Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Teizeild 1 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
teplizumab

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

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Teizeild

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Teizeild i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Teizeild zawiera substancje czynng teplizumab. Teplizumab jest przeciwcialem monoklonalnym,
czyli rodzajem biatka, ktore zostalo zaprojektowane do rozpoznawania substancji docelowych i
wigzania si¢ z nimi.

Lek Teizeild jest stosowany u dorostych i dzieci w wieku 8 lat i starszych z cukrzyca typu 1 w stadium
2 (T1D). Celem stosowania leku jest opoznienie wystapienia cukrzycy typu 1 w stadium 3 u tych
pacjentow.

Cukrzyca typu 1 (T1D) jest choroba autoimmunologiczng wystepujaca, gdy wiasny uktad
odpornosciowy (naturalny system obronny organizmu) btednie atakuje komorki trzustki (zwane
komorkami beta), ktére wytwarzajg insuling (hormon kontrolujacy ilo§¢ glukozy (cukru) we krwi). Z
czasem prowadzi to do catkowitego braku insuliny w organizmie.

Cukrzyca typu 1 rozwija si¢ w trzech stadiach. W stadium 1 T1D stezenie cukru we krwi jest
prawidtowe i nie wystepuja zadne objawy. W stadium 2 T1D stgzenie cukru we krwi zaczyna si¢
zwigkszacd i staje si¢ nieprawidtowe. W stadium 3 T1D organizm nie jest w stanie samodzielnie
wyprodukowac¢ wystarczajgcej ilosci insuliny do wyréwnywania st¢zenia cukru we krwi i konieczne
jest leczenie insuling, aby opanowac chorobe.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Teizeild lekarz potwierdzi, Ze u pacjenta wystepuje cukrzyca
typu 1 w stadium 2, upewniajac si¢, ze pacjent ma dodatni wynik oznaczenia dwoch lub wigkszej
liczby autoprzeciwciat (rodzaj biatka wytwarzanego przez uktad odpornosciowy, ktérego obecnos¢
wskazuje na autoimmunologiczne niszczenie komoérek beta w trzustce) 1 u pacjenta wystepuje
zaburzenie glikemii bez utrzymujacego si¢ wysokiego st¢zenia cukru we krwi (jawnej hiperglikemiti).

Substancja czynna leku Teizeild, teplizumab, wigze si¢ z czasteczka aktywujaca na powierzchni
limfocytow T (rodzaj biatych krwinek) zwang CD3. W wyniku wigzania si¢ z CD3 teplizumab
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dezaktywuje limfocyty T, ktore atakujg i niszczg komorki beta, co pomaga zachowa¢ funkcj¢ komorek
beta i spowalnia postep cukrzycy typu 1.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych sposobu dziatania leku Teizeild lub leczenia lekiem Teizeild
nalezy zwroci¢ sie do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Teizeild

Kiedy nie stosowaé leku Teizeild:
e jesli pacjent ma uczulenie na teplizumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Teizeild nalezy oméwic¢ wszelkie problemy zdrowotne z

lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta, w tym, jesli:

e wystepuje cigzkie zakazenie — lub zakazenie, ktore nie ustepuje lub stale nawraca.

e pacjent niedawno byt szczepiony lub planuje szczepienie. Lek Teizeild moze wptywac na
dziatanie szczepionki. Przed szczepieniem nalezy poinformowac lekarza, pielegniarke lub
farmaceutg o leczeniu lekiem Teizeild. W zalezno$ci od rodzaju szczepionki lekarz poinformuje
pacjenta, kiedy mozna bezpiecznie przyja¢ dang szczepionke przed rozpoczeciem i po
zakonczeniu leczenia lekiem Teizeild.

