.

Ako ste uzeli više lijeka Talvey nego što je trebalo

Ovaj će Vam lijek dati ljekar ili medicinska sestra. U slučaju da primite previše lijeka (predoziranje) ljekar će Vas pratiti kako bi uočio moguća neželjena dejstva.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Talvey

Vrlo je važno da dolazite na sve zakazane termine kako biste bili sigurni da će lijek da djeluje. Ako propustite zakazani termin, dogovorite novi što je moguće prije.

U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se ljekaru ili medicinskoj sestri.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Talvey može izazvati neželjena dejstva iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Način navođenja učestalosti neželjenih dejstava:
Veoma česta neželjena dejstva: mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek
Česta neželjena dejstva: mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek
Povremena neželjena dejstva: mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek
Rijetka neželjena dejstva: mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek
Veoma rijetka neželjena dejstva: mogu da se jave kod najviše 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek):
Nepoznata učestalost: ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka.

Ozbiljna neželjena dejstva 
Odmah potražite ljekarsku pomoć ako primijetite bilo koje od sljedećih ozbiljnih neželjenih dejstava, koja mogu biti teška ili čak smrtonosna.

Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
•       sindrom neurotoksičnosti povezane sa efektorskim ćelijama imunološkog sistema (ICANS),  ozbiljna reakcija imunološkog sistema koja može da zahvati nervni sistem. Neki od simptoma su: 
· konfuznost (zbunjenost)
· osjećaj smanjene budnosti ili sniženi nivo svijesti 
· dezorijentisanost 
· pospanost 
· nedostatak energije 
· usporeno i otežano razmišljanje
· sindrom oslobađanja citokina (CRS), ozbiljna reakcija imunološkog sistema koja može da izazove simptome kao što su:
· visoka temperatura 
· nizak krvni pritisak 
· jeza
· nizak nivo kiseonika u krvi 
· glavobolja 
· ubrzan puls 
· povišeni nivo enzima jetre u krvi
· niski nivoi neutrofila (neutropenija), jedne vrste bijelih krvnih ćelija koje pomažu u borbi protiv infekcije
· nizak broj krvnih pločica (trombocitopenija) koje pomažu u zgrušavanju krvi

Odmah obavijestite svog ljekara ako primijetite bilo koje od navedenih ozbiljnih neželjenih dejstava.

Ostala neželjena dejstva

Dolje su navedena ostala neželjena dejstva. Recite svom ljekaru ili medicinskoj sestri ako primijetite
bilo koje od tih neželjenih dejstava.
Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· problemi sa noktima
· bol u mišićima i kostima (mišično-koštani bolovi)
· nizak broj crvenih krvnih ćelija (anemija)
· osjećaj umora
· jeza
· gubitak tjelesne težine
· neuobičajena suvoća kože ili sluzokože kao što su sluzokoža usta ili očiju (kseroza)
· nizak broj limfocita (limfopenija), jedne vrste bijelih krvnih ćelija
· problemi s izvođenjem pokreta ili kontrolom pokreta (motorna disfunkcija)
· vrtoglavica
· oštećenje nerava koje može da izazove trnjenje, utrnulost, bol ili gubitak čula za bol (senzorna neuropatija)
· oštećenje ili bolest koja zahvata funkciju mozga (encefalopatija)
· proliv
· mučnina
· zatvor
· bol u stomaku
· povraćanje
· infekcija nosa, sinusa ili grla (infekcija gornjih disajnih puteva)
· svrab (pruritus)
· smanjen apetit
· [bookmark: bookmark59]bol
· nizak broj bijelih krvnih ćelija (leukopenija)
· nizak nivo kalijuma u krvi (hipokalijemija)
· nizak nivo fosfata u krvi (hipofosfatemija)
· nizak nivo magnezijuma u krvi (hipomagnezijemija)
· nizak nivo imunoglobulina, oblika antitijela u krvi (hipogamaglobulinemija), što može povećati vjerovatnoću razvoja infekcija
· otoci izazvani nakupljanjem tečnosti u tijelu (edem)
· iritacija ili bol na mjestu primjene injekcije
· povišeni nivo enzima jetre u krvi
· COVID-19 infekcija
· analize krvi mogu da pokažu da je potrebno više vremena da se krv zgruša (snižene vrijednosti fibrinogena, povišene vrijednosti internacionalnog normalizovanog odnosa (INR-a) i produženje parcijalnog tromboplastinskog vremena (PTV-a)
· bakterijska infekcija
· bol u ustima
· gljivična infekcija
· visoka temperatura (pireksija)
· glavobolja
· nedostatak vazduha (dispneja)
· kašalj
· problemi s usnom šupljinom i gutanjem, kao što su promjena čula ukusa (disgeuzija), suva usta,  otežano gutanje (disfagija) i upala sluzokože usne šupljine (stomatitis)
· [bookmark: bookmark62]problemi sa kožom, uključujući kožni osip

