Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

JEMPERLI 500 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
dostarlimab

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

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed przyjeciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Lekarz przekaze pacjentce ,,Karte pacjentki”. Nalezy nosi¢ jg przy sobie w trakcie leczenia
lekiem JEMPERLLI.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek JEMPERLI

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN S

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

JEMPERLI jest lekiem zawierajagcym substancjg¢ czynng dostarlimab, ktory jest przeciwciatem
monoklonalnym, czyli rodzajem bialka, ktore ma na celu rozpoznawac i faczy¢ si¢ ze specyficzng
substancja wystepujaca w organizmie.

Dziatanie leku JEMPERLI polega na wspomaganiu uktadu odporno$ciowego w zwalczaniu
nowotworu.

Lek JEMPERLI stosuje si¢ u dorostych pacjentek w leczeniu nowotworu zwanego rakiem
endometrium (rak btony §luzowej wyscietajacej macice). Podaje si¢ go wtedy, gdy rak si¢
rozprzestrzenit lub gdy nie mozna go usuna¢ operacyjnie i jednoczesnie doszto do postgpu choroby
podczas wczesniejszego leczenia lub po jego zakonczeniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku JEMPERLI

Pacjentka nie powinna otrzyma¢ leku JEMPERLI:
o jesli ma uczulenie na dostarlimab Iub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Pacjentka powinna skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub pielegniarkg przed otrzymaniem
leku JEMPERLI, jesli ma:

o zaburzenia uktadu immunologicznego;
o chorobe ptuc lub problemy z oddychaniem;
o problemy z watrobg lub nerkami;
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o nasilong wysypke;
o jakiekolwiek inne problemy natury medyczne;j.

Objawy, na ktére nalezy zwrdéci¢ uwage

Lek JEMPERLI moze powodowac cigzkie dziatania niepozadane, ktore moga niekiedy zagrazac zyciu
lub prowadzi¢ do zgonu. Te dzialania niepozadane mogg wystapi¢ w dowolnym momencie w trakcie
leczenia lub nawet po jego zakonczeniu. W tym samym czasie moze wystapi¢ wigcej niz jedno
dziatanie niepozadane.

Pacjentka powinna zna¢ mozliwe objawy, aby lekarz prowadzacy mogl w razie potrzeby zastosowaé
odpowiednie leczenie.

=>  Nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami w czgsci ,,Objawy cigzkich dziatan niepozadanych”
w punkcie 4. Jesli pacjentka ma jakiekolwiek pytania lub obawy, powinna porozmawiac z
lekarzem prowadzacym lub pielggniarka.

Dzieci i mlodziez
Leku JEMPERLI nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 Iat.

Lek JEMPERLI a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.

Niektore leki mogg zaburza¢ dziatanie leku JEMPERLI:
o leki ostabiajace funkcjonowanie uktadu immunologicznego — na przyktad kortykosteroidy, takie
jak prednizon.

= Nalezy powiedzie¢ lekarzowi w przypadku stosowania ktoregokolwiek z tych lekow.

Jednakze podczas stosowania leku JEMPERLLI, lekarz prowadzacy moze podac pacjentce
kortykosteroidy, aby ztagodzi¢ ewentualne dziatania niepozadane.

Ciaza
. Kobietom w ciazy nie wolno podawa¢ leku JEMPERLI, chyba ze lekarz prowadzacy
wyraznie zaleci jego stosowanie.

o Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza prowadzgcego przed otrzymaniem tego leku.

o JEMPERLI moze wywiera¢ szkodliwy wptyw lub spowodowac §mier¢ nienarodzonego dziecka.

. Kobieta, ktora moze zaj$¢ w cigze, musi stosowac skuteczng antykoncepcje w czasie leczenia

lekiem JEMPERLI oraz przez co najmniej 4 miesigce po przyjeciu jego ostatniej dawki.

Karmienie piersia

. Jesli pacjentka karmi piersig, powinna poradzié si¢ lekarza prowadzgcego przed otrzymaniem
tego leku.

. Nie wolno karmi¢ piersia w trakcie leczenia i przez co najmniej 4 miesigce po otrzymaniu
ostatniej dawki leku JEMPERLI.

. Nie wiadomo, czy substancja czynna leku JEMPERLI przenika do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek JEMPERLI nie powinien wywiera¢ wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn jednak jesli u pacjentki wystapia dzialania niepozadane zmniejszajace zdolno$¢ do
koncentracji lub reagowania, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas prowadzenia samochodu lub
obstugi maszyn.