Po podaniu leku Teizeild
Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke, jesli wystapia ktorekolwiek z ponizszych
objawow:

e Goraczka, nudnosci, uczucie zmeczenia, bol glowy, bol migsni (mialgia), bol stawow
(artralgia) lub zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych we krwi, ktére moga by¢
objawami ciezkiego stanu znanego jako zespot uwalniania cytokin (patrz punkt 4 "Mozliwe
dzialania niepozadane”);

e Goraczka, dreszcze, uczucie zmeczenia, nudnosci, wymioty, kaszel, dusznos¢, bol w klatce
piersiowej, powigkszenie we¢ztow chlonnych lub bolesnosé, cieply w dotyku, obrzeknigty
guzek (ropien). Moga to by¢ objawy zakazenia (patrz punkt 4 "Mozliwe dziatania
niepozadane”);

e Pokrzywka, wysypka, bdl lub obrzegk stawow, §wiad, zawroty gtowy, §wiszczacy oddech,
trudnosci z oddychaniem lub obrzgk jezyka i warg. Moga to by¢ objawy reakcji alergicznej
(patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Lek Teizeild moze zmniejsza¢ liczbe limfocytow, rodzaju biatych krwinek, ktore pomagaja zwalczaé
zakazenia (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”).

Lekarz zleci wykonanie badan krwi w celu sprawdzenia czynnos$ci watroby i morfologii krwi przed
rozpoczgciem i w trakcie leczenia lekiem Teizeild.

Przewodnik dla pacjenta

Lekarz przekaze pacjentowi ,,Poradnik dla pacjenta”, ktory zawiera informacje na temat mozliwych
dziatan niepozadanych, ich objawow oraz instrukcje postepowania w przypadku ich wystapienia.
Nalezy go uwaznie przeczytac i zwrocic si¢ do lekarza w razie jakichkolwiek pytan dotyczacych
leczenia.

Dzieci
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Teizeild u dzieci w
wieku ponizej 8 lat.

Lek Teizeild a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.



Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza, pielegniarki lub farmaceuty. Lek Teizeild moze by¢ szkodliwy dla
nienarodzonego dziecka.
e Nie zaleca si¢ stosowania leku Teizeild w ciazy oraz u kobiet, ktére moga mie¢ dzieci i ktore nie
stosujg antykoncepcji (kontroli urodzen).

Jesli pacjentka karmi piersia lub planuje karmienie piersia, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi,
pielegniarce lub farmaceucie. Nie wiadomo, czy lek Teizeild przenika do mleka kobiet karmigcych
piersia i czy moze zaszkodzi¢ dziecku.
e Zaleca si¢ przerwanie karmienia piersig podczas leczenia lekiem Teizeild i przez 30 dni po
przyjeciu ostatniej dawki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Teizeild wywiera niewielki wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn.
Jesli pacjent odczuwa zmegczenie (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane’), nie powinien
prowadzi¢ pojazdoéw ani obslugiwa¢ maszyn przed omoéwieniem tego z lekarzem, pielegniarka lub
farmaceuta.

Lek Teizeild zawiera sod i polisorbat 80
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w kazdej fiolce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

Ten lek zawiera 0,10 mg polisorbatu 80 w kazdej fiolce 2 ml oraz 0,025 mg polisorbatu 80 w kazdej
fiolce 0,5 ml, co odpowiada stgzeniu 0,05 mg/ml. Polisorbaty moga powodowac reakcje alergiczne.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent lub dziecko ma jakiekolwiek alergie.

3. Jak stosowac lek Teizeild

Lek Teizeild powinien by¢ podawany przez fachowy personel medyczny majacy dostep do
odpowiedniego wsparcia medycznego w celu leczenia potencjalnych ciezkich dziatan niepozadanych.
Lek Teizeild podaje si¢ we wlewie (kroplowce) dozylnym (dozylnie (iv.)).

Lekarz okresli dawke leku Teizeild w przeliczeniu na powierzchnig ciata pacjenta, ktora jest miarg
catkowitej powierzchni jego skory.

Jak czesto stosowacd lek Teizeild
Pacjent bedzie otrzymywac infuzje raz na dobe¢ przez 14 dni. Kazda infuzja bedzie trwata co najmniej
30 minut.

W pierwszych 5 dniach leczenia lekarz lub pielggniarka beda podawac¢ doustnie inne leki w celu
zmniejszenia ryzyka wystgpienia zespotu uwalniania cytokin.

Do tych lekow naleza:

e ibuprofen lub naproksen — lub inne leki przeciwgoraczkowe, takie jak paracetamol,
e lek przeciwhistaminowy — stosowany w leczeniu alergii,

e lek przeciwwymiotny.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Teizeild
W razie podania pacjentowi zbyt duzej dawki leku Teizeild lekarz wdrozy odpowiednie leczenie i
bedzie monitorowa¢ wystgpienie wszelkich dzialan niepozadanych.

