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Bipacksedel: Information till anvandaren

V Detta Idkemedel ar foremal for utékad 6vervakning. Detta kommer att géra det méjligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt
far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Tepkinly

4 mg/0,8 ml injektionsvatska, 16sning
epkoritamab

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Din ldkare kommer att ge dig ett patientkort. L&s det noggrant och félj instruktionerna pa det. Ha
alltid detta patientkort med dig.

Visa alltid patientkortet for lakaren eller sjukskdterskan nar du traffar dem eller om du aker till
sjukhus.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Tepkinly ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Tepkinly
3. Hur Tepkinly ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Tepkinly ska foérvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Tepkinly dr och vad det anvands for

Vad Tepkinly ar

Tepkinly &r ett cancerldkemedel som innehaller den aktiva substansen epkoritamab. Tepkinly anvands som
enda lakemedel (monoterapi) for att behandla vuxna patienter med en form av blodcancer som heter
diffust storcelligt B-cellslymfom (DLBCL) eller follikulart lymfom (FL) nar sjukdomen har kommit tillbaka eller

efter att minst tva tidigare behandlingar inte har fungerat.

Hur Tepkinly fungerar
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Epkoritamab ar specifikt utformat for att hjalpa ditt eget immunsystem att angripa cancercellerna
(lymfomceller). Epkoritamab verkar genom att fasta till din kropps immunceller och cancerceller, och féra
dem samman, sa att ditt immunfoérsvar kan forstéra cancercellerna.

2.Vad du behover veta innan du anvander Tepkinly

Anvand inte Tepkinly

Om du é&r allergisk mot epkoritamab eller ndgot annat innehallsamne i detta Idkemedel (anges i avsnitt 6).
Tala med lakare eller sjukskéterska innan du far Tepkinly om du ar oséker.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Tepkinly om du

® har eller har haft problem med nervsystemet, exempelvis krampanfall
® har en infektion
® snart ska fa vaccin eller vet att du kan behdva f& vaccin inom en snar framtid.

Tala med lakare eller sjukskéterska innan du far Tepkinly om nagot av ovanstaende galler for dig (eller om
du ar osaker).

Kontakta omedelbart lakare om du far symtom pa nagon av biverkningarna som anges nedan, under eller
efter behandlingen med Tepkinly. Du kan behdva ytterligare medicinsk behandling.

® (Cytokinfrisattningssyndrom - ett livshotande tillstand som ger feber, krakningar,
andningssvarigheter/andfaddhet, frossa, snabb puls, huvudvark och yrsel eller svindel, som
forknippas med lakemedel som stimulerar T-celler.
- Fore varje injektion under huden kan du fa lakemedel som hjalper till att minska mojliga effekter av
cytokinfrisattningssyndrom.

® |CANS (immuneffektorcells-associerat neurotoxicitetssyndrom) - symtomen kan vara problem med
sprakanvandningen (inklusive att tala, forsta, skriva och lasa), dasighet, foérvirring/desorientering,
muskelsvaghet, krampanfall, svullnad i en del av hjarnan, och minnesforlust.

® |nfektioner - du kan fa tecken pa infektion, t.ex. feber pa 38 °C eller hogre, frossa, hosta, eller smarta
nar du kissar; symtomen kan variera beroende pa var i kroppen infektionen finns.

® Progressiv multifokal leukoencefalopati (PML) - symtomen pa detta allvarliga och potentiellt
livsfarliga tillstand i hjarnan kan vara suddig syn, att synen férsvinner eller att du ser dubbelt,
svarigheter att tala, svaga eller klumpiga armar och ben, forandringar i ditt satt att ga eller problem
med balansen, forandrad personlighet, forandringar i tankemaénster, minne och orientering som leder
till forvirring. Dessa symtom kan bdrja flera manader efter att behandlingen har avslutats och de
utvecklas ofta Iangsamt och gradvist under veckor eller manader. Det ar viktigt att dina narstaende
och vardgivare ocksa kanner till dessa symtom eftersom de kan marka symtom som du sjalv inte ar
medveten om.

® Tumérlyssyndrom - vissa personer kan fa ovanliga nivaer av vissa salter i blodet, vilket beror pa att
cancercellerna bryts ned snabbt under behandlingen. Detta kallas tumérlyssyndrom (TLS).

