FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Empliciti

300 mg och 400 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning
elotuzumab

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

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Empliciti ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Empliciti
3. Hur du anvander Empliciti

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Empliciti ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Empliciti ar och vad det anvands for

Empliciti innehaller det verksamma amnet elotuzumab, som ar en monoklonal antikropp, en typ av protein
som utformats for att kanna igen och fasta vid ett specifikt malamne i kroppen. Elotuzumab faster vid ett
malprotein som kallas SLAMF7. SLAMF7 finns i stora mangder pa ytan av multipelt myelom-celler och pa
vissa celler i immunforsvaret (naturliga mérdarceller). Nar elotuzumab binder till SLAMF7 pa multipelt
myelom-cellerna eller de naturliga mérdarcellerna stimulerar det immunforsvaret att attackera och forstora
multipelt myelom-cellerna.

Empliciti anvands for att behandla multipelt myelom (cancer i benmargen) hos vuxna. Empliciti kommer att
ges till dig tillsammans med lenalidomid och dexametason eller tillsammans med pomalidomid och
dexametason. Myelom ar en cancer i en typ av vita blodkroppar som kallas plasmaceller. Dessa celler delar
sig okontrollerat och samlas i benméargen. Detta leder till skador pa skelettet och njurarna.

Empliciti anvands om din cancer inte har svarat pa tidigare behandling eller har kommit tillbaka efter ett
visst antal tidigare behandlingar.

2. Vad du behover veta innan du anvander Empliciti
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Anvand inte Empliciti

® om du ar allergisk mot elotuzumab eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6 "Férpackningens innehall och dvriga upplysningar"). Tala med din Iakare om du inte ar
saker.

Varningar och férsiktighet

Infusionsrelaterad reaktion

Beratta omedelbart for din lakare eller sjukskdterska om du far nagon av de infusionsrelaterade reaktioner
som anges overst i avsnitt 4. Dessa biverkningar upptrader framst under eller efter infusionen av den férsta
dosen. Du kommer att dvervakas for tecken pa sddana effekter under och efter infusionen.

Beroende pa de infusionsrelaterade reaktionernas svarighetsgrad, kan du behdva ytterligare behandling for
att férhindra komplikationer och minska dina symtom, eller sa kan Empliciti-infusionen avbrytas. Nar
symtomen forsvinner eller férbattras, kan infusionen fortsatta lite Iangsammare och 6kas gradvis om
symtomen inte aterkommer. Din I&kare kan besluta att inte fortsatta Empliciti-behandlingen om du har en
kraftig infusionsrelaterad reaktion.

Fére varje infusion av Empliciti, kommer du att fa lakemedel for att minska infusionsrelaterade reaktioner
(se avsnitt 3 "Hur man anvander Empliciti, lakemedel som ges fore varje infusion").

Innan behandlingen med Empliciti paborjas, maste du aven lasa avsnittet varningar och forsiktighet i
bipacksedeln till alla Iakemedel som tas i kombination med Empliciti, for att fa information rérande dessa
lakemedel. Nar lenalidomid anvéands, maste du vara sarskilt uppmarksam pa graviditetstestning och
nddvandigheten att anvanda preventivmedel (se "Graviditet och amning" i detta avsnitt).

Barn och ungdomar
Empliciti rekommenderas inte fér anvandning hos barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Empliciti

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Graviditet och amning

Kvinnor som anvander Empliciti
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta lakemedel.

Du ska inte anvanda Empliciti om du ar gravid, savida inte din lakare uttryckligen rekommenderar detta.
Det ar okant vilken effekt Empliciti har pa gravida kvinnor eller om det kan skada det ofédda barnet.

® Om du ar kvinna i fertil dlder maste du anvéanda effektivt preventivmedel under tiden du behandlas
med Empliciti och under 120 dagar efter avslutad behandling.
® Tala om for din lakare om du blir gravid medan du anvander Empliciti.
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Nar Empliciti ges i kombination med lenalidomid eller pomalidomid, maste du félja programmet for
forebyggande av graviditet for lenalidomid respektive pomalidomid (se bipacksedeln for lenalidomid eller
pomalidomid). Lenalidomid och pomalidomid forvantas skada foster.

Det ar inte kant om elotozumab passerar dver till brostmjolk eller om det &r ndgon risk fér barn som
ammas. Elotuzumab kommer att ges i kombination med lenalidomid eller pomalidomid och amning ska
avbrytas pa grund av anvandning av lenalidomid eller pomalidomid.