Pominie¢cie zastosowania leku Teizeild
W przypadku pominigcia zaplanowanej infuzji lekarz lub pielgegniarka beda kontynuowac¢ leczenie w
nastepnym wyznaczonym dniu. Pacjentowi nie zostang podane dwie infuzje tego samego dnia.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

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

W trakcie leczenia lekiem Teizeild i po jego zakonczeniu lekarz lub pielegniarka beda sprawdzaé, czy
u pacjenta nie wystgpuja cigzkie lub inne dziatania niepozadane, w razie potrzeby wdroza
odpowiednie leczenie.

Ciezkie dzialania niepozadane
Nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z
nastgpujacych ciezkich dziatan niepozadanych:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czeséciej niz u 1 na 10 osédb)
Zmniejszenie liczby limfocytéw (rodzaju krwinek bialych) oznaczone w badaniach krwi.

e Moze si¢ to zdarzy¢ po przyjeciu pierwszej dawki.

e Moze to zmniejsza¢ skutecznos¢ zwalczania zakazen przez organizm.

o Dluzsze i cigzsze zmniejszenie liczby limfocytow moze zwigksza¢ podatnos¢ na zakazenia
(patrz punkt 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Teizeild”).

e Liczba limfocytéw powinna zaczg¢ wraca¢ do normy po podaniu pigtej dawki leku Teizeild.

Czesto (moga wystapic nie czgsciej niz u 1 na 10 osob)
Zespo6t uwalniania cytokin (ang. Cytokine Release Syndrome, CRS)
Objawy moga pojawic si¢ w ciagu pierwszych 5 dni leczenia i moga obejmowac:

goraczke

uczucie zmgczenia

bole migséni i stawow

nudnosci

bol glowy

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych 1 stezenia bilirubiny (produktu rozpadu
krwinek czerwonych) we krwi.

Niezbyt czesto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 100 osob)

e Zakazenia, z takimi objawami, jak goraczka, dreszcze, uczucie zmeczenia, nudnosci,
wymioty, kaszel, duszno$¢, bol w klatce piersiowej, powiekszenie weztow chtonnych lub
bolesno$¢, ciepty w dotyku, obrzekniety guzek (ropien).

e Nadwrazliwo$¢, z takimi objawami, jak pokrzywka, wysypka, bol lub obrzgk stawow, §wiad,
zawroty gtowy, §wiszczacy oddech, trudnosci z oddychaniem lub obrzek jezyka i warg.

Inne dzialania niepozadane
Nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli u pacjenta wystapig ktorekolwiek z nastgpujgcych
dziatan niepozadanych:

Bardzo czesto (moga wystapic czesciej niz u 1 na 10 oséb)

e Zmniejszenie liczby plytek krwi — skladnikéw krwi pomagajacych wjej krzepnigciu
(trombocytopenia)

e Zmniejszenie liczby granulocytéw obojetnochtonnych (neutrofiléw) — typu krwinek biatych
(neutropenia)

e Zmniejszenie liczby krwinek biatych (leukopenia)

e Zmniejszenie stezenia hemoglobiny (biatka w krwinkach czerwonych, ktore przenosi tlen w
organizmie)



Bl gltowy

Wymioty

Nudnosci

Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych
Wysypka

Swiad (swedzenie)

Goraczka

Uczucie zmeczenia (zmeczenie)

Czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 osdb)
e Zwickszona liczba granulocytéw kwasochlonnych (eozynofilow) — typu krwinek biatych
(eozynofilia)
Biegunka
Bo6l brzucha
Zwickszenie stezenia bilirubiny
Swiad skory
Czerwone, swedzace, uniesione bable (pokrzywka)
Ztuszczanie skory
Dreszcze

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)
e Reaktywacja mononukleozy (wirus Epsteina-Barr)
e Bol
e Choroba

Lekarz lub pielegniarka moga wstrzymac lub przerwac leczenie, jesli u pacjenta wystapia zaburzenia
czynnosci watroby lub ciezkie zakazenie, albo jesli wyniki badan morfologii krwi beda sig
utrzymywaty na zbyt niskim poziomie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Teizeild

Lekarz, farmaceuta lub pielegniarka sa odpowiedzialni za przechowywanie tego leku i wlasciwe
usuni¢cie niewykorzystanego produktu. Ponizsze informacje sg przeznaczone dla fachowego
personelu medycznego.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i fiolce po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac fiolek.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Przechowywa¢ w pozycji pionowe;.