O Léakaren eller sjukskdterskan kommer att ta blodprover for att kontrollera om du har detta
tillstand. Fore varje injektion under huden ska du vara val hydrerad (ha tillrackligt mycket
vatska i kroppen) och det &r mojligt att du far andra lakemedel som kan bidra till att minska
hoga nivaer av urinsyra och minska maojliga effekter av tumorlyssyndrom.
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® Tumorexacerbationer (tumour flare) - nér din cancer behandlas kan den reagera och ge ett intryck av
att ha férvarrats - detta kallas fér tumorexacerbationsreaktion ("tumour flare reaction”).

Barn och ungdomar

Tepkinly rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar, eftersom det inte finns ndgon information
om anvandning i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Tepkinly

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller anvander, nyligen har tagit eller anvant eller kan
tankas ta eller anvanda andra lakemedel. Det galler aven receptfria lakemedel och vaxtbaserade
lakemedel.

Graviditet

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Anvand inte Tepkinly under graviditet eftersom det
kan paverka det ofédda barnet. Din lakare kan be dig att géra ett graviditetstest innan du paborjar
behandlingen.

Preventivmedel

Om du &r kvinna och kan fa barn maste du anvanda ett effektivt preventivmedel och undvika att bli gravid
sa lange du tar Tepkinly och i minst 4 manader efter den sista dosen Tepkinly. Om du blir gravid under den
tiden maste du tala om det for din Idkare omedelbart.

Tala med lakare eller sjukskdterska om lampliga preventivmedel.

Amning
Du far inte amma under behandlingen med Tepkinly och i minst 4 manader efter den sista dosen. Det ar
inte kdnt om Tepkinly utséndras i bréstmjolk och om det kan paverka ditt barn.

Fertilitet
Effekten av Tepkinly pa manlig och kvinnlig fertilitet ar okand.

Korformaga och anvandning av maskiner

Pa grund av méjliga biverkningar pa nervsystemet (ICANS) ska du vara forsiktig om du kor bil, cyklar eller
anvander tunga eller potentiellt farliga maskiner. Om du har sadana symtom ska du undvika dessa
aktiviteter och kontakta lakare, sjukskdterska eller apotekspersonal. Mer information om biverkningar finns i
avsnitt 4.

Tepkinly innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. ar nast intill
"natriumfritt”.

Tepkinly innehaller sorbitol

Detta ldkemedel innehaller 21,9 mg sorbitol per injektionsflaska motsvarande 27,33 mg/ml.
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Tepkinly innehaller polysorbat

Detta lakemedel innehaller 0,42 mg polysorbat 80 per injektionsflaska motsvarande 0,4 mg/ml. Polysorbat
80 kan orsaka allergiska reaktioner. Tala om for din lakare om du har nagra kanda allergier.

3. Hur Tepkinly ges

En lakare med erfarenhet av att behandla cancer kommer att skéta din behandling. Folj det
behandlingsschema som din ldkare har forklarat for dig.

Tepkinly ges av en lakare eller sjukskdterska som en injektion under huden.
Tepkinly ges i cykler pa 28 dagar enligt ett doseringsschema som du far av din lakare.

Du far Tepkinly enligt féljande schema:

Cykel Doseringsschema
Cykel 1 till 3 Varje vecka
Cykel 4 till 9 Varannan vecka
Cykel 10 och darefter Var fjdrde vecka

Du kan fa andra lakemedel innan du far Tepkinly. Det ar for att forebygga reaktioner sdsom
cytokinfrisattningssyndrom och feber i cykel 1 (och eventuella kommande cykler).
Dessa lakemedel kan vara

® kortikosteroider, sdsom dexametason, prednisolon eller motsvarande
® en antihistamin, sdsom difenhydramin
® paracetamol.

Under den forsta manaden (cykel 1) nar du far Tepkinly:

® Det ar viktigt att du har tillrackligt med vatska i kroppen. Darfor kan lakaren saga at dig att dricka
mycket vatten dagen fore och dagen efter du har fatt Tepkinly. Samma dag som du far Tepkinly kan
lakaren ge dig vatska genom en nal som satts in i en ven (intravendst).

® Om du tar medicin mot hogt blodtryck kan lakaren be dig att sluta ta den under en kort tid medan du
behandlas med Tepkinly.

