TALVEY"Y
KARTA PACIENTA

Tuto kartu noste vzdy so sebou.

UKAZTE TUTO KARTU
vietkym zdravotnickym pracovnikom, ktori Vam poskytuju
zdravotn starostlivost a ak pjdete do nemocnice

V Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania.
To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti.

TALVEY moze sposobit vedlajsie ucinky,
ako je syndrém uvolfiovania cytokinov (CRS)
a neurotoxicita vratane syndromu neurotoxicity spojenej
s imunitnymi efektorovymi bunkami (ICANS).'

MENO PACIENTA:
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Délezité bezpe¢nostné informacie pre pacientov
Okamzite vyhladajte lekarsku pomoc, ak sa u Vas vyskytne
ktorykolvek z nasledujucich priznakov:

Syndrém uvolfiovania Neurotoxicita
cytokinov (CRS) vratane ICANS
+ Hortcka « Pocit zméatenosti
« Nizky krvny tlak « Pocit zniZzenej pozornosti
« Zimnica « Pocit dezorientacie
» Tazkosti s dychanim « Pocit ospalosti
+Unava » Pomalé alebo stazené myslenie
» Bolest hlavy - Zmenené myslenie
« Rychly tlkot srdca alebo znizené vedomie
« Zvysené hodnoty + Zmatenost
pecenovych enzymov « Tazkosti s hovorenim
v krvi a porozumenim reci

DOLEZITE UPOZORNENIE: Zostaiite v blizkosti
miesta, kde vam podali liek TALVEY najmenej
2 dni kvéli kazdodennym kontrolam po podani
vsetkych davok pocas postupného zvysovania
davky.

Ak mate ktorykolvek z priznakov uvedenych na tejto karte,
ihned kontaktujte svojho lekara alebo vyhladajte lekarsku
pomoc! V karte pacienta sa nenachadzaju vsetky mozné
vedlajsie Gcinky lieku TALVEY. Ak mate akykolvek vedlajsi
Gcinok, ktory vas znepokojuje alebo sa nezlepsuje, ozndmte
to svojmu lekarovi.



Osetrujuci lekar

3 MENO _ TELEFONNE CisLO
OSETRUJUCEHO LEKARA: OSETRUJUCEHO LEKARA:
NAZOV A ADRESA TELEFONNE CiSLO
NEMOCNICE: NEMOCNICE:

Informacie, ktoré ma vyplnit zdravotnicky pracovnik

Tuto kartu odovzdajte zdravotnickemu pracovnikovi,
aby vyplnil informacie a vratil Vam ju.
Datumy podania injekcii TALVEY (schéma postupného zvy3ovania davky):

1. POSTUPNE SA ZVYSUJUCA DAVKA
2. POSTUPNE SA ZVYSUJUCA DAVKA
3. POSTUPNE SA ZVYSUJUCA DAVKA
4. POSTUPNE SA ZVYSUJUCA DAVKA*
LIECEBNA FAZA*

*Len pre dévkovanie jedenkrat za dva tyzdne.
*Pri davkovani jedenkrat za tyzdef je to: nasledne 0,4 mg/kg jedenkrat za tyzden.
Pri ddvkovani jedenkrat za dva tyzdne je to: nasledne 0,8 mg/kg jedenkrat za dva tyzdne

Dolezité bezpeénostné informacie
pre zdravotnickych pracovnikov

U pacientov, ktori dostdvaji TALVEY, sa mbze vyskytnut CRS a
neurotoxicita vratane ICANS, ktoré moézu byt smrtelné alebo
Zivot ohrozujlce. Vacsina tychto udalosti pozorovanych po podani
TALVEY bola 1. a 2. stupna zavaznosti.

Posudte stav pacienta z hladiska prejavov a priznakov CRS a ICANS.
Ak vas$ pacient hlasi akékolvek prejavy alebo priznaky uvedené na
tejto karte, okamzZite kontaktujte jeho osetrujiceho lekara, ktory
vam poskytne dalsie informéacie.

Podrobné informacie nédjdete v Suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku.

Hlasenie podozreni na vedlajsie uc¢inky
Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho
lekéra, lekdrnika alebo zdravotnl sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Gcinkov,
ktoré nie st uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela. Podozrenia na vedlajsie Gcinky
mozete hlasit aj sami priamo na:
Statny dstav pre kontrolu liediv, Sekcia klinického skudsania liekov a farmakovigi-
lancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, tel.: + 4212 507 01206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk
Tlacivo na hlasenie podozrenia na vedIajsi Ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov.
Formular na elektronické podévanie hlésent: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim podozreni na vedlajsie u¢inky mézete prispiet k ziskaniu dalsich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku. V hldseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a islo $arZe, ktora vam bola podang, ak ho
méte k dispozicii. Podozrenia na vedlajsie U¢inky stvisiace s liekom Talvey mdzete hlasit aj lokalnej
pobocke drzitela rozhodