Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
LIBTAYO 350 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

cemiplimab

vNiniej szy produkt leczniczy begdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc, zgltaszajac wszelkie
dziatania niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig, jak zgtasza¢ dziatania
niepozadane — patrz punkt 4.

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- Wazne jest, aby pacjent zachowat ,,Karte Ostrzegawcza Pacjenta” na czas leczenia.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek LIBTAYO

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk P

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

LIBTAYO jest lekiem przeciwnowotworowym zawierajacym substancje czynng cemiplimab, ktora jest
przeciwciatem monoklonalnym.

Lek LIBTAYO jest stosowany u dorostych pacjentéw w leczeniu:

o  raka skory okreslanego jako zaawansowany rak kolczystokomorkowy (ptaskonabtonkowy) skory,
czyli CSCC (ang. CSCC — cutaneous squamous cell carcinoma);

e raka skory okreslanego jako zaawansowany rak podstawnokomorkowy skory (ang. BCC — basal cell
carcinoma), ktorzy byli poddawani leczeniu inhibitorem szlaku Hedgehog (ang. hedgehog pathway
inhibitor, HHI) i leczenie to okazalo si¢ nieskuteczne lub nie bylo dobrze tolerowane.

e  raka ptuca okres$lanego jako zaawansowany niedrobnokomoérkowy rak ptuca (ang. non-small cell
lung cancer, NSCLC).

Lek LIBTAYO dziata poprzez wspomaganie uktadu immunologicznego w zwalczaniu nowotworu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku LIBTAYO

Pacjent nie powinien przyjmowa¢ leku LIBTAYO:
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e jesli ma uczulenie na cemiplimab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

e jesli mysli, ze moze by¢ uczulony lub ma watpliwosci, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi
przed otrzymaniem leku LIBTAYO.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku LIBTAYO nalezy omoéwi¢ z lekarzem lub pielgegniarka:

e jesli pacjent ma chorobe autoimmunologiczng (stan, gdy organizm atakuje swoje wlasne
komorki)

e jesli u pacjenta wykonano przeszczep narzadu lub pacjent otrzymat lub planuje otrzymac
przeszczep szpiku kostnego od innej osoby (allogeniczny przeszczep krwiotworczych
komorek macierzystych)

jesli pacjent ma chorobe ptuc lub trudnosci z oddychaniem
jesli pacjent ma zaburzenia watroby

jesli pacjent ma zaburzenia nerek

jesli pacjent ma cukrzyce

jesli pacjent ma jakiekolwiek inne zaburzenia zdrowia.

Przed podaniem leku LIBTAYO nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce, jesli ktorakolwiek
z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta lub w przypadku watpliwosci.

Nalezy zwraca¢ uwage na dzialania niepozadane

Lek LIBTAYO moze spowodowac pewne cigzkie dziatania niepozadane, o ktorych nalezy natychmiast
powiedzie¢ lekarzowi. Te zaburzenia moga wystapi¢ w dowolnym momencie podczas leczenia lub nawet
po zakonczeniu leczenia. W tym samym czasie moze wystgpi¢ wigcej niz jedno dziatanie niepozadane.

Do tych cigzkich dziatan niepozgdanych naleza:

e zaburzenia skory
zaburzenia ptuc (zapalenie ptuc)
zaburzenia jelit (zapalenie okreznicy)
zaburzenia watroby (zapalenie watroby)

zaburzenia gruczotéw wydzielajacych hormony — zwlaszcza dotyczace tarczycy, przysadki

moézgowej, nadnerczy 1 trzustki

cukrzyca typu 1

e zaburzenia nerek (zapalenie i niewydolnos¢ nerek)

e zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego (takie jak zapalenie opon mdzgowo-
rdzeniowych)

e reakcje zwigzane z wlewem dozylnym

e zaburzenia w innych cze$ciach ciata (patrz ,,Mozliwe dziatania niepozadane™)

e zaburzenia mi¢s$ni (zapalenie miesni).