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

Po rozcienczeniu

Worki do infuzji dozylnej
Wykazano stabilno$¢ chemiczna, fizyczng i mikrobiologiczng przez 6 godzin w temperaturze
pokojowej (od 15°C do 25°C).

Z mikrobiologicznego punktu widzenia zaleca si¢ natychmiastowe uzycie produktu. Jesli produkt nie
zostanie uzyty natychmiast, za zapewnienie wtasciwych warunkow i czasu przechowywania produktu
przed podaniem odpowiada uzytkownik, przy czym czas ten nie powinien przekroczy¢ 6 godzin w
temperaturze pokojowej (od 15°C do 25°C).

Infuzje z uzyciem pompy strzykawkowej

Wykazano chemiczna, fizyczna i mikrobiologiczng stabilnos¢ przez 12 godzin w warunkach
chlodniczych (od 2°C do 8°C), a nastepnie nie dtuzej niz 6 godzin w temperaturze pokojowej (od
15°C do 25°C).

Z mikrobiologicznego punktu widzenia zaleca si¢ natychmiastowe uzycie produktu. Jesli produkt nie
zostanie uzyty natychmiast, za zapewnienie wtasciwych warunkow i czasu przechowywania produktu
przed podaniem odpowiada uzytkownik, przy czym czas ten nie powinien przekroczy¢ 12 godzin

w warunkach chlodniczych (od 2°C do 8°C), a nastepnie 6 godzin przechowywania w temperaturze
pokojowej (od 15°C to 25°C).

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
lekarza lub pielegniarke, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Teizeild

- Substancjg czynna leku jest teplizumab.

- Jedna fiolka zawiera 2 mg lub 0,5 mg teplizumabu.

- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to: sodu fosforan dwuzasadowy, sodu fosforan
jednozasadowy, polisorbat 80 (E 433), sodu chlorek i woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2 ,.L.ek
Teizeild zawiera sod i polisorbat 80”).

Jak wyglada lek Teizeild i co zawiera opakowanie

Lek Teizeild jest koncentratem do sporzadzania roztworu do infuzji w fiolce (1 mg/ml). Jest to
przejrzysty, bezbarwny roztwor. Lek Teizeild jest dostarczany w pudetku tekturowym zawierajacym
1, 10 lub 14 fiolek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

Wytwoérca

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holandia



Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hoechst
Briiningstrasse 50

65926 Frankfurt

Niemcy

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

Polska

Sanofi Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2026

Inne Zrédla informacji

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

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przygotowanie do podania dozylnego

e Produkt leczniczy Teizeild nalezy rozcienczy¢ przed uzyciem. Wymaga to dwuetapowego procesu
rozcienczania.

e Przygotowujac produkt do rozcienczenia, nalezy uwaznie obejrze¢ fiolke (fiolki) przed uzyciem
(roztwor powinien by¢ przezroczysty i bezbarwny). Nie nalezy stosowaé roztworu, jesli sg w nim
widoczne czgstki state lub zabarwienie.

e Przygotowanie produktu musi by¢ przeprowadzone zgodnie z zasadami aseptyki. Kazda fiolka
przeznaczona jest wytacznie do jednorazowego uzycia.

e Infuzje nalezy rozpocza¢ natychmiast po rozcienczeniu. Jesli roztwor do infuzji nie zostat uzyty
natychmiast po rozcieficzeniu mozna go przechowac (patrz ulotka dla pacjenta, punkt ,,Jak
przechowywac lek Teizeild”).

Obliczanie dawki:
e Przed leczeniem nalezy obliczy¢ powierzchnig ciata pacjenta (np. wg wzoru Mostellera).

e Na podstawie powierzchni ciata pacjenta nalezy obliczy¢ dawke, biorac pod uwage dzien leczenia
(patrz punkt 4.2).