Lek JEMPERLI zawiera sod
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Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w kazdej jednostce dawkowania, czyli zasadniczo
uznaje si¢, ze nie zawiera sodu. Jednak przed podaniem leku JEMPERLI jest on mieszany

z roztworem, ktory moze zawierac sod. Jesli pacjentka stosuje diet¢ niskosodowa powinna
porozmawia¢ o tym z lekarzem prowadzacym.

3. Jak jest podawany lek JEMPERLI

Lek JEMPERLI bedzie podawany pacjentce w szpitalu lub przychodni pod nadzorem lekarza
doswiadczonego w leczeniu nowotworow.

Zalecana dawka leku JEMPERLI wynosi 500 mg co 3 tygodnie w pierwszych 4 cyklach, a nast¢pnie
1000 mg co 6 tygodni we wszystkich kolejnych cyklach.

Lek JEMPERLI bedzie podawany przez lekarza prowadzacego w postaci kroplowki (infuzji dozylney)
przez okoto 30 minut.

O tym, ile cyklow leczenia bedzie potrzebowac pacjentka, zadecyduje lekarz prowadzacy.
Jezeli pacjentka zapomni o wizycie majacej na celu podanie jej leku JEMPERLI

= nalezy jak najszybciej skontaktowaé si¢ z lekarzem prowadzacym lub szpitalem, aby
ponownie umowic si¢ na wizyte.

Jest bardzo wazne, aby nie pomina¢ zadnej dawki tego leku.

Przerwanie leczenia lekiem JEMPERLI
Przerwanie leczenia moze zatrzymac dziatanie leku. Nie nalezy przerywac leczenia lekiem
JEMPERLI bez konsultacji z lekarzem prowadzacym.

Karta pacjentki

Wazne informacje znajdujace si¢ w niniejszej ulotce dla pacjenta mozna znalez¢ tez w ,,Karcie
pacjentki”, ktorg pacjentka otrzyma od lekarza prowadzacego.

Wazne jest, aby pacjentka zachowata ,,Karte pacjentki” i pokazata ja swojemu partnerowi lub swoim
opiekunom.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub pielegniarki.

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

Niektore z dzialan niepozadanych mogg by¢ ciezkie i pacjentka musi wiedzie¢, na jakie objawy
powinna zwraca¢ szczegolna uwagg.

Objawy ciezkich dzialan niepozadanych

Stosowane leku JEMPERLI moze powodowac cigzkie dziatania niepozadane. W razie pojawienia si¢
objawow nalezy o tym jak najszybciej powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu lub pielegniarce.
Lekarz prowadzacy moze podaé pacjentce inne leki, aby zapobiec cigzszym powiktaniom i ztagodzi¢
objawy. Lekarz prowadzacy moze zdecydowac o konieczno$ci pominiecia dawki leku JEMPERLI lub
catkowitego zaprzestania leczenia nim.

Choroba Mozliwe objawy
Zapalenie ptuc (nieinfekcyjne e dusznosc¢
zapalenie phuc) e bol w klatce piersiowej
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Choroba

Mozliwe objawy

wystapienie lub pogorszenie kaszlu

Zapalenie jelit (zapalenie
okreznicy i zapalenie jelita
cienkiego)

biegunka lub czgstsze niz zwykle wyproznienia

czarne, smoliste, klejace si¢ stolce; obecnos¢ krwi lub sluzu w
kale

nasilony bdl brzucha lub tkliwo$¢ brzucha

nudnoéci (mdlosci), wymioty

Zapalenie przetyku i zotadka

problemy z przetykaniem

zmniejszony apetyt

pieczenie w klatce piersiowej (zgaga)

bol w klatce piersiowej lub w gornej czgéci brzucha
nudnosci (mdfosci), wymioty

Zapalenie watroby

nudnosci (mdfosci), wymioty

utrata apetytu

bol po prawej stronie brzucha

zazolcenie skory lub biatkowek oczu

ciemne zabarwienie moczu

krwawienie lub siniaki powstajace tatwiej niz zwykle

Zapalenie gruczotow dokrewnych
(w tym zwlaszcza tarczycy,
przysadki mozgowej, nadnerczy,
trzustki)

szybkie bicie serca

zmniejszenie masy ciata lub przyrost masy ciata
zwigkszona potliwosé

wypadanie wlosow

uczucie zimna

zaparcia

bole brzucha

obnizenie tembru glosu

boéle migsniowe

zawroty glowy lub omdlenie
nicustepujace lub nietypowe bole glowy

Cukrzyca typu 1., w tym
cukrzycowa kwasica ketonowa
(kwasowos¢ krwi na skutek
cukrzycy)