Nalezy zwraca¢ uwage na te dziatania niepozadane podczas przyjmowania leku LIBTAYO. Patrz

punkt 4. ,,Mozliwe dzialania niepozadane”. Jesli wystapig jakiekolwiek z tych zaburzen, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Lekarz moze poda¢ pacjentowi inne leki, aby nie dopusci¢ do wystapienia innych cigzkich reakcji

1 ztagodzi¢ objawy. Lekarz moze rowniez odsuna¢ w czasie podanie nastepnej dawki leku LIBTAYO lub
zaprzestaé leczenia.
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Dzieci i mlodziez
Leku LIBTAYO nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek LIBTAYO a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

W szczegolnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent przyjmuje lub kiedykolwiek przyjmowat
jakikolwiek z nast¢pujgcych lekow:
e lek przeciwnowotworowy o nazwie idelalizyb
e leki ostabiajgce uktad immunologiczny — do przyktadow naleza kortykosteroidy, takie jak
prednizon. Leki te mogg zaburza¢ dziatanie leku. Jednak gdy leczenie lekiem LIBTAYO
zostanie juz rozpoczete, lekarz moze podaé pacjentowi kortykosteroidy, aby zlagodzi¢
dziatania niepozadane leku LIBTAYO, ktore moga wystapi¢ u pacjenta.

Ciaza
Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.
e Lek LIBTAYO moze by¢ szkodliwy dla ptodu.
e Jesli pacjentka zajdzie w cigze w trakcie stosowania leku LIBTAYO, powinna natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi.
e Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowac skuteczng metode antykoncepcji, aby unikngé
zajécia w cigze:
—  w trakcie stosowania leku LIBTAYO oraz
— przez co najmniej 4 miesigce po przyjeciu ostatniej dawki.
e Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w sprawie metod antykoncepcji, ktore musza by¢ stosowane
w tym okresie.

Karmienie piersia
e Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmienie piersig, powinna poradzi¢ si¢ lekarza
przed zastosowaniem tego leku.
e Nie karmi¢ piersig w trakcie leczenia lekiem LIBTAYO i przez co najmniej 4 miesigce po
przyjeciu ostatniej dawki.
e Nie wiadomo, czy lek LIBTAYO przenika do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek LIBTAYO nie ma wptywu lub wywiera niewielki wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw
1 obstugiwania maszyn. Jesli pacjent poczuje si¢ zmeczony, nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwa¢ maszyn dopoki nie poczuje si¢ lepiej.

3. Jak przyjmowa¢ lek LIBTAYO

e Lek LIBTAYO bedzie podawany pacjentowi w szpitalu lub przychodni — pod nadzorem
lekarza doswiadczonego w leczeniu nowotworow.

e Lek LIBTAYO podaje si¢ w kropléwce do zyly (we wlewie dozylnym).
e Podawanie wlewu bedzie trwato okoto 30 minut.
e Lek LIBTAYO podaje si¢ zazwyczaj co 3 tygodnie.

Jaka ilo$¢ leku otrzyma pacjent
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Zalecana dawka leku LIBTAYO wynosi 350 mg.
Lekarz zadecyduje o tym, jakie dawki leku LIBTAYO otrzyma pacjent i jak dtugo bedzie trwato leczenie.

Lekarz bedzie wykonywat badania krwi w celu wykrycia okreslonych dziatan niepozadanych w trakcie
leczenia.

Jezeli pacjent nie zglosi si¢ na wizyte
Nalezy jak najszybciej zadzwoni¢ do lekarza, aby umowi¢ si¢ na nastepng wizyte. To bardzo wazne, aby
nie poming¢ zadnej dawki tego leku.

Przerwanie przyjmowania leku LIBTAYO
Nie nalezy przerywac leczenia lekiem LIBTAYO bez konsultacji z lekarzem. Przerwanie leczenia moze
zatrzymac dziatanie leku.

Karta Ostrzegawcza Pacjenta

Informacje znajdujace si¢ w niniejszej ulotce dla pacjenta mozna znalez¢ tez w ,,Karcie Ostrzegawczej
Pacjenta”, ktorg pacjent otrzyma od lekarza. Wazne jest, aby pacjent zachowat ,, Karte Ostrzegawcza
Pacjenta” i pokazat ja swojemu partnerowi, swojej partnerce lub swoim opiekunom.

Z wszelkimi pytaniami na temat leczenia nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lekarz omowi je z pacjentem i wyjasni, jakie zagrozenia i korzysSci sg zwigzane z leczeniem.

Lek LIBTAYO dziata na uktad immunologiczny i moze powodowac¢ reakcje zapalne w niektorych
czes$ciach ciata (opis poszczegdlnych standow przedstawiono w punkcie 2, w czgsci ,,Nalezy zwracad
uwagg na dziatania niepozadane”). Proces zapalny moze spowodowaé powazne szkody w organizmie i
moze wymagac leczenia badz zaprzestania stosowania leku LIBTAYO. Niektore stany zapalne moga tez
prowadzi¢ do zgonu.

