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UPUTSTVO ZA LIJEK

Tepkinly 48 mg rastvor za injekciju

epkoritamab


[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 TEPKINLY i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek TEPKINLY
1. Kako se upotrebljava lijek TEPKINLY
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek TEPKINLY
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK TEPKINLY I ČEMU JE NAMIJENJEN

Tepkinly je lijek protiv raka koji sadrži aktivnu supstancu epkoritamab. Tepkinly se koristi samostalno (monoterapija) za liječenje odraslih pacijenata koji imaju rak krvi koji se naziva difuzni limfom velikih B ćelija (DLBCL) ili folikularni limfom (FL) kada se bolest vratila ili nije reagovala na prethodno liječenje nakon najmanje dvije prethodne terapije.

Kako djeluje lijek Tepkinly 

Epkoritamab je posebno osmišljen da pomogne vašem imunom sistemu da napadne ćelije raka (limfoma). Epkoritamab djeluje tako da se veže za ćelije imunog sistema Vašeg tijela i ćelije raka, spajajući ih zajedno, tako da Vaš imuni sistem može uništiti ćelije raka.


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

Lijek TEPKINLY ne smijete koristiti:

Ako ste alergični na epkoritamab ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).
Ako nijeste sigurni, razgovarajte sa svojim ljekarom ili medicinskom sestrom prije nego što primite lijek Tepkinly.

Upozorenja i mjere opreza:
Obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije nego što uzmete lijek Tepkinly ako:
· trenutno imate ili ste ranije imali probleme s nervnim sistemom – kao što su napadi;
· imate infekciju;
· treba da primite vakcinu ili znate da ćete morati da je primite u bliskoj budućnosti.

Ako se bilo šta od gore navedenog odnosi na vas (ili ako nijeste sigurni), razgovarajte sa svojim ljekarom ili medicinskom sestrom prije nego što primite lijek Tepkinly.

Odmah obavijestite ljekara ako osjetite simptome bilo kojeg od dolje navedenih neželjenih dejstava, za vrijeme ili nakon liječenja lijekom Tepkinly. Možda će Vam trebati dodatni medicinski tretman.
· Sindrom otpuštanja citokina – po život opasno stanje koje uzrokuje groznicu, povraćanje, otežano disanje/kratak dah, drhtavicu, ubrzan rad srca, glavobolju i vrtoglavicu ili ošamućenost, povezano s ljekovima koji stimulišu T ćelije. 
· Prije svake potkožne injekcije, možda ćete dobiti ljekove koji pomažu u smanjenju mogućih efekata sindroma oslobađanja citokina. 
· Sindrom neurotoksičnosti povezan s imunološkim efektorskim ćelijama (ICANS) – simptomi mogu uključivati probleme s korišćenjem jezika (uključujući govor, razumijevanje, pisanje i čitanje), pospanost, zbunjenost/dezorijentisanost, slabost mišića, napade, oticanje dijela mozga i gubitak pamćenja. 
· Infekcije - mogu Vam se pojaviti znakovi infekcije, kao što je visoka temperatura od 38 °C ili više, drhtavica, kašalj ili bol pri mokrenju, što može varirati zavisno od toga koji dio tijela je zahvaćen infekcijom.
· Sindrom lize tumora – neke osobe mogu dobiti neobične vrijednosti određenih soli u krvi, uzrokovane brzim raspadanjem ćelija raka tokom liječenja. To se naziva sindrom lize tumora (TLS).
· Vaš ljekar ili medicinska sestra će napraviti testove krvi kako bi provjerili ovo stanje. Prije svake potkožne injekcije trebalo bi da budete dobro hidrirani i možda ćete dobiti druge ljekove koji mogu pomoći u smanjenju visokih vrijednosti mokraćne kiseline i pomoći u smanjenju mogućih efekata sindroma lize tumora.
· Razbuktavanje tumora – kako se vaš rak uništava, može reagovati i izgledati kao da se pogoršava – to se naziva „reakcija razbuktavanja tumora”.

Djeca i adolescenti

Primjena lijeka Tepkinly se ne preporučuje kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina jer nema podataka o primjeni u ovoj starosnoj grupi.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koje druge ljekove. To uključuje i ljekove koji se mogu nabaviti bez recepta i biljne ljekove.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Plodnost

Uticaj lijeka Tepkinly na plodnost muškaraca i žena nije poznat.