Man som anvander Empliciti
Du ska anvanda kondom under tiden du behandlas med Empliciti och i 180 dagar efter avslutad behandling
for att sakerstalla att din partner inte blir gravid.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar inte sannolikt att Empliciti paverkar din formaga att kora bil eller anvanda maskiner. Om du far en
infusionsrelaterad reaktion (feber, kdldrysningar, hogt blodtryck, se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar"), ska
du emellertid inte kora bil, cykla eller anvanda maskiner tills reaktionen férsvinner.

Empliciti innehaller natrium

Tala om fér din lakare om du ordinerats en saltfattig kost (med Iagt natriuminnehall) innan du behandlas
med Empliciti. Detta lakemedel innehaller 3,92 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt /bordssalt) per
injektionsflaska pa 300 mg, eller 5,23 mg natrium per injektionsflaska pa 400 mg. Det motsvarar 0,2 %
respektive 0,3 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for en vuxen.

3. Hur du anvander Empliciti

Hur mycket Empliciti som ges
Mangden Empliciti du far kommer att beraknas baserat pa din kroppsvikt.

Hur Empliciti ges
Du far Empliciti under 6verinseende av erfaren sjukvardspersonal. Det kommer att ges via en ven (
intravenést) som dropp (infusion) under flera timmar.

Empliciti tas i behandlingscykler som varar i 28 dagar (4 veckor), i kombination med andra lakemedel som
anvands for att behandla multipelt myelom.
Nar det ges i kombination med lenalidomid och dexametason, ska Empliciti anvandas som fdljer:

® | cykel 1 och 2 en gang varje vecka pa dag 1, 8, 15 och 22.
® | cykel 3 och senare en gang varannan vecka pa dag 1 och 15.

Nar det ges i kombination med pomalidomid och dexametason, ska Empliciti anvandas som fdljer:

® | cykel 1 och 2, en gang varje vecka pa dag 1, 8, 15 och 22.
® | cykel 3 och senare, en gang var fjarde vecka pa dag 1.

Din ldkare kommer att behandla dig med Empliciti sa lange sjukdomen forbattras eller ar stabil och
biverkningarna ar tolererbara.

Lakemedel som ges fore varje infusion
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Du maste fa féljande lakemedel fore varje infusion av Empliciti, for att hjalpa till att minska eventuella
infusionsrelaterade reaktioner:

® |akemedel for att minska en allergisk reaktion (en antihistamin)
® |akemedel for att minska inflammation (dexametason)
® |3kemedel for att reducera smarta och feber (paracetamol)

Om du missar en dos av Empliciti
Empliciti anvands i kombination med andra lakemedel for multipelt myelom. Om ndgot av Idkemedlen i
behandlingen férdréjs, avbryts, eller satts ut, bestammer din lakare hur din behandling ska fortsatta.

Om du far for mycket Empliciti
Eftersom Empliciti ges till dig av sjukvardspersonal, ar det osannolikt att du far fér mycket. | det osannolika
fallet av en dverdos, kommer din ldkare att dvervaka dig for att utesluta biverkningar.

Om du slutar att anvanda Empliciti
Om din behandling med Empliciti stoppas kan detta avbryta ldakemedlets effekt. Avsluta inte behandlingen
om du inte har diskuterat detta med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Din lakare kommer att diskutera detta med dig och kommer att férklara riskerna och nyttan med
behandlingen.

Foéljande biverkningar har rapporterats i kliniska prévningar med elotuzumab:

Infusionsrelaterade reaktioner

Behandling med Empliciti har férknippats med infusionsrelaterade reaktioner (se avsnitt 2 "Varningar och
forsiktighet"). Tala genast om for din Iakare eller sjukskoterska om du inte mar bra under infusionen. Nedan
visas en lista dver typiska symtom i samband med infusionsrelaterade reaktioner:

® Feber
® Frossa
® Hogt blodtryck

Andra symtom kan ocksa forekomma. Din ldkare kan dvervéga att minska infusionshastigheten av Empliciti
eller att avbryta den for att hantera dessa symtom.

Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan férekomma hos mer an 1 av 10 personer)

Feber

Halsont

Lunginflammation
Viktminskning

Lagt antal vita blodkroppar
Hosta

Forkylning
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®  Huvudvark
® Diarré
® Trétthets- eller svaghetskansla

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

Brostsmarta

Blodproppar i venerna (trombos)

Smartsamma hudutslag med blasor (baltros, zona)
Nattliga svettningar

Humarsvangningar

Minskad kanslighet, speciellt i huden

Allergiska reaktioner (6verkanslighet)

Smarta i munnen/svalget/ont i halsen

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

® plotslig, livshotande allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)

Beratta omedelbart for din lakare om du far ndgon av de biverkningar som anges ovan. Forsok inte att
behandla dina symtom med andra lakemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. 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 Empliciti ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore det utgangsdatum som anges pa injektionsflaskans etikett och kartongen efter Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

Far ej frysas.

Foérvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Efter beredning, ska den beredda I6sningen omedelbart 6verforas fran injektionsflaskan till infusionspasen.
Efter spadning maste infusionen slutforas inom 24 timmar efter beredning. Lakemedlet ska anvéandas

omedelbart. Om infusionsldsningen inte anvands omedelbart, kan den férvaras i kylskap (2°C-8°C) i upp till
24 timmar.
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Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande foreskrifter.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar elotuzumab.
Varje injektionsflaska med pulver innehaller 300 mg eller 400 mg elotuzumab.
Efter beredning innehaller varje ml koncentrat 25 mg elotuzumab.

® (vriga innehdllsdmnen (hjalpadmnen) ar sackaros, natriumcitrat (se avsnitt 2 "Empliciti innehaller
natrium"), citronsyramonohydrat och polysorbat 80 (E433).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Empliciti pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning (pulver till koncentrat) ar en vit till benvit, hel
eller sonderdelad kaka, i en glasflaska.

Empliciti finns i forpackningar som innehaller 1 injektionsflaska.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Innehavare av godkannande for forsaljning
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irland

Tillverkare

CATALENT ANAGNI S.R.L.

Loc. Fontana del Ceraso snc
Strada Provinciale 12 Casilina, 41
03012 ANAGNI (FR)

Italien

Swords Laboratories Unlimited Company t/a Bristol-Myers Squibb Cruiserath Biologics
Cruiserath Road, Mulhuddart

Dublin 15, D15 H6EF

Irland

Denna bipacksedel andrades senast 1 juni 2023

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu. Dar finns ocksa lankar till andra hemsidor rérande sallsynta sjukdomar och
behandlingar.
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Beredning och administrering av Empliciti

Berakning av dosen

Berakna dosen (mg) och bestam antalet injektionsflaskor som behdvs for dosen (10 mg/kg eller 20 mg/kg),
baserat pa kroppsvikt. Mer an en injektionsflaska med Empliciti kan behdvas fér att ge patienten den totala
dosen.

® Den totala elotuzumab-dosen i mg ar lika med patientens kroppsvikt i kg multiplicerat med dosen
elotuzumab (10 eller 20 mg/kg).

Beredning av injektionsflaskor

Bered varje injektionsflaska med Empliciti aseptiskt med en spruta av lamplig storlek och en 18G eller
tunnare nal, sdsom visas i Tabell 1. Ett Iatt mottryck kan upplevas under tillsattandet av vatten for
injektionsvatskor, vilket betraktas som normalt.

Tabell 1: Beredningsanvisningar

Styrka Mangd vatten for Slutlig volym av beredd  |Koncentration efter bered
injektionsvatskor som Empliciti i ning
kravs fér beredning injektionsflaskan

300 mg injektionsflaska  [13,0 ml 13,6 ml 25 mg/ml

400 mg injektionsflaska |17,0 ml 17,6 ml 25 mg/ml

Hall flaskan uppratt och virvla runt I6sningen genom att rotera flaskan for att I6sa upp den frystorkade
kakan. Vand sedan injektionsflaskan upp och ned nagra ganger for att I16sa upp allt pulver som kan finnas i
ovre delen av injektionsflaskan eller proppen. Undvik kraftig omrérning, SKAKA INTE. Det frystorkade
pulvret bor 16sas upp pa mindre &n 10 minuter.

Nar de aterstaende fasta partiklarna ar helt upplésta, ska den fardigberedda I6sningen st i 5-10 minuter.
Den beredda I6sningen ar farglés till svagt gul, och klar till kraftigt opaliserande. Empliciti ska inspekteras
visuellt med avseende pa partiklar och missfargningar fére administrering. Anvand inte I6sningen om
partiklar eller missfargning upptacks.