uczucie gltodu lub pragnienia wigksze niz zazwyczaj
wigksza potrzeba oddawania moczu, w tym w nocy
utrata masy ciata

nudnosci (mdtosci), wymioty

boél brzucha

uczucie zmgczenia

niezwykta senno$¢

zaburzenia myslenia

stodki Iub owocowy zapachu oddechu

glebokie lub szybkie oddychanie

Zapalenie nerek

zmiany ilosci lub barwy moczu
obrzegk w kostkach nog

utrata apetytu

obecno$¢ krwi w moczu

Zapalenie skory

wysypka, swedzenie, tuszczenie skory lub owrzodzenia skdrne
owrzodzenia w jamie ustnej, nosie, gardle lub w okolicy
narzadow piciowych

Zapalenie mi¢$nia sercowego

trudnos$ci z oddychaniem

zawroty glowy lub omdlenie

gorgczka

bol i uczucie ucisku w klatce piersiowej
objawy grypopodobne

Zapalenie mozgu i uktadu
nerwowego (zespot
miasteniczny/myasthenia gravis,
zespot Guillaina-Barrégo,
zapalenie mozgu)

sztywno$¢ szyi

bol gtowy

goraczka, dreszcze

wymioty

Swiatlowstret

ostabienie mig¢$ni oka, opadanie powiek
sucho$¢ oczu i niewyrazne widzenie
problemy z przetykaniem, sucho$¢ w ustach
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Choroba Mozliwe objawy

e zaburzenia mowy

splatanie 1 senno$¢

zawroty glowy

uczucie ktucia lub mrowienia w r¢kach i stopach

bol migsni

problem z chodzeniem lub z podnoszeniem przedmiotow
nieprawidtowe bicie/rytm serca lub ci$nienie krwi

bol

dretwienie

mrowienie lub ostabienie ramion lub nog

zaburzenia pgcherza lub jelit, w tym czgstsza potrzeba
oddawania moczu, nietrzymanie moczu, trudnosci

z oddawaniem moczu i zaparcia

Zapalenie rdzenia

Zapalenie oczu zmiany widzenia

Zapalenie innych narzadow cigzki lub utrzymujacy si¢ bol migsni lub stawow
cigzkie oslabienie migsniowe
obrzgknigte lub zimne dtonie lub stopy

uczucie zmeczenia

Reakcje zwiazane z infuzja

U niektorych osob otrzymujacych infuzje moga wystapi¢ reakcje przypominajace reakcje alergiczne.
Rozwijajg si¢ one zazwyczaj w ciggu kilku minut lub godzin, jednak moga si¢ rozwing¢ w okresie do
24 godzin po leczeniu.

Objawy obejmuja:

dusznos¢ lub $wiszczacy oddech;

swedzenie lub wysypke;

uderzenie goraca;

zawroty glowy;

dreszcze lub drzenia;

goraczke;

spadek cis$nienia tetniczego (uczucie podobne do omdlenia).

Odrzucenie przeszczepu narzadu miazszowego i inne powiklania, w tym choroba przeszczep
przeciwko gospodarzowi (ang. graft-versus-host disease, GVHD), u 0séb, u ktérych zastosowano
przeszczep szpiku kostnego (komorek macierzystych) z uzyciem komoérek macierzystych od
dawcy (allogeniczny). Te powiktania moga by¢ ciezkie i moga prowadzi¢ do zgonu. Te powiktania
moga wystapi¢, gdy pacjentka przebyta przeszczep przed leczeniem lekiem JEMPERLI lub po jego
zakonczeniu. Lekarz bedzie obserwowaé pacjentke w celu wykrycia tych powiktan.

= W razie podejrzenia wystepowania dziatania niepozadanego leku nalezy natychmiast szukaé
pomocy u personelu medycznego.

Ponizsze dzialania niepozadane opisywano po zastosowaniu samego tylko dostarlimabu.

Bardzo czeste dzialania niepozgdane (wystgpujace u wiecej niz 1 na 10 osob):
. zmnigjszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwistosé);
. niedoczynnos¢ tarczycy;
. biegunka; nudnosci (mdtosci), wymioty;,
. zaczerwienienie skory lub wysypka; powstawanie pecherzy na skorze lub na blonach
sluzowych; swedzaca skora;
bol stawow;
. wysoka temperatura ciata; goragczka;
zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi.
=  Objawy mozliwych cigzkich dziatan niepozadanych przedstawiono w tabeli powyzej.
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Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oso6b):
nadczynno$¢ tarczycy;

zmniejszone wydzielanie hormonow nadnerczy (niedoczynnos¢ nadnerczy),
zapalenie ptuc;

zapalenie btony wyscietajace;j jelita (okreznice);

zapalenie zotgdka;

zapalenie watroby;

zapalenie trzustki;

bol migsni;

dreszcze;

reakcja zwigzana z infuzja;

reakcja nadwrazliwos$ci zwiazana z infuzja.