Trudnoća

Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate da imate dijete, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek. Nemojte uzimati lijek Tepkinly za vrijeme trudnoće jer može uticati na nerođeno dijete. Vaš ljekar može zatražiti da uradite test na trudnoću prije početka liječenja.

Kontracepcija

Ako ste žena u reproduktivnoj dobi, morate koristiti efikasnu kontracepciju kako ne biste zatrudnjeli dok uzimate Tepkinly i najmanje 4 mjeseca nakon posljednje doze lijeka Tepkinly. Ako zatrudnite u tom periodu, morate odmah razgovarati sa svojim ljekarom. 

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili medicinskom sestrom o prikladnim metodama kontracepcije.

Dojenje

Ne smijete dojiti za vrijeme liječenja lijekom Tepkinly i najmanje 4 mjeseca nakon primjene posljednje doze. Nije poznato prenosi li se lijek Tepkinly u majčino mlijeko i može li uticati na Vašu bebu.

Uticaj lijeka TEPKINLY na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Zbog mogućih simptoma ICANS-a, trebalo bi da budete oprezni dok vozite, vozite bicikl ili koristite teške ili potencijalno opasne mašine. Ako trenutno imate takve simptome, izbjegavajte ove aktivnosti i obratite se svom ljekaru, medicinskoj sestri ili farmaceutu. Više informacija o neželjenih dejstvima potražite u dijelu 4. 

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka TEPKINLY 

Lijek TEPKINLY sadrži natrijum

Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) u jednoj bočici, tj. u osnovi je bez natrijuma,

Lijek TEPKINLY sadrži sorbitol

Ovaj lijek sadrži 21,9 mg sorbitola u svakoj bočici, što je ekvivalentno 27,33 mg/ml.

Lijek TEPKINLY sadrži polisorbat
Ovaj lijek sadrži 0,42 mg polisorbata 80 u jednoj bočici, što odgovara 0,4 mg/ml. Polisorbat 80 može izazvati alergijske reakcije. Obavijestite ljekara ako znate da imate neku alergiju.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK TEPKINLY

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. 

Ljekar s iskustvom u liječenju raka će se pobrinuti za Vaše liječenje. Slijedite raspored liječenja koji Vam je objasnio ljekar.

Lijek Tepkinly će Vam dati ljekar ili medicinska sestra kao injekciju pod kožu.
Lijek Tepkinly će Vam se davati u ciklusima od 28 dana, prema rasporedu doziranja koji Vam je dao ljekar. 

Lijek Tepkinly ćete primati prema sljedećem rasporedu:
	Ciklus
	Raspored doziranja

	Od 1. do 3. ciklusa
	Nedjeljno

	Od 4. do 9. ciklusa
	Svake dvije nedjelje

	10. ciklus i naknadni ciklusi
	Svake četiri nedjelje 



Možda ćete dobiti druge ljekove prije nego što primite lijek Tepkinly. To pomaže u sprječavanju reakcija poput sindroma otpuštanja citokina i groznice u 1. ciklusu (i potencijalno u budućim ciklusima). 
Ovi ljekovi mogu uključivati: 
· kortikosteroide – kao što je deksametazon, prednizolon ili ekvivalent 
· [bookmark: _Hlk131439042]antihistaminike – kao što je difenhidramin 
· paracetamol.

Ako imate difuzni limfom velikih B-ćelija (DLBCL)
Prvu punu dozu (48 mg) lijeka Tepkinly ćete dobiti 15. dana 1. ciklusa. Vaš ljekar će pratiti kako Vaše liječenje djeluje i zatražiti da ostanete u bolnici 24 sata nakon prve pune doze (48 mg) jer je tada najvjerovatnije da će se pojaviti reakcije kao što su CRS, ICANS i povišena temperatura. 

Ako imate folikularni limfom (FL) 
Prvu punu dozu (48 mg) lijeka Tepkinly primićete 22. dana 1. ciklusa.

Primaćete lijek Tepkinly sve dok Vaš ljekar smatra da imate koristi od liječenja.

Vaš ljekar može odložiti ili potpuno prekinuti liječenje lijekom Tepkinly ako imate određena neželjena dejstva.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek TEPKINLY

Ako zaboravite ili propustite svoj ljekarski pregled, odmah zakažite novi. Da bi liječenje bilo potpuno učinkovito, vrlo je važno da ne propustite dozu.

Ako prestanete da uzimate lijek TEPKINLY

Nemojte prekidati liječenje lijekom Tepkinly osim ako o tome nijeste razgovarali sa svojim ljekarom. To je zato što prestanak liječenja može pogoršati vaše stanje. 

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o upotrebi ovog lijeka, obratite se ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

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

Ozbiljna neželjena dejstva

Odmah obavijestite svog ljekara ako primijetite bilo koji od simptoma sljedećih ozbiljnih neželjenih dejstava. Možete dobiti samo jedan ili neke od ovih simptoma.

Sindrom otpuštanja citokina (CRS) (Vrlo često: mogu se javiti u više od 1 na 10 osoba)
Simptomi mogu uključivati:
· povišenu temperaturu 
· povraćanje
· vrtoglavicu ili ošamućenost
· drhtavicu 
· ubrzan rad srca
· poteškoće sa disanjem / kratak dah
· glavobolju 

Neurotoksični sindrom povezan sa imunološkim efektorskim ćelijama (ICANS) (Često: mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)
· efekti na Vaš nervni sistem, čiji se simptomi mogu pojaviti danima ili nedjeljama nakon što ste primili injekciju, u početku mogu biti suptilni. Neki od ovih simptoma mogu biti znakovi ozbiljne imunološke reakcije koja se naziva „neurotoksični sindrom povezan s imunološkim efektorskim ćelijama“ (ICANS). Simptomi mogu uključivati:
· poteškoće u govoru ili pisanju
· pospanost
· zbunjenost/dezorijentaciju 
· slabost u mišićima
· napade
· gubitak pamćenja

Sindrom lize tumora (TLS) (Često: mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)
Simptomi mogu uključivati:
· povišenu temperaturu
· drhtavicu
· povraćanje
· zbunjenost
· kratak dah 
· napade
· nepravilan rad srca 
· tamnu ili zamućenu mokraću 
· neuobičajen umor
· bolove u mišićima ili zglobovima  

Ostala neželjena dejstva 

Odmah obavijestite svog ljekara ili medicinsku sestru ako primijetite bilo koje od sljedećih neželjenih dejstava ili ako se pogoršaju:

Vrlo često: mogu se javiti u više od 1 na 10 osoba 
· virusna infekcija 
· upala pluća (infekcija pluća)
· infekcije gornjih disajnih puteva (infekcija disajnih puteva)
· smanjen osjećaj gladi
· bolovi u kostima, zglobovima, ligamentima i mišićima 
· bolovi u području stomaka
· glavobolju 
· mučnina
· proliv
· osip
· umor
· reakcije na mjestu primjene injekcije
· povišena temperatura
· otok 

Vidljivo iz krvnih pretraga:
· niske vrijednosti jedne vrste bijelih krvnih ćelija koje se bore protiv infekcije (neutropenija) 
· niske vrijednosti crvenih krvnih ćelija, što može uzrokovati umor, blijedu kožu i nedostatak daha (anemija)
· niske vrijednosti trombocita, što može dovesti do krvarenja i modrica (trombocitopenija)
· smanjenje vrijednosti jedne vrste bijelih krvnih ćelija koje se nazivaju limfocitima, što može uticati na sposobnost tijela da se bori protiv infekcije (limfopenija)

Često: mogu se javiti u do 1 na 10 osoba
· povišena temperatura zbog infekcije kada imate niske vrijednosti bijelih krvnih ćelija (febrilna neutropenija)
· osjetljivi natečeni limfni čvorovi, bol u grudima, kašalj ili poteškoće sa disanjem, bol na mjestu tumora (razbuktavanje tumora)
· gljivične infekcije (uzrokovane vrstom klica koje se nazivaju gljivice)
· infekcije kože
· po život opasna reakcija tijela na infekciju (sepsa)
· brzi raspad tumorskih ćelija što uzrokuje hemijske promjene u krvi i oštećenje organa, uključujući bubrege, srce i jetru (sindrom lize tumora)
· nepravilni otkucaji srca
· dodatna tečnost oko pluća koja može otežati disanje (pleuralni izliv)
· povraćanje
· svrab (pruritus)

Vidljivo iz krvnih pretraga: 
· niske vrijednosti fosfata u krvi, kalijuma, magnezijuma ili natrijuma
· povećane vrijednosti kreatinina u krvi, proizvoda razgradnje mišićnog tkiva
· povećane vrijednosti jetrenih proteina u krvi, što može ukazivati na probleme s jetrom