Nalezy pilnie uzyskaé pomoc medyczng w razie wystgpienia u pacjenta lub pogorszenia dowolnych
z nastepujacych oznak lub objawdw:
e zaburzenia skérne, takie jak wysypka lub swedzenie, powstawanie pgcherzy na skorze
lub owrzodzen w jamie ustnej lub na innych btonach §luzowych
e zaburzenia pluc (zapalenie pluc), takie jak pojawienie si¢ lub pogorszenie kaszlu, uczucie
braku tchu lub bol w klatce piersiowej
e zaburzenia jelit (zapalenie okreznicy), takie jak czesta biegunka, czesto z zawartoscig krwi
lub $luzu, wigksza niz zwykle liczba wypréznien, czary lub smolisty stolec 1 ostre bole
brzucha lub bolesno$¢ dotykowa brzucha
e zaburzenia watroby (zapalenie watroby), takie jak zazolcenie skory lub oczu, nasilone
nudnosci lub wymioty, bdl po prawej stronie brzucha, uczucie senno$ci, ciemny mocz
(koloru herbaty), tatwiejsze niz zwykle krwawienia lub powstawanie siniakow oraz uczucie
mniejszego glodu niz zwykle
e zaburzenia gruczolow wydzielajacych hormony, takie jak bole glowy, ktore nie ustepuja
lub sg nietypowe, przyspieszone bicie serca, nadmierna potliwo$¢, uczucie zimna lub gorgca
bardziej niz zwykle, uczucie duzego zmeczenia, zawroty glowy lub omdlenie, zwigkszenie
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lub zmniejszenie masy ciata, uczucie wigkszego niz zwykle gltodu lub pragnienia, wypadanie
wlosOw, zaparcia, obnizenie tonu glosu, bardzo niskie ci$nienie tetnicze, czgstsze niz zwykle
oddawanie moczu, nudno$ci lub wymioty, bol brzucha, zmiany nastroju lub zachowania
(takie jak obnizony poped piciowy, drazliwos¢ lub roztargnienie)

objawy cukrzycy typu 1, takie jak uczucie wigkszego niz zwykle gltodu lub pragnienia,
konieczno$¢ czestszego niz zwykle oddawania moczu, zmniejszenie masy ciata i uczucie
zmeczenia

zaburzenia nerek (zapalenie i niewydolnos$¢ nerek), takie jak czestsze niz zwykle
oddawanie moczu, obecnos¢ krwi w moczu, obrzeki w kostkach i uczucie mniejszego niz
zwykle glodu

reakcje zwigzane z wlewem dozylnym (moga by¢ niekiedy ciezkie lub zagrazajgce
zyciu), takie jak dreszcze, drzenia lub gorgczka, swedzenie lub wysypka, nagle
zaczerwienienie lub obrzek twarzy, uczucie braku tchu lub §wiszczacy oddech, uczucie
zawrotow gtowy lub zblizajacego si¢ omdlenia oraz bol plecow lub szyi, nudno$ci, wymioty
lub bol brzucha

zaburzenia w innych czesciach ciala, takie jak:

- zaburzenia ukladu nerwowego, takic jak bole gtowy lub sztywnos$¢ karku, gorgczka,
uczucie zmeczenia lub ostabienia, dreszcze, wymioty, dezorientacja, zaburzenia pamigci
lub uczucie sennos$ci, napady drgawkowe, widzenie lub styszenie czegos, co nie istnieje
(omamy), silne ostabienie mig$ni, mrowienie, drgtwienie, ostabienie lub pieczenie w
obrgbie konczyn gérnych i dolnych, porazenie konczyn

- zaburzenia miesni i stawow, takie jak bol lub obrzek stawow, bol migsni, ostabienie lub
sztywnos¢

- zaburzenia oczu, takie jak zmiany widzenia, bol lub zaczerwienienie oczu,
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo

- zaburzenia serca i kraZenia, takie jak zmiany bicia serca, np. przyspieszenie bicia serca
lub wrazenie wypadania pojedynczych skurczow serca, lub uczucie kotatania serca, bol w
klatce piersiowej, dusznosc¢

- inne: sucho$¢ w wielu czgséciach ciata, od jamy ustnej do oczu, nosa, gardta i gébrnych
warstw skory, powstawanie siniakow na skorze lub krwawienia.

Nastepujace dzialania niepozadane opisywano w trakcie badan klinicznych u pacjentéw leczonych
cemiplimabem:
Bardzo czesto (moga wystapic¢ cze$ciej niz u 1 na 10 osdb):

b6l migsni lub kosci

uczucie zmeczenia

wysypka

biegunka (Iuzne stolce)

swiad

zmniejszona liczba krwinek czerwonych
zmniejszone taknienie

kaszel

nudnosci

zaparcia

zakazenie gornych drog oddechowych.

Czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 osob):

dusznos$é
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b6l brzucha

bol glowy

zaburzenia tarczycy (nadczynnos$¢ i niedoczynnosc¢ tarczycy)
wymioty

wysokie cisnienie krwi

zakazenie uktadu moczowego

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi
kaszel, zapalenie ptuc

reakcje zwigzane z wlewem

zapalenie watroby

zapalenie jelit (biegunka, zwigkszona czynnos¢ jelit niz zazwyczaj, czarne lub smotowate
stolce, cigezki bdl brzucha lub tkliwosc¢)

nieprawidlowe wyniki badan oceniajacych czynnos$¢ nerek

e zapalenie w jamie ustnej

e zapalenie nerwow powodujgce mrowienie, dretwienie, ostabienie lub pieczenie w obrgbie
konczyn gornych i dolnych

e zapalenie nerek

e bole stawow, obrzek, zapalenie wielostawowe 1 wysiek w stawach.

Niezbyt czesto (mogg wystapic rzadziej niz u 1 na 100 osob):
e zapalenie mig$nia sercowego, ktore moze objawiac si¢ dusznoscig, nieregularnym biciem
serca, uczuciem zmeczenia lub bélu w klatce piersiowe;
zapalenie tarczycy
zmniejszone wydzielanie hormonow wytwarzanych przez gruczoty nadnerczowe
ostabienie migsni
zapalenie przysadki mézgowej, gruczotu znajdujacego si¢ u podstawy mozgu
zapalenie btony pokrywajacej serce
suchos¢ w wielu czeSciach ciata, od jamy ustnej do oczu, nosa, gardla i gornych warstw skory

zapalenie bton powlekajacych mozg i rdzen kregowy, zazwyczaj spowodowane przez

zakazenie

e cukrzyca typu 1, ktorej objawy moga obejmowac uczucie wigkszego niz zwykle gtodu lub
pragnienia, koniecznos$¢ czestszego niz zwykle oddawania moczu, zmniejszenie masy ciata
1 uczucie zmeczenia

e bol oka, podraznienie, swegdzenie lub zaczerwienienie; dyskomfort zwigzany

z nadwrazliwo$cig na $wiatlo

bol migsni lub sztywnos¢ (polimialgia reumatyczna)

zapalenie mig$ni, ktore moze obejmowac bol lub ostabienie migsni (zapalenie mig$ni)

tendencja do tworzenia si¢ siniakow na skorze lub krwawienia

przemijajace zapalenie nerwow, ktore powoduje bol, ostabienie i porazenie konczyn

stan, w ktorym mig$nie stajg si¢ stabe i tatwo si¢ mecza, bol migsni.

Inne zglaszane dzialania niepozadane (cz¢stos¢ nieznana):
e odrzucenie przeszczepu narzadu
e zapalenie pgcherza moczowego. Objawy moga obejmowacé czeste lub bolesne oddawanie moczu,
konieczno$¢ oddawania moczu, krew w moczu, bol lub ucisk w podbrzuszu.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
»Krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzieki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek LIBTAYO

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i fiolce po: Termin
waznos$ci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

Od czasu przygotowania leku poprzez jego rozcienczenie w worku infuzyjnym, lek LIBTAYO mozna
przechowywac¢ przed uzyciem nie dtuzej niz przez 8 godzin w temperaturze do 25°C i nie dluzej niz przez
24 godziny w lodowce (od 2°C do 8°C). W przypadku przechowywania fiolek i (lub) workow

z roztworem do infuzji dozylnej w lodéwce, przed uzyciem nalezy je doprowadzi¢ do temperatury
pokojowe;j.

Nie przechowywa¢ pozostatosci niewykorzystanego roztworu do wlewu dozylnego w celu jego
ponownego uzycia.

Nie nalezy uzywaé¢ ponownie pozostatosci niewykorzystanego roztworu do wlewu dozylnego i nalezy go
usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek LIBTAYO
Substancja czynng leku jest cemiplimab:

e 1 ml koncentratu zawiera 50 mg cemiplimabu.
e [Kazda fiolka zawiera 350 mg cemiplimabu w 7 ml koncentratu.

Pozostate sktadniki to L-histydyna, L-histydyny monochlorowodorek jednowodny, L-prolina, sacharoza,
polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek LIBTAYO i co zawiera opakowanie

Lek LIBTAYO, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji (jalowy koncentrat), to jatowy,
przejrzysty do lekko opalizujacego, bezbarwny do bladozottego roztwor, ktory moze zawiera¢ sladowe
ilosci przezroczystych lub bialych czastek.