Om du har diffust storcelligt B-cellslymfom (DLBCL)

Den férsta fulla dosen (48 mg) Tepkinly ges pa dag 15 i cykel 1. Din lakare kommer att dvervaka hur
behandlingen fungerar och be dig stanna kvar pa vardmottagningen i 24 timmar efter att du fatt den forsta
fulla dosen (48 mg), eftersom det ar under denna tid det ar storst risk for reaktioner som CRS, ICANS och
feber.

Om du har follikulart lymfom (FL)
Den forsta fulla dosen (48 mg) Tepkinly ges pa dag 22 i cykel 1.

Du far Tepkinly sa lange din lakare anser att du har nytta av behandlingen.
Lakaren kan skjuta upp eller helt avbryta behandlingen med Tepkinly om du far vissa biverkningar.

Om du har glomt att anvanda Tepkinly
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Om du glémmer eller missar ditt vardbesok ska du genast boka ett nytt. Det ar mycket viktigt att du inte
missar nagon dos for att behandlingen ska ha full verkan.

Om du slutar att anvanda Tepkinly

Avbryt inte behandlingen med Tepkinly utan att ha diskuterat det med din lakare, eftersom din sjukdom kan
férvarras om du avbryter behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Allvarliga biverkningar

Tala omedelbart om for lakare om du méarker nagot av symtomen pa de allvarliga biverkningarna nedan. Du
kanske bara far ett eller ndgra av symtomen.

Cytokinfrisattningssyndrom (CRS) (mycket vanliga: kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
Symtomen kan omfatta

feber

krakningar

yrsel eller svindel

frossa

snabb puls

svart att andas/andfaddhet
huvudvark

Immuneffektorcells-associerat neurotoxicitetssyndrom (ICANS) (vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av
10 anvandare)

® cffekter pa nervsystemet, vars symtom kan uppkomma flera dagar eller veckor efter att du far
injektionen och kan vara svara att marka i borjan. Vissa av dessa symtom kan vara tecken pa en
allvarlig immunreaktion som heter immuneffektorcells-associerat neurotoxicitetssyndrom (ICANS).
Symtomen kan vara

® svarighet att tala eller skriva

dasighet

forvirring/desorientering

muskelsvaghet

krampanfall

minnesforlust

Tumdorlyssyndrom (TLS) (vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
Symtomen kan omfatta

® feber
® frossa
® krakningar
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férvirring

andndd

krampanfall
oregelbundna hjartslag
mork eller grumlig urin
ovanlig trotthet
muskel- eller ledsmarta

Ovriga biverkningar

Tala omedelbart om fér lakare eller sjuksk6terska om du upplever nagon av féljande biverkningar nedan
eller om de forvarras.

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare

virala infektioner

pneumoni (lunginflammation)

ovre luftvagsinfektioner (infektion i luftvagarna)
minskad aptit

smarta i skelett, leder, ligament och muskler
buksmarta

huvudvark

illamaende

I6s avforing

hudutslag

trotthet

reaktioner vid injektionsstallet

feber

svullnad

Visas med blodprover

ldga halter av en typ av vita blodkroppar som bekampar infektioner (neutropeni)
laga halter av réda blodkroppar, vilket kan orsaka trétthet, blekhet och andfaddhet (anemi)
Idga halter av trombocyter (blodplattar), vilket kan leda till att du bléder och far blamarken (
trombocytopeni)

® minskning av en typ av vita blodkroppar som kallas lymfocyter, som kan paverka kroppens férmaga
att bekampa infektioner (lymfopeni)

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

feber pa grund av infektion nar du har 1dga halter av vita blodkroppar (febril neutropeni)

omma, svullna lymfkértlar, bréstsmarta, hosta eller andningssvarigheter, smarta vid tumorstallet
(tumdrexacerbationer)

svampinfektioner (orsakat av en typ av mikroorganism som kallas svamp)

hudinfektioner

livshotande reaktion som kroppen har pa en infektion (sepsis)

en snabb nedbrytning av tumorceller som resulterar i kemiska férandringar i blodet och skador pa
organ, inklusive njurar, hjarta och lever (tumérlyssyndrom)
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oregelbunden hjartrytm

extra vatska runt lungorna som kan géra det svart att andas (pleural effusion)
krakningar

klada (pruritus)

Visas i blodprover

® |3ga halter av fosfater i blodet, kalium, magnesium eller natrium
® okning av blodkreatinin, en nedbrytningsprodukt fran muskelvavnad
® (kning av leverproteiner i blodet, som kan tyda pa problem med levern

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Tepkinly ska férvaras

Tepkinly forvaras av lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal pa sjukhuset eller kliniken. Sa har forvaras
Tepkinly pa ratt satt:

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskans etikett och kartong efter EXP.

Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Foérvaras och transporteras kallt (2 °C till 8 °C).

Far ej frysas.

Foérvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Tepkinly 4 mg/0,8 ml ar en l6sning som kan spadas fore anvandning.
® Spades fore subkutan anvandning av doserna 0,16 mg och 0,8 mg
® Ingen spadning kravs for dosen 3 mg.

® Om den beredda I6sningen inte anvéands direkt kan den forvaras i upp till 24 timmar i 2 °C till 8 °C
fran tidpunkten for beredningen.

® |nom dessa 24 timmar kan den beredda l6sningen forvaras i upp till 12 timmar i rumstemperatur
(20 °C - 25 °C) fran att dosen bérjar férberedas tills den administreras.

® Lat I6sningen na rumstemperatur innan den anvands.

Din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal kasserar eventuellt oanvant Iakemedel i enlighet med lokala
foreskrifter. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
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Den aktiva substansen ar epkoritamab. Varje 0,8 ml injektionsflaska innehaller 4 mg epkoritamab
med en koncentration pa 5 mg/ml.

Ovriga hjalpamnen &r natriumacetattrihydrat, attiksyra, sorbitol (E420), polysorbat 80, vatten fér
injektionsvatskor (se avsnitt 2 “Tepkinly innehaller natrium” och “Tepkinly innehaller sorbitol”).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tepkinly &r en injektionsvatska, 16sning. Det ar en farglds till svagt gul 16sning som tillhandahalls i en
injektionsflaska av glas.

Varje kartong innehaller 1 injektionsflaska.

Innehavare av godkannande for forsaljning

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

Tillverkare

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina, km 52 SNC
04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Italien

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér férsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

AbbVie AB

Tel: 08 684 44 600

Detta lakemedel har godkants enligt reglerna om "villkorat godkannande for forsaljning”. Detta innebar att
det vantas komma fler uppgifter om Idkemedlet. Europeiska lakemedelsmyndigheten gar igenom ny
information om detta lakemedel minst varje ar och uppdaterar denna bipacksedel nar sa behovs.

Denna bipacksedel andrades senast 7 januari 2025

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu och pa Lakemedelsverkets webbplats http://www.lakemedelsverket.se. Dar finns
ocksa lankar till andra webbplatser rérande séllsynta sjukdomar och behandlingar.

Den senast godkanda bipacksedeln och patientkortet for detta lakemedel finns tillganglig genom att scanna
QR-koden i denna bipacksedel och pa ytterférpackningen med en smartphone/smart enhet. Samma
information ar ocksa tillganglig pa féljande URL: www.tepkinly.eu
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Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill lyssna pa eller ha en kopia av
denna bipacksedel i forstorad text eller fa texten upplast.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Las detta avsnitt noga innan epkoritamab bereds. Vissa doser (den forberedande dosen (0,16 mg) och den
intermediara dosen (0,8 mg)) av epkoritamab maste spadas fore administrering. Folj alla
beredningsanvisningar nedan eftersom felaktig beredning kan leda till felaktig dos. Epkoritamab kan spadas
med hjalp av tva olika metoder; antingen med injektionsflaskor eller med sprutor.

Epkoritamab bereds och administreras som en subkutan injektion.
Varje injektionsflaska med epkoritamab ar endast avsedd fér engangsbruk.

Varje injektionsflaska innehaller en 6verfylining som gor det maojligt att dra upp den angivna mangden.

Epkoritamab maste spadas och administreras av halso- och sjukvardspersonal med aseptisk teknik.
Den spadda lésningen behdver inte filtreras.

Epkoritamab ska inspekteras visuellt for partiklar och missfargning fére administrering. Injektionsvatskan
ska vara en farglos till ndgot gul I6sning. Losningen far inte anvandas om den ar missfargad eller grumlig
eller om den innehaller frammande partiklar.

Beredning av spadd epkoritamab med hjalp av metoden med tomma sterila injektionsflaskor

Beredningsanvisningar for 0,16 mg férberedande dos - 2 spadningar kravs - metod med tomma sterila
injektionsflaskor

Anvand spruta, injektionsflaska och nal av lamplig storlek for varje dverforingssteg.

