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Antitumoralt lakemedel

Teklistamab Subkutan injektion
ATC-kod: LO1FX27

Basfakta

Doseringsaspekter
Berakningssatt: Kroppsvikt
Enhet for grunddos: mg/kg
Administreringsvag: Subkutan

Anvisningar

Anvisningar for lakemedelsadministration
Injiceras subkutant. Foretradelsevis i buken. Doser storre an 2 ml delas upp i tva injektioner och dessa ska ges med minst 2
cm mellan injektionsstallen.

Injicera inte i tatueringar, arr eller hudomraden med rodnad, blamarken, 6mhet, férhardnad eller som inte ar intakta.

Ovriga anvisningar for likemedelsadministration
Handhavande:

Okonjugerad bispecifik antikropp, ldkemedel som inte kraver skyddsutrustning vid hantering,
https://cancercentrum.se/download/18.4b2c14a019545e36ca725099 /1742298635703 /handhavande-cancerlakemedel-
riskanalys-1701.pdf

Spadningsinformation
Spadningsanvisningar
Teklistamab ges enligt upptrappningsschema.

Tva styrkor finns och dosen ges outspadd Hallbarhet efter spiadning Forvaring
subkutant. 8 dygn Kallt
24 timmar Rumstemperatur

Dos 1 och 2 anvands flaska med koncentration
10 mg/ml enligt schema i FASS.

Underhallsdos - dos 3 osv anvands flaska med
koncentration 90 mg/ml enligt schema i FASS.

Kontrollera ratt styrka pa forpackningen.
Lésningen ska anta rumstemperatur fore
dispensering. Snurra flaskan forsiktigt under 10
sek. Skaka inte. Losningen ar farglos till ljusgul.
Dra upp ordinerad mangd lakemedel i spruta.
Om volymen OSverstiger 2 ml, dela upp dosen i
tva sprutor med samma volym.

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning
efter 6ppnande av injektionsflaskan, inklusive
férvaring i beredda sprutor, har visats i 8 dagar
vid 2 °C - 8 °C och i 24 timmar vid omgivande
temperatur (15 °C - 30 °C).

Angiven hallbarhet avser den kemiska
stabiliteten. Hallbarheten kan vara kortare (se
beredningens etikett) di den ofta begransas av
den mikrobiologiska hallbarheten som beredande
apotek satter utifrdn sina lokala férhallanden,
t.ex validering av lokaler.

Biverkningar
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Observandum Kontroll Stodjande behandling
Hematologisk toxicitet Blodvarden Enligt lokala riktlinjer
Hematologisk toxicitet kan vara behandlingsmilet. Folj dosreduktionsinstruktioner och/eller skjut upp nasta dos.

Anemi, neutropeni och trombocytopeni mycket vanligt.

Infektionsrisk Biverkningskontroll Infektionsbehandling/profylax
Okad infektionsrisk, pneumoni och évre luftvagsinfektioner vanliga. Reaktivering av HBV har rapporterats.
Immunologisk reaktion Biverkningskontroll Kortikosteroid

Antihistamin

Paracetamol

Hypogammaglobulinemi mycket vanligt, oftast grad 1-2, kan na grad 3-4. Eventuellt behandlingsbehov gamma-
globulin, se FASS.

Cytokinfrisattningssyndrom (CRS) mycket vanligt, oftast grad 1-2. Symtom kan inkludera feber, hypoxi, frossa, hy-
potoni, takykardi, huvudvark och férhéjda leverenzymer. Folj upptrappningsschema teklistamab. Premedicinering
med kortikosteroid, antihistamin och antipyretika, se FASS. Eventuell behandling mot CRS, se FASS.

CNS paverkan Biverkningskontroll

Huvudvark vanligt. Perifer neuropati forekommer, grad 1-2. Encefalopati férekommer inklusive immuneffektorcell-
associerat neurotoxicitetssyndrom (ICANS), se FASS fér behandling utifrén ICE (immuneffektorcell-associerad
encefalopati) poang.

Gastrointestinal paverkan

Illam3ende vanligt. Krakningar forekommer. Diarré och férstoppning vanligt.

Levertoxicitet
Forhojda levervéarden forekommer, oftast grad 1-2.

Ovrigt Biverkningskontroll
Reaktioner vid injektionsstallet vanliga (blamarke, obehag, erytem, induration och/eller svullnad), oftast grad 1-2.

Hypokalemi och andra elektrolytrubbningar vanliga. Muskuloskeletal smarta vanlig.

Graviditetsvarning

Fertila kvinnor skall anvanda effektivt preventivmedel under behandling och fem manader efter sista dos. Man
med fertil kvinnlig partner osdkra data, i studier ska de ha haft effektivt preventivmedel under behandling och tre
manader efter sista dos.

Interaktionsbendgen substans

Inga interaktionsstudier utférda.

Frisattningen av cytokiner forknippad med behandlingsstarten kan himma CYP450-enzymer. Vid samtidig ad-
ministrering av CYP450-substrat med smalt terapeutiskt index bor toxicitet och eventuella koncentrationer av det
samtida lakemedlet Gvervakas. Se FASS.

Versionsforandringar

Version 1.8
Forbattrad héllbarhet i uppdragen spruta och bruten injektionsflaska.

Version 1.7
textkorrigering tillagg 6vrigt observandum hypokalemi, muskler.

Version 1.6
stavfel korr

Version 1.5
grav varning texten

Version 1.4
grav varning

Version 1.3
Observandum klara.

Version 1.2
biverkningstext utvidgning

Version 1.1
fortsatt skrivande faststall for att bygga regim
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Version 1.0
Basfaktan faststalldes.
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