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 TEPKINLY

Tepkinly će čuvati ljekar, medicinska sestra ili farmaceut u bolnici ili klinici. Za pravilno čuvanje lijeka Tepkinly, pratite niže navedena uputstva:
· Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece
· Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji i bočici iza oznake rok upotrebe. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.
· Lijek čuvati i transportovati u frižideru (2°C do 8°C).
· Ne zamrzavati.
· Bočicu čuvati u spoljašnjem pakovanju radi zaštite od svjetlosti. 
· Ako se ne upotrijebi odmah, pripremljeni rastvor se može čuvati do 24 sata na temperaturi od 2°C do 8°C od trenutka pripreme.
· Unutar ta 24 sata, pripremljeni rastvor se može čuvati do 12 sati na sobnoj temperaturi (20°C do 25°C) od početka pripreme doze do primjene.
· Pričekajte da se rastvor zagrije na sobnu temperaturu prije primjene. 

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 TEPKINLY

· Aktivna supstanca je epkoritamab. Jedna bočica od 0,8 ml sadrži 48 mg epkoritamaba u koncentraciji od 60 mg/ml.
· Pomoćne supstance su: natrijum acetat trihidrat, sirćetna kiselina, sorbitol (E420), polisorbat 80, voda za injekcije (vidjeti dio 2 „Tepkinly sadrži natrijum” i „Tepkinly sadrži sorbitol”).

Kako izgleda lijek TEPKINLY i sadržaj pakovanja

Lijek Tepkinly je rastvor za injekciju. To je bezbojni do blago žuti rastvor.

Unutrašnje pakovanje lijeka je bočica od stakla tipa I sa bromobutilnim gumenim čepom obloženim fluoropolimerom na mjestu kontakta i aluminijskim prstenom sa plastičnom narandžastom flip-off kapicom, koja sadrži 48 mg u 0,8 ml rastvora za injekciju. 

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

Nosilac dozvole:
Glosarij d.o.o., 
Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
AbbVie S.r.l., S.R. 148 Pontina km 52, SNC,
Campoverde di Aprilia - 04011 Aprilia, Italija


Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/25/532 – 7789 od  04.02.2025. godine

[bookmark: _GoBack]Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Februar, 2025. godine

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Sledeće informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima


Epkoritamab mora pripremiti i primijeniti zdravstveni radnik kao subkutanu injekciju.
Jedna bočica epkoritamaba namijenjena je samo za jednokratnu upotrebu. 

Svaka bočica sadrži punjenje u višku koje omogućava izvlačenje označene količine. 

Primjena epkoritamaba odvija se tokom ciklusa od 28 dana, prema rasporedu doziranja u dijelu 4.2.

Epkoritamab, prije primjene, treba vizuelno pregledati na prisustvo stranih čestica i promjenu boje. Rastvor za injekciju treba biti bezbojan do blago žut. Nemojte koristiti rastvor ako je promijenio boju, ako je zamućen ili ako su u njemu prisutne strane čestice.

Uputstvo za pripremu pune doze od 48 mg – Nije potrebno razblaživanje
Bočica lijeka Tepkinly od 48 mg se isporučuje kao rastvor spreman za upotrebu koji nije potrebno razblaživati prije primjene.
Epkoritamab se mora pripremiti aseptičnom tehnikom. Rastvor nije potrebno filtrirati.

	1) Pripremite bočicu epkoritamaba
a) Izvadite iz frižidera jednu bočicu epkoritamaba od 48 mg sa narandžastom kapicom.
b) Ostavite bočicu da postigne sobnu temperaturu, ali ne duže od 1 sata. 
c) Lagano vrtite bočicu epkoritamaba. 
NEMOJTE za miješanje sadržaja bočice koristiti uređaj ili snažno tresti bočicu. 
	

	2) Izvucite dozu
Izvucite 0,8 ml epkoritamaba u špric.


	3) Označavanje šprica
Označite špric nazivom lijeka, jačinom doze (48 mg), datumom i vremenom. Za uslove čuvanja lijeka nakon prvog otvaranja, vidjeti dio 6.3.


	4) Bacite bočicu i svu neiskorišćenu količinu epkoritamaba u skladu sa važećim zahtjevima. 




Svu neiskorišćenu količinu lijeka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti u skladu sa važećim propisima.

Sljedljivost
Kako bi se poboljšala sljedljivost bioloških ljekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je jasno evidentirati.
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