Beredning av Iésning for infusion

Den beredda I6sningen ska spadas med injektionsvatska, natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) eller glukos 5 % for
att uppna den finala koncentrationen av infusionen inom intervallet 1 mg/ml och 6 mg/ml. Volymen av
infusionsvatskan, natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) eller glukos 5 %, ska anpassas sa att den inte dverskrider 5
mi/kg av kroppsvikten vid nagon given dos Empliciti.

Berakna volymen (ml) injektionsvatska (natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) eller glukos 5 %) som behdvs for att
bereda infusionsvatskan till patienten.

Dra upp den volym som behdvs fér den berdknade dosen fran varje injektionsflaska, som mest 16 ml fran

injektionsflaskan pa 400 mg och 12 ml fran injektionsflaskan pa 300 mg. Varje injektionsflaska innehaller en
liten 6verfyllning for att sakerstalla tillrackligt med extraherbar volym.
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Overfér den samlade volymen fran alla injektionsflaskor som behévs enligt den berdknade dosen for
patienten, till en enda infusionspase av polyvinylklorid eller polyolefin innehallande den berdknade volymen
injektionsvatska. Blanda forsiktigt infusionsvatskan genom manuell rotation. Skaka inte.

Empliciti anvands endast for engangsbruk. Sldng dverbliven 16sning som &r kvar i injektionsflaskorna.

Administrering
Hela Empliciti-infusionen ska administreras med ett infusionsset och ett sterilt, icke-pyrogent filter med 1ag
proteinbindningsgrad (med porstorlek 0,2 - 1,2 um) och med anvandning av en automatisk infusionspump.

Empliciti-infusionen ar kompatibel med:

® PVC- och polyolefinbehallare
® PVC-infusionsset
® in-line filter av polyetersulfon och nylon med porstorlekar mellan 0,2 um och 1,2 ym.

Infusionshastighet for Empliciti 10 mg/kg kroppsvikt

Empliciti vid 10 mg/kg kroppsvikt dosering ska paborjas med en infusionshastighet pa 0,5 ml/min. Om
infusionen tolereras val kan infusionshastigheten 6kas stegvis, sasom beskrivs i Tabell 2. Den maximala
infusionshastigheten ska inte dverstiga 5 ml/min.

Tabell 2: Infusionshastighet for Empliciti 10 mg/kg kroppsvikt

Cykel 1, dos 1 Cykel 1, dos 2 Cykel 1, dos 3 och 4
och alla efterféljande
cykler
Tidsintervall Infusionshastighet Tidsintervall Infusionshastighet | Infusionshastighet
0-30 min 0,5 ml/min 0 - 30 min 3 ml/min
30 - 60 min 1 ml/min = 30 min 4 ml/min* 5 ml/min*
= 60 min 2 ml/min* - -

* Fortsatt med denna hastighet tills infusion ar slutford.

Infusionshastighet for Empliciti 20 mg/kg kroppsvikt

Empliciti vid 20 mg/kg kroppsvikt dosering ska pabdrjas med en infusionshastighet pa 3 ml/min. Om
infusionen tolereras val kan infusionshastigheten 6kas stegvis, sasom beskrivs i Tabell 3. Den maximala
infusionshastigheten ska inte dverstiga 5 ml/min.

For patienter dar infusionshastigheten har okats till 5 ml/min vid doseringen 10 mg/kg kroppsvikt maste
infusionshastigheten minska till 3 ml/min vid férsta infusionen av doseringen 20 mg/kg kroppsvikt.

Tabell 3: Infusionshastighet for Empliciti 20 mg/kg kroppsvikt

Dos 1 Dos 2 och alla efterféljande doser
Tidsintervall Infusionshastighet Infusionshastighet
0 - 30 min 3 ml/min _
5 ml/min*
= 30 min 4 ml/min*

* Fortsatt med denna hastighet tills infusionen ar slutférd.
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Empliciti-infusionsvatska ska anvandas omedelbart. Om l6sningen inte anvands omedelbart ar férvaringstid
och férvaringsbetingelser fére anvandning anvandarens ansvar och ska vanligtvis inte dverskrida 24 timmar
vid 2°C—8°C, skyddad fran ljus. Den beredda eller utspadda I6sningen far ej frysas. Infusionslésningen kan
férvaras i hogst 8 timmar av totalt 24 timmar vid 20°C—25°C och rumsbelysning. Denna 8-timmarsperiod
ska inkludera den tid det tar att tillféra produkten.

Destruktion

Spara inte oanvand infusionsvatska foér ateranvandning. Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt
gallande anvisningar.

Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-02 06:57