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· opadanje kose
· krvarenje koje može da bude teško (hemoragija)
· infekcija pluća (pneumonija)
· virusna infekcija
· trovanje krvi (sepsa)
· nizak broj jedne vrste bijelih krvnih ćelija (neutrofili), uz visoku temperaturu 

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK TALVEY

Vaš ljekar će da čuva lijek Talvey u bolnici ili klinici. Zbog toga su sljedeće informacije uglavnom namijenjene zdravstvenim radnicima.

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji i naljepnici bočice nakon oznake „EXP". Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati u frižideru (2°C - 8°C). Ne zamrzavati.
Čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti.

Prije upotrebe lijeka provjerite da li rastvor sadrži čestice i da li je promijenio boju. Rastvor treba da bude bezbojan do svijetložut. Nemojte upotrijebiti ovaj lijek ako je mutan, ako je promijenio boju ili ako sadrži vidljive čestice.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Talvey

· Aktivna supstanca je talkvetamab.

TALVEY, 2 mg/ml, rastvor za injekciju
Jedan mililitar rastvora za injekciju sadrži 2 mg talkvetamaba.
[bookmark: _Hlk161233692]Jedna bočica od 1,5 ml rastvora za injekciju sadrži 3 mg talkvetamaba (2 mg/ml).

TALVEY, 40 mg/ml, rastvor za injekciju
Jedan mililitar rastvora za injekciju sadrži 40 mg talkvetamaba.
Jedna bočica od 1 ml rastvora za injekciju sadrži 40 mg talkvetamaba (40 mg/ml).

·   Pomoćne supstance su: dinatrijum edetat dihidrat (E385), sirćetna kiselina, glacijalna (E260), polisorbat 20 (E432), natrijum acetat trihidrat (E262), saharoza (E473) i voda za injekcije. (pogledajte paragraf „Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Talvey " u dijelu 2.).

Kako izgleda lijek Talvey i sadržaj pakovanja

Lijek Talvey je bezbojan do svijetložut rastvor za injekciju. 

TALVEY, 2 mg/ml, rastvor za injekciju
Unutrašnje pakovanje lijeka je staklena bočica (staklo tip 1) zatvorena elastomernim čepom i aluminijumskim prstenom sa svijetlozelenom flip-off kapicom, koja sadrži 1,5 ml rastvora za injekciju.

Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija koja sadrži 1 bočicu i Uputstvo za lijek.

TALVEY, 40 mg/ml, rastvor za injekciju

Unutrašnje pakovanje lijeka je staklena bočica (staklo tip 1) zatvorena elastomernim čepom i aluminijumskim prstenom sa ljubičastom flip-off  kapicom, koja sadrži 1 ml rastvora za injekciju.

Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija koja sadrži 1 bočicu i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Glosarij d.o.o.,
Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Janssen Biologics B.V., 
Einsteinweg 101, 2333 CB Leiden, Holandija

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Talvey, rastvor za injekciju, 2mg/ml, bočica, staklena, 1x1.5ml:
2030/24/5870 – 2768 od 06.11.2024. godine

Talvey, rastvor za injekciju, 40mg/ml, bočica, staklena, 1x1ml: 
2030/24/5868 – 2767 od 06.11.2024. godine
[bookmark: _GoBack]
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Decembar, 2024. godine











---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
SLJEDEĆE INFORMACIJE NAMIJENJENE SU ISKLJUČIVO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA:

Bočice sa lijekom Talvey sadrže rastvor za injekciju koji je spreman za upotrebu i ne zahtijeva razblaživanje prije primjene.

Bočice sa različitim koncentracijama lijeka Talvey ne smiju se kombinovati da bi se dobila terapijska doza.