X
Dawka (x ug) = dawka dobowa (m—uzg) X pow. ciala (m?)

e Na podstawie powierzchni ciata pacjenta i obliczonej dawki nalezy okresli¢ fiolke (fiolki)
przeznaczong (przeznaczone) do uzycia.

Etap 1: Wstepne rozcienczenie (1:10)
e Przed przygotowaniem rozcienczenia nalezy sprawdzi¢ etykiete na fiolce.

Jesli stosowana jest fiolka zawierajgca 2 mg/2 ml:
e Przygotowa¢ 18 ml roztworu do wstrzykiwan chlorku sodu o stgzeniu 9 mg/ml (0,9%) w:
o jalowej szklanej fiolce
lub



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

o jatowym worku infuzyjnym z polichlorku winylu (PVC) zawierajacym ftalan di-(2-
etyloheksylu) (DEHP) o pojemnosci < 50 ml
lub

o jatowej strzykawce (z polipropylenu (PP), poliweglanu (PC) lub szklanej)

Jesli stosowana jest fiolka zawierajgca 0,5 mg/0,5 mli:
e Przygotowac 4,5 ml roztworu do wstrzykiwan chlorku sodu o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) w:
o jatlowej szklanej fiolce
lub
o jatowym worku infuzyjnym z PVC zawierajgcym DEHP o pojemnosci < 25 ml
lub
o jatowej strzykawce (PP, PC lub szklanej)

e Zdja¢ nasadke z fiolki — jest to moment rozpoczgcia przygotowania.

W zaleznosci od wymaganej dawki ustalonej w przeliczeniu na powierzchnig ciala moze by¢
konieczne uzycie wigcej niz jednej fiolki produktu leczniczego Teizeild.

W takich przypadkach, aby mie¢ pewnos¢, ze w jednym (1) worku infuzyjnym lub w jednej (1)
strzykawce bedzie zawarta pelna dawka na kazdg dobe:
o nalezy przygotowac oddzielne roztwory do rozcienczen wstepnych dla kazdej fiolki
o dodac taczna objetos¢ odpowiadajaca obliczonej dawce do pojedynczego worka infuzyjnego
lub pojedynczej strzykawki

Jesli stosowana jest fiolka zawierajgca 2 mg/2 ml:

e 7 fiolki nalezy pobra¢ 2 ml produktu leczniczego Teizeild i powoli dodawa¢ do 18 ml roztworu do
wstrzykiwan chlorku sodu o st¢zeniu 9 mg/ml (0,9%). Delikatnie wymiesza¢, powoli obracajac
fiolke lub kotyszac worek infuzyjny lub strzykawke. Otrzymany rozcienczony roztwor o objetosci
20 ml zawiera 100 mikrograméow (pg)/ml teplizumabu.

Jesli stosowana jest fiolka zawierajgca 0,5 mg/0,5 mi:

e 7 fiolki nalezy pobra¢ 0,5 ml produktu leczniczego Teizeild i powoli dodawaé do 4,5 ml roztworu
do wstrzykiwan chlorku sodu o stezeniu 9 mg/ml (0,9%). Delikatnie wymieszac, powoli obracajac
fiolke lub kotyszac worek infuzyjny lub strzykawke. Otrzymany rozcienczony roztwor o objetosci
5 ml zawiera 100 mikrograméw (pg)/ml teplizumabu.

Dla obydwu prezentacji:
e Nalezy obliczy¢ objetos¢ roztworu leku Teizeild o stezeniu 100 pg/ml (przygotowanego
w Etapie 1), ktory nalezy dodatkowo rozcienczy¢ w Etapie 2.

dawka (x pg)

Objetos¢ wstepnego rozcieniczenia, 1: 10 (ml) = 100
Etap 2: Ostateczne rozcienczenie

Istnieja dwie rozne metody podania dozylnego roztworu po ostatecznym rozcienczeniu: infuzja z
uzyciem worka infuzyjnego lub pompy strzykawkowe;j. Nalezy wykona¢ odpowiednie obliczenia w
zaleznosci od wybranej metody.

e Metoda 1: Worek infuzyjny do podania dozylnego:

o Zapomocy strzykawki o odpowiedniej pojemnos$ci nalezy pobra¢ obj¢tos¢ odpowiadajaca
obliczonej dawce na dany dzien z rozcienczonego roztworu o stezeniu
100 mikrogramow/ml (patrz Etap 1: Wstepne rozcienczenie (1:10)).