Objawy mozliwych cigzkich dziatan niepozadanych przedstawiono w tabeli powyzej.

7

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepujace u nie wiecej niz 1 na 100 osob)
zapalenie mozgu,

niszczenie czerwonych krwinek (Autoimmunologiczna niedokrwistosé hemolityczna);
zapalenie przysadki, gruczotu u podstawy mézgu;

zapalenie tarczycy;

cukrzyca typu 1. lub powiktania cukrzycy (cukrzycowa kwasica ketonowa);

zapalenie przetyku;

stan, w ktérym wystepuje ostabienie migéni i tatwe meczenie si¢ miesni (myasthenia gravis lub
zespol miasteniczny);

zapalenie mig$nia sercowego;

zapalenie stawow;

zapalenie mig¢$ni;

zapalenie oka — teczowki (zabarwionej czesci oka) i ciata rzeskowego (obwodki wokot
teczowki);

zapalenie nerek;

stany zapalne w calym organizmie.

Objawy mozliwych cigzkich dziatan niepozadanych przedstawiono w tabeli powyzej.

> 4
= W razie pojawienia si¢ jakiegokolwiek z tych objawdéw nalezy jak najszybciej skontaktowaé
sie z lekarzem prowadzacym lub pielegniarka.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

5. Jak przechowywa¢é lek JEMPERLI

Dostarlimab bgdzie podawany w szpitalu lub przychodni i za jego przechowywanie bedzie
odpowiada¢ personel medyczny.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Przechowywac w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamraza¢. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed $wiatlem.
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Jesli lek nie zostanie zuzyty natychmiast, przygotowang dawke mozna przechowywac do 24 godzin w
temperaturze od 2 °C do 8 °C lub przez 6 godzin w temperaturze pokojowej (do 25 °C) od chwili
przygotowania i rozcienczenia do zakonczenia podawania.

Nie uzywac, jesli lek zawiera widoczne czgstki.

Nie przechowywa¢ pozostatosci niewykorzystanego leku w celu jego ponownego uzycia. Wszelkie
resztki niewykorzystanego leku lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. Takie
postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek JEMPERLI
- Substancjg czynng jest dostarlimab.

- Jedna fiolka z 10 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji (jatlowego koncentratu)
zawiera 500 mg dostarlimabu.

- Kazdy ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 50 mg dostarlimabu.

- Pozostale sktadniki to tréjsodowy cytrynian dwuwodny; kwas cytrynowy jednowodny; L-argininy
chlorowodorek; sodu chlorek; polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2).

Jak wyglada lek JEMPERLI i co zawiera opakowanie

Lek JEMPERLI jest przezroczystym lub lekko opalizujacym, bezbarwnym lub zottym roztworem,
zasadniczo niezawierajagcym widocznych czastek statych.

Lek jest dostepny w pudetkach tekturowych zawierajacych po jednej szklanej fiolce.

Podmiot odpowiedzialny
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia

Wytwérca

GlaxoSmithKline Trading Services Ltd.
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel/Tel: +32 (0) 10 85 52 00 Tel: + 370 80000334

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
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Ten.: + 359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: +420222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 372 8002640

Elrada

GlaxoSmithKline Movonpdésmnn A.E.B.E.

TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0)1 39 17 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +353 (0)1 4955000

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741111

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel.: + 36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: +31 (0) 332081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351214129500
FIL.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
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Kvmpog Sverige

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

Tel: + 371 80205045 Tel: + 44 (0)800 221441

customercontactuk@gsk.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki

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

Europejska Agencja Lekéw dokona co najmniej raz w roku przegladu nowych informacji o leku i w
razie konieczno$ci tres$¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Inne Zrédta informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przygotowanie produktu leczniczego do stosowania i rozpuszczenie, warunki przechowywania i podanie
roztworu do infuzji:

Produkty lecznicze podawane pozajelitowo nalezy sprawdzi¢ wizualnie przed podaniem w celu
wykrycia obecnosci czastek statych lub zmian barwy. Produkt JEMPERLI jest lekko opalizujacym,
bezbarwnym lub zéttym roztworem. Wyrzucic¢ fiolki w razie obecno$ci widocznych czastek.
Produkt leczniczy JEMPERLI jest kompatybilny z workiem do infuzji dozylnych wykonanym

z polichlorku winylu (PVC) z lub bez ftalanu di (2-etyloheksylu) (DEHP), octanu etylenowo

winylowego, polietylenu (PE), polipropylenu (PP) lub mieszanki poliolefin (PP + PE) oraz

ze strzykawka wykonang z PP.