Kazde opakowanie zawiera 1 szklang fiolke¢ zawierajacg 7 ml koncentratu.
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Podmiot odpowiedzialny

Regeneron Ireland Designated Activity Company (DAC)

One Warrington Place,
Dublin 2, D02 HH27
Irlandia

Wytworca

Regeneron Ireland DAC
Raheen Business Park
Limerick

Irlandia

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

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Bbbarapus
SANOFI BULGARIA EOOD
Ten.: +359 (0)2 970 53 00

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Tel.: 0800 04 36 996

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 70 13

Eesti
sanofi-aventis Estonia OU
Tel: +372 627 34 88

El\Gda
sanofi-aventis AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

Lietuva
UAB "SANOFI-AVENTIS LIETUVA"
Tel: +370 5 2755224

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Genzyme Europe B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185—-0

Polska

sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00
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France
sanofi-aventis France
Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 600 34 00

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800 536 389

Kvmpog
sanofi-aventis Cyprus Ltd.
TnA: +357 22 871600

Latvija

sanofi-aventis Latvia STA
Tel: +371 67 33 24 51

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 35 89 400

Roménia
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
sanofi-aventis d.o.o.
Tel: +386 1 560 48 00

Slovenska republika
sanofi-aventis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 33 100 100

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

Ten lek zostat warunkowo dopuszczony do obrotu. Oznacza to, ze oczekuje si¢ na wiecej danych
dotyczacych leku. Europejska Agencja Lekow dokona co najmniej raz w roku przegladu nowych
informacji o leku 1 w razie konieczno$ci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Szczegbdtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.
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Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja uzycia

Przygotowanie

Produkt leczniczy nalezy sprawdzi¢ wzrokowo przed podaniem pod katem obecnosci czastek
statych lub zmian barwy. Produkt leczniczy LIBTAYO ma posta¢ przejrzystego lub lekko
opalizujgcego roztworu, bezbarwnego do bladozottego, ktory moze zawieraé sladowe ilo$ci
przezroczystych lub biatych czastek.

Nalezy wyrzuci¢ fiolke w przypadku zmetnienia lub zmiany barwy roztworu, badz tez
obecnosci w nim widocznych obcych czgstek statych innych niz §ladowe iloSci
przezroczystych lub biatych czastek.

Nie wstrzgsac fiolki.

Pobrac¢ z fiolki 7 ml (350 mg) produktu leczniczego LIBTAYO i przenies¢ pobrany ptyn do
worka do infuzji dozylnych zawierajacego roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu
9 mg/ml (0,9%) lub roztwor glukozy do wstrzykiwan o stgzeniu 50 mg/ml (5%). Zmiesza¢
rozcienczony roztwoér poprzez delikatne obracanie workiem. Nie wstrzgsa¢ roztworu.
Ostateczne stezenie rozcienczonego roztworu powinno miescic si¢ w zakresie od 1 mg/ml do
20 mg/ml.

Produkt leczniczy LIBTAYO jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzycia.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungc
zgodnie z lokalnymi przepisami.

Przechowvwanie rozcien'czonego roztworu

Produkt leczniczy LIBTAYO nie zawiera $rodkéw konserwujacych.
Rozcienczony roztwor nalezy poda¢ natychmiast po przygotowaniu. Jesli rozcienczony roztwor nie zostat
podany natychmiast po przygotowaniu, moze by¢ tymczasowo przechowywany albo

w temperaturze pokojowej do 25°C nie dtuzej niz przez 8 godzin od momentu przygotowania
infuzji do konca infuzji.

albo

w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C nie dtuzej niz przez 24 godziny od momentu
przygotowania infuzji do konca infuzji. Rozcienczony roztwor nalezy doprowadzi¢ przed
podaniem do temperatury pokojowe;.

Nie zamrazac.

Podawanie
[ ]

Produkt leczniczy LIBTAYO jest przeznaczony do podawania dozylnego. Jest podawany we
wlewie dozylnym przez 30 minut za pomoca zestawu do infuzji dozylnych, zawierajacego
jatowy, niepirogenny, znajdujacy si¢ w linii dozylnej lub przytaczony filtr o matej zdolnosci
wigzania biatka (o wielkos$ci poréw od 0,2 mikrona do 5 mikronow).

Nie nalezy podawac rownoczesnie innych produktéw leczniczych przez ten sam zestaw
infuzyjny.
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