o Zawarto$¢ strzykawki nalezy powoli doda¢ do worka infuzyjnego wykonanego z PVC
zawierajacego DEHP z 25 ml roztworu do wstrzykiwan chlorku sodu o stg¢zeniu 9 mg/ml
(0,9%). Delikatnie kotysa¢ workiem infuzyjnym, aby zapewni¢ doktadniejsze
wymieszanie roztworu. Nie wstrzgsac.



o Czas trwania infuzji wynosi co najmniej 30 minut. Szybko$¢ podania moze zostac
zmniejszona w zalezno$ci od tolerancji pacjenta.

e Metoda 2: Strzykawka (PP lub PC) do infuzji dozylnej za pomoca pompy strzykawkowej [zakres
stezen: od 15 mikrograméw/ml do 60 mikrograméw/ml o maksymalnej objetosci infuzji 60 ml]:

o Nalezy obliczy¢ maksymalng objeto$¢ mozliwa do podania dla obliczonej dawki (na
podstawie dnia leczenia, dawki i powierzchni ciata pacjenta), przyjmujac, ze minimalne

stezenie roztworu infuzyjnego wynosi 15 pg/ml.

dawka (x ug)

Objeto$tin g (ml) =
J§L0SCinfuzji (m1) minimalne stezenie roztworu infuzyjnego 15 pg/ml

o Nalezy obliczy¢ objetos¢ roztworu soli fizjologicznej, ktorg nalezy dodaé do strzykawki
infuzyjne;j:

a) Jesli obliczona maksymalna objeto$¢ do podania wynosi < 60 ml:
OijtOééroztworu soli fizj.(ml) = OijtOééinfuzji(mD - Oijt0§éwstqpne rozcienczenie,1:10 (1’1’11)

b) Jesli obliczona maksymalna objetos¢ do podania przekracza 60 ml — maksymalna
objetos¢ roztworu infuzyjnego jest ograniczona do 60 ml.

Oqut()ééroztworusoli fizj.(ml) = 60ml — Oqut()ééwstqpne rozcienczenie,1:10 (ml)

o Nalezy odmierzy¢ odpowiednia objetos¢ roztworu soli fizjologicznej i przenies¢ ja do
strzykawki infuzyjne;.

o Zapomocy strzykawki o odpowiedniej pojemnos$ci nalezy pobra¢ obliczong powyzej
objetos¢ rozcienczonego roztworu produktu leczniczego Teizeild (patrz Objetosée
wstgpnego rozcienczenia, 1:10) i dodac jg do strzykawki infuzyjne;.

oAby zapewni¢ odpowiednie wymieszanie roztworu nalezy delikatnie kotysa¢ strzykawka
infuzyjna. Nie wstrzasac.

o Podlaczy¢ strzykawke infuzyjna do pompy strzykawkowej. Pompa strzykawkowa
powinna umozliwia¢ podawanie dawek z szybkos$cia co najmniej 1 ml na godzing.

o Infuzj¢ nalezy podawac za pomoca pompy strzykawkowej — nie wolno recznie popychac
tloka strzykawki. Nalezy obliczy¢ szybkos¢ podawania infuzji (tak aby podanie zajeto co
najmniej 30 minut). Maksymalna szybkos¢ infuzji powinna wynosi¢ 2 ml/min
(maksymalnie 120 ml/godzing). Rzeczywista szybkos$¢ bedzie si¢ r6zni¢ w zaleznosci od
objetosci infuzji, jak pokazano ponize;j.

L s . . __ Objetostinfyzji(ml)
Szybkos¢ infuzji (ml/minute) = omimt

o Czas trwania infuzji wynosi co najmniej 30 minut. Szybko$¢ podania moze zostaé

zmnigjszona w zalezno$ci od tolerancji pacjenta.

Usuwanie

Niewykorzystang pozostato$¢ rozcienczonego roztworu leku Teizeild znajdujaca si¢ w worku
infuzyjnym z PVC zawierajacym DEHP, strzykawce lub jatowej szklanej fiolce nalezy wyrzucié.



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