1) Forbered injektionsflaskan med Tepkinly

a. Ta ut en injektionsflaska med Tepkinly 4 mg/0,8 ml med ljusblatt lock ur kylskapet.
b. Lat injektionsflaskan anta rumstemperatur i hogst 1 timme.
C. Snurra injektionsflaskan med Tepkinly forsiktigt.

Du ska INTE anvanda vortex eller skaka den kraftigt.

2) Utfér forsta spadningen

a. Mark en tom injektionsflaska av 1amplig storlek som "spadning A”.
b. Overfér 0,8 ml Tepkinly till injektionsflaskan markt som spadning A.
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c. Overfér 4,2 ml steril natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, l6sning till injektionsflaskan med
spadning A. Efter forsta spadningen innehaller I6sningen 0,8 mg/ml epkoritamab.
d. Snurra férsiktigt injektionsflaskan med spadning A i 30-45 sekunder.

3) Utfoér andra spadningen

a. Mark en tom injektionsflaska av [amplig storlek som "spadning B".

b. Overfér 2 ml Idsning fran injektionsflaskan med spadning A till injektionsflaskan méarkt som
spadning B. Injektionsflaskan med spadning A behdvs inte langre och ska kasseras.

c. Overfor 8 ml steril natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16sning till injektionsflaskan med
spadning B for att fa en slutkoncentration pad 0,16 mg/ml.

d. Snurra forsiktigt injektionsflaskan med spadning B i 30-45 sekunder.

4) Dra upp dos
Dra upp 1 ml spadd epkoritamab fran injektionsflaskan med spadning B i en spruta. Injektionsflaskan med
spadning B behdvs inte langre och ska kasseras.

5) Mark sprutan
Mark sprutan med produktnamn, dosstyrka (0,16 mg), datum och klockslag.

6) Kassera injektionsflaskan och eventuellt oanvant Tepkinly enligt gallande anvisningar.

Beredningsanvisningar for 0,8 mq intermediar dos - 1 spadning kravs - metod med tom steril
injektionsflaska

Anvand spruta, injektionsflaska och nal av Iamplig storlek for varje dverféringssteg.

1) Férbered injektionsflaskan med Tepkinly

a. Ta ut en injektionsflaska med Tepkinly 4 mg/0,8 ml med ljusblatt lock ur kylskapet
b. Lat injektionsflaskan anta rumstemperatur i hogst 1 timme.
C. Snurra injektionsflaskan med Tepkinly forsiktigt.

Du ska INTE anvanda vortex eller skaka injektionsflaskan kraftigt.

2) Utfér spadning

a. Mark en tom injektionsflaska av [amplig storlek som "spadning A”.

b. Overfér 0,8 ml Tepkinly till injektionsflaskan méarkt som spadning A.

c. Overfor 4,2 ml steril natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, I6sning till injektionsflaskan med
spadning A for att fa en slutkoncentration pa 0,8 mg/ml.

d. Snurra forsiktigt injektionsflaskan med spadning A i 30-45 sekunder.

3) Dra upp dos
Dra upp 1 ml spadd epkoritamab fran injektionsflaskan med spadning A i en spruta. Injektionsflaskan med
spadning A behovs inte langre och ska kasseras.

4) Mark sprutan
Mark sprutan med produktnamn, dosstyrka (0,8 mg), datum och klockslag.

5) Kassera injektionsflaskan och eventuellt oanvant Tepkinly enligt gallande anvisningar.
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Beredning av spadd epkoritamab med hjalp av metoden med sterila sprutor

Beredningsanvisningar for 0,16 mg férberedande dos - 2 spadningar kravs - metod med sterila sprutor
Anvand spruta och nal av lamplig storlek fér varje dverforingssteg.

1) Forbered injektionsflaskan med Tepkinly

a. Ta ut en injektionsflaska med Tepkinly 4 mg/0,8 ml med ljusblatt lock ur kylskapet.
b. b) Lat injektionsflaskan anta rumstemperatur i hogst 1 timme.
C. Snurra forsiktigt injektionsflaskan med Tepkinly.

Du ska INTE anvanda vortex eller skaka injektionsflaskan kraftigt.

2) Utfér forsta spadningen

a. Mark en spruta av lamplig storlek som "spadning A”.

b. Dra upp 4,2 ml steril natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, l6sning i sprutan markt som
spadning A. Fyll pa sprutan med cirka 0,2 ml luft.