W celu podania dawki 500 mg, pobra¢ 10 ml produktu JEMPERLI z fiolki i przenie$¢ je do worka

infuzyjnego zawierajacego roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) lub

roztwor glukozy do wstrzykiwan o stezeniu 50 mg/ml (5%). Ostateczne st¢zenie rozcienczonego
roztworu powinno wynosi¢ od 2 mg/ml do 10 mg/ml. Moze to wymagaé pobrania pewnej objetosci
rozcienczalnika z worka infuzyjnego przed dodaniem do niego takiej samej objetosci produktu
leczniczego JEMPERLI.

- Na przyklad, jesli przygotowywana jest dawka 500 mg w worku infuzyjnym o pojemnosci
250 ml, osiaggniecie stgzenia 2 mg/ml wymaga pobrania 10 ml rozcienczalnika z worka
infuzyjnego o pojemnosci 250 ml. Nastgpnie 10 ml produktu leczniczego JEMPERLI zostanie
pobrane z fiolki i przeniesione do worka infuzyjnego.

W celu podania dawki 1000 mg, pobraé¢ po 10 ml produktu JEMPERLI z kazdej z dwoch fiolek

(razem pobra¢ 20 ml) i przenies$¢ je do worka infuzyjnego zawierajacego roztwoér chlorku sodu do

wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) lub roztwor glukozy do wstrzykiwan o stezeniu 50 mg/ml

(5%). Ostateczne stgzenie rozcienczonego roztworu powinno wynosi¢ od 2 mg/ml do 10 mg/ml. Moze

to wymagac pobrania pewnej objetosci rozcienczalnika z worka infuzyjnego przed dodaniem do niego

takiej samej obj¢tosci produktu leczniczego JEMPERLI.

- Na przyktad, jesli przygotowywana jest dawka 1000 mg w worku infuzyjnym o pojemnos$ci
500 ml, osiagnigcie stgzenia 2 mg/ml wymaga pobrania 20 ml rozcienczalnika z worka
infuzyjnego o pojemnosci 500 ml. Nastepnie 10 ml produktu leczniczego JEMPERLI zostanie
pobrane z kazdej z dwoch fiolek (razem 20 ml) i przeniesione do worka infuzyjnego.
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. Zmiesza¢ rozcienczony roztwor poprzez delikatne obracanie workiem. Nie wstrzgsac przygotowanym
workiem infuzyjnym. Wszelkie niewykorzystane pozostatosci produktu w fiolce nalezy wyrzucié.
. W celu ochrony przed §wiattem produkt nalezy przechowywac¢ w oryginalnym pudetku tekturowym
do chwili przygotowania do podania. Przygotowana dawke mozna przechowywac albo:
- w temperaturze pokojowej do 25 °C przez nie dluzej niz 6 godzin od momentu rozcienczenia
do zakonczenia podawania wlewu, albo
- w lodowce w temperaturze od 2 °C do 8 °C przez nie dtuzej niz 24 godziny od momentu
rozcienczenia do zakonczenia podawania wlewu. W razie przechowywania w lodéwce,
rozcienczony roztwoér nalezy doprowadzi¢ przed podaniem do temperatury pokojowe;j.

. Produkt leczniczy JEMPERLI powinien by¢ podawany przez fachowy personel medyczny jako
trwajaca 30 minut infuzja dozylna z zastosowaniem pompy infuzyjne;.
. Rurki powinny by¢ wykonane z PVC, silikonu utwardzonego platyng lub PP; okucia wykonane z PVC

lub poliweglanu i igly wykonane ze stali nierdzewnej. Podczas podawania produktu leczniczego
JEMPERLI musi by¢ stosowany wbudowany filtr polieterosulfonowy (PES) o $rednicy porow 0,22
lub 0,2 mikrometra.

. Produktu leczniczego JEMPERLI nie wolno podawaé w postaci jednorazowego wstrzykniecia lub
szybkiego wstrzyknigcia dozylnego.
. Nie nalezy podawac rownoczesnie innych produktow leczniczych przez ten sam zestaw infuzyjny.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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