Pri pripremi i primjeni lijeka Talvey treba koristiti aseptičnu tehniku.

Priprema lijeka Talvey 
· Za pripremu lijeka Talvey pogledajte referentne tabele u nastavku.

· Koristite Tabelu 1 da biste odredili ukupnu dozu, volumen injekcije i potreban broj bočica na osnovu pacijentove stvarne tjelesne mase za primjenu doze od 0,01 mg/kg iz bočice sa lijekom Talvey 2 mg/ml.
	
Tabela 1:	Doza od 0,01 mg/kg: zapremina injekcije kada se koriste bočice sa lijekom 
Talvey 2 mg/ml

	






Doza od 0,01 mg/kg
	Tjelesna masa
(kg)
	Ukupna dozaa
(mg)
	Volumen injekcije (ml)
	Broj bočica
(1 bočica = 1,5 ml)

	
	35 do 39
	0,38
	0,19
	1

	
	40 do 45
	0,42
	0,21
	1

	
	46 do 55
	0,5
	0,25
	1

	
	56 do 65
	0,6
	0,3
	1

	
	66 do 75
	0,7
	0,35
	1

	
	76 do 85
	0,8
	0,4
	1

	
	86 do 95
	0,9
	0,45
	1

	
	96 do 105
	1,0
	0,5
	1

	
	106 do 115
	1,1
	0,55
	1

	
	116 do 125
	1,2
	0,6
	1

	
	126 do 135
	1,3
	0,65
	1

	
	136 do 145
	1,4
	0,7
	1

	
	146 do 155
	1,5
	0,75
	1

	
	156 do 160
	1,6
	0,8
	1

	a	Ukupna doza (mg) se izračunava na osnovu zaokruženog volumena injekcije (ml)



· Koristite Tabelu 2 da biste odredili ukupnu dozu, volumen injekcije i potreban broj bočica na osnovu pacijentove stvarne tjelesne mase za primjenu doze od 0,06 mg/kg iz bočice sa lijekom Talvey 2 mg/ml.

	Tabela 2:	Doza od 0,06 mg/kg: zapremina injekcije kada se koriste bočice sa lijekom
 Talvey 2 mg/ml
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Doza od 0,06 mg/kg
	Tjelesna masa
(kg)
	Ukupna dozaa
(mg)
	Volumen injekcije (ml)
	Broj bočica
(1 bočica = 1,5 ml)

	
	35 do 39
	2,2
	1,1
	1

	
	40 do 45
	2,6
	1,3
	1

	
	46 do 55
	3
	1,5
	1

	
	56 do 65
	3,6
	1,8
	2

	
	66 do 75
	4,2
	2,1
	2

	
	76 do 85
	4,8
	2,4
	2

	
	86 do 95
	5,4
	2,7
	2

	
	96 do 105
	6
	3
	2

	
	106 do 115
	6,6
	3,3
	3

	
	116 do 125
	7,2
	3,6
	3

	
	126 do 135
	7,8
	3,9
	3

	
	136 do 145
	8,4
	4,2
	3

	
	146 do 155
	9
	4,5
	3

	
	156 do 160
	9,6
	4,8
	4

	a	Ukupna doza (mg) se izračunava na osnovu zaokruženog volumena injekcije (ml)



· Koristite Tabelu 3 da biste odredili ukupnu dozu, volumen injekcije i potreban broj bočica na osnovu pacijentove stvarne tjelesne mase za primjenu doze od 0,4 mg/kg iz bočice sa lijekom Talvey 40 mg/ml.

	[bookmark: _Hlk110974582]Tabela 3:	Doza od 0,4 mg/kg: zapremina injekcije kada se koriste bočice sa lijekom 
Talvey 40 mg/ml

	






Doza od 0,4 mg/kg 
	Tjelesna masa
(kg)
	Ukupna dozaa
(mg)
	Volumen injekcije (ml)
	Broj bočica
(1 bočica = 1 ml)