€. Ta en ny spruta markt som “spruta 1” och dra upp 0,8 ml epkoritamab.

d. Anslut de tva sprutorna och tryck in 0,8 ml epkoritamab i sprutan med spadning A. Efter forsta
spadningen innehaller 16sningen 0,8 mg/ml epkoritamab.

e. Blanda forsiktigt genom att vanda de anslutna sprutorna 180 grader 5 ganger.

f. Koppla isar sprutorna och kassera spruta 1.

3) Utfor andra spadningen

a. Mark en spruta av lamplig storlek som "spadning B".

b. Dra upp 8 ml steril natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, 16sning i sprutan markt som
spadning B. Fyll pa sprutan med cirka 0,2 ml luft.

€. Mark en annan spruta av lamplig storlek som "spruta 2”.

d. Anslut spruta 2 till sprutan med spadning A och éverfér 2 ml 16sning till spruta 2. Sprutan med
spadning A behdvs inte langre och ska kasseras.

e. Anslut spruta 2 till sprutan med spadning B och tryck in 2 ml av lésningen i sprutan med spadning B
for att fa en slutkoncentration pa 0,16 mg/ml.

f. Blanda forsiktigt genom att vanda de anslutna sprutorna 180 grader 5 ganger.

g. Koppla isar sprutorna och kassera spruta 2.

4) Dra upp dos
Anslut och dverfor 1 ml spadd epkoritamab fran sprutan med spadning B till en ny spruta. Sprutan med
spadning B behdvs inte langre och ska kasseras.

5) Mark sprutan
Mark sprutan med produktnamn, dosstyrka (0,16 mg), datum och klockslag.

6) Kassera injektionsflaskan och eventuellt oanvant Tepkinly enligt gallande anvisningar.

Beredningsanvisningar fér 0,8 mg intermediar dos - 1 spadning kravs - metod med steril spruta
Anvand spruta och nal av Iamplig storlek for varje dverforingssteg.
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1) Férbered injektionsflaskan med Tepkinly

a. Ta ut en injektionsflaska med Tepkinly 4 mg/0,8 ml med ljusblatt lock ur kylskapet.
b. Lat injektionsflaskan anta rumstemperatur i hogst 1 timme.
C. Snurra forsiktigt injektionsflaskan med Tepkinly.

Du ska INTE anvanda vortex eller skaka injektionsflaskan kraftigt.

2) Utfér spadning

a. Mark en spruta av [amplig storlek som "spadning A",

b. Dra upp 4,2 ml steril natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, 16sning i sprutan markt som
spadning A. Fyll pa sprutan med cirka 0,2 ml luft.

¢. Ta en ny spruta markt som "spruta 1” och dra upp 0,8 ml epkoritamab.

d. Anslut de tva sprutorna och tryck in 0,8 ml epkoritamab i sprutan med spadning A for att fa en
slutkoncentration pa 0,8 mg/ml.

e. Blanda forsiktigt genom att vanda de anslutna sprutorna 180 grader 5 ganger.

f. Koppla isar sprutorna och kassera spruta 1.

3) Dra upp dos
Anslut en ny spruta till sprutan med spadning A och dverfor 1 ml spadd epkoritamab till den nya sprutan.
Sprutan med spadning A behdvs inte langre och ska kasseras.

4) Mark sprutan
Mark sprutan med produktnamn, dosstyrka (0,8 mg), datum och klockslag.

5) Kassera injektionsflaskan och eventuellt oanvant Tepkinly enligt gallande anvisningar.
Beredning av dosen 3 mg epkoritamab

Beredningsanvisningar for 3 mg andra intermediar dos (ingen spadning kravs)

Epkoritamabdosen pa 3 mg kravs endast for FL-patienter.
1) Foérbered injektionsflaskan med Tepkinly

a. Ta ut en injektionsflaska med Tepkinly 4mg/0,8 ml med ljusblatt lock ur kylskapet.
b. Lat injektionsflaskan anta rumstemperatur i hogst 1 timme.
C. Snurra injektionsflaskan med Tepkinly forsiktigt.

Du ska INTE anvanda vortex eller skaka injektionsflaskan kraftigt.

2) Dra upp dos
Dra upp 0,6 ml epkoritamab i en spruta.

3) Mark sprutan
Mark sprutan med dosstyrka (3 mg), datum och klockslag.

4) Kassera injektionsflaskan och eventuellt oanvant Tepkinly enligt gallande anvisningar.

Sparbarhet
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For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer
dokumenteras.
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