Minjuvi®

TAFASITAMAB

Monoklonaler Antikdrper

Handelsform

Bereitstellung / Auftauen

Ve

rabreichung

Durchstechflasche (Konzentrat) zu:
e 200 mg

e Rekonstruktion: Weisses bis
cremefarbenes, lyophilisiertes Pulver mit
5 ml Aqua ad inject. Auflésen, vorsichtig
dem Ampullenrand entlang injizieren;
CAVE:nicht direkt auf das lyophilisierte
Pulver (Endkonzentration: 40 mg/ml)

e Vorsichtig schwenken bis alles aufgeldst
ist (innerhalb von 5 Min.). Nicht schitteln
oder heftig schwenken, Schaumbildung
vermeiden

o Rekonstituierte Losung ist farblos, klar bis
leicht gelblich, frei von sichtbaren Partikel

e Bendtigtes Gesamtvolumen der
rekonstruierten 40 mg/ml-Tafasitamab-
Lésung berechnen und dasselbe Volumen
dem Infusionsbeutel (250 ml NaCl 0,9%)
entnehmen. Die benétigte Gesamtmenge
der Infusion vorsichtig zuspritzen und
diese fur Durchmischung kippen - nicht
schitteln! (Endvolumen: 250 ml,
Endkonzentration: 2 bis 8 mg/ml)

i.v.-Infusion:

1. Infusion: 0 bis 30 Min.: 70 ml/h

30 bis 150 Min.( bei guter
Vertraglichkeit): 107 ml/h

Ab 2. Infusion (bei guter
Vertraglichkeit): in 90 bis 120 Min.
Dosisbereich: 12 mg/kgKG

In Kombination mit Lenalidomid fur bis
zu 12 Zyklen, danach als
Monotherapie:

Zyklus 1: Tag 1,4, 8,15,22

Zyklus 2/3: Tag 1,8,15,22

Ab Zyklus 4 bis Krankheitsprogression:
1,15

Zyklusdauer jeweils 28 Tage

Lagerung / Stabilitat

Unerwiinschte Wirkungen
(Stunden bis Tage)

Unerwinschte Wirkungen
(Tage bis Wochen)

Originalpackung:
e Im Kihlschrank

e In Orginalpackung lichtgeschutzt

e Nicht gefrieren lassen

Rekonstituierte Lésung / Reste:

e 24 Std. (2 bis 25 Grad)

Weiterverdiinntes Arzneimittel:

e Aus mikrobiologischen Griinden
moglichst sofort verwenden

e Max. 24 Std. bei Raumtemperatur

e Max. 36 Std. im Kuhlschrank (bei
validierter aseptischer Zubereitung)

e Infusionsreaktion*; allergische Reaktion
bis Anaphylaxie (inshesondere wahrend
der ersten Infusion). Haufige Symptome
Dyspnoe, Husten, Schittelfrost, Nausea,
Hypertonie

Knochenmarkstoxizitat: Neutropenie

Erkrankungen der oberen Luftwege

Infektionen, Sepsis

Fatigue

Nausea, Emesis, Inappetenz

Diarrhoe, Obstipation
Elektrolytverschiebungen (Hypokaliamie,
Hypomagnesiamie)
Dermatologische Reaktionen:

-  Generalisiertes, erythematoses,
makuldses oder pustuléses
Exanthem -/+ Pruritus

- Alopezie (geringgradig)

- Generalisierte Mukositis
Elektrokardiographische
Veranderungen: Verlangerung des QT-
Intervalls moglich
Periphere Odeme

Spezifische Informationen

e Schadigungstyp bei Paravasation: Nicht gewebsschadigend.
e Hinweise zur Einnahme und unerwiinschten Wirkungen von Lenalidomid beachten
e Infusionsreaktion (1-3 : * Weitere Informationen siehe Einleitung.

- Pramedikation:1 Std. vor Applikationsstart mit Kortikosteroid, Antipyretika,

Antihistamin.

- Engmaschiges Monitoring der Vitalzeichen unter der Infusion. Notfallausriistung

muss in Bereitschaft sein.

- Wenn wahrend der ersten 3 Infusionen keine infusionsbedingten Reaktionen
aufgetreten sind, ist die PrAmedikation bei nachfolgenden Therapien optional.
e Um die Ruckverfolgbarkeit von biotechnologisch hergestellten Arzneimitteln
sicherzustellen, wird empfohlen, Handelsname und Chargennummer bei jeder

Behandlung zu dokumentieren.

e Von Impfungen mit Lebendimpfstoffen wahrend der Therapie wird abgeraten.
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