	
	35 do 39
	14,8
	0,37
	1

	
	40 do 45
	16
	0,4
	1

	
	46 do 55
	20
	0,5
	1

	
	56 do 65
	24
	0,6
	1

	
	66 do 75
	28
	0,7
	1

	
	76 do 85
	32
	0,8
	1

	
	86 do 95
	36
	0,9
	1

	
	96 do 105
	40
	1
	1

	
	106 do 115
	44
	1,1
	2

	
	116 do 125
	48
	1,2
	2

	
	126 do 135
	52
	1,3
	2

	
	136 do 145
	56
	1,4
	2

	
	146 do 155
	60
	1,5
	2

	
	156 do 160
	64
	1,6
	2

	a	Ukupna doza (mg) se izračunava na osnovu zaokruženog volumena injekcije (ml)



· Koristite Tabelu 4 da biste odredili ukupnu dozu, volumen injekcije i potreban broj bočica na osnovu pacijentove stvarne tjelesne mase za primjenu doze od 0,8 mg/kg iz bočice sa lijekom Talvey 40 mg/ml.



	

Tabela 4:	Doza od 0,8 mg/kg: zapremina injekcije kada se koriste bočice sa lijekom
 Talvey 40 mg/ml

	





Doza od 0,8 mg/kg
	Tjelesna masa
(kg)
	Ukupna dozaa
(mg)
	Volumen injekcije (ml)
	Broj bočica
(1 bočica = 1 ml)

	
	35 do 39
	29,6
	0,74
	1

	
	40 do 45
	34
	0,85
	1

	
	46 do 55
	40
	1
	1

	
	56 do 65
	48
	1,2
	2

	
	66 do 75
	56
	1,4
	2

	
	76 do 85
	64
	1,6
	2

	
	86 do 95
	72
	1,8
	2

	
	96 do 105
	80
	2
	2

	
	106 do 115
	88
	2,2
	3

	
	116 do 125
	96
	2,4
	3

	
	126 do 135
	104
	2,6
	3

	
	136 do 145
	112
	2,8
	3

	
	146 do 155
	120
	3
	3

	
	156 do 160
	128
	3,2
	4

	a	Ukupna doza (mg) se izračunava na osnovu zaokruženog volumena injekcije (ml)



· Provjerite da li je Talvey, rastvor za injekciju bezbojan do svijetložut. Nemojte primijeniti lijek ako je rastvor promijenio boju, ako je mutan ili ako sadrži strane čestice. 
· Izvadite bočicu sa lijekom Talvey odgovarajuće jačine iz frižidera (2°C - 8°C) i sačekajte najmanje 15 minuta da se lijek ugrije do sobne temperature (15°C - 30°C). Nemojte zagrijavati bočicu sa lijekom Talvey ni na koji drugi način.
· Nakon što se ugrije do sobne temperature, nježno vrtite bočicu približno 10 sekundi da biste promiješali njen sadržaj. Nemojte je tresti.
· Koristeći iglu za prenos lijeka uvucite potreban volumen lijeka Talvey, rastvor za injekciju iz bočice(a) u špric odgovarajuće veličine.
· Volumen jedne injekcije ne smije biti veći od 2,0 ml. Doze koje zahtijevaju primjenu volumena većeg od 2,0 ml ravnomjerno raspodijelite u više špriceva. 
· Lijek Talvey je kompatibilan sa iglama za injekciju od nerđajućeg čelika i špricevima izrađenim od polipropilena ili polikarbonata.
· Iglu za prenos lijeka zamijenite iglom za injekciju odgovarajuće veličine.

Primjena lijeka Talvey

· Lijek Talvey se primjenjuje subkutanom injekcijom.
· Lijek Talvey treba da primjenjuje zdravstveni radnik uz adekvatno osposobljeno medicinsko osoblje i odgovarajuću medicinsku opremu za liječenje teških neželjenih reakcija, uključujući sindrom oslobađanja citokina (CRS).
· Ubrizgati potrebnu količinu lijeka Talvey u potkožno tkivo abdomena (preporučeno mjesto ubrizgavanja). Alternativno, lijek Talvey se može ubrizgavati u potkožno tkivo na drugim mjestima (npr. u bedro). Ako je potrebno dati više injekcija, mjesta ubrizgavanja lijeka Talvey  moraju međusobno biti razdvojena najmanje 2 cm.
· Nemojte ubrizgavati na mjesta prekrivena tetovažama ili ožiljcima ili površine na kojima je koža crvena, modra, bolno osjetljiva, tvrda ili oštećena.
· Neiskorišćeni lijek ili otpadni materijal potrebno je odložiti u skladu sa važećim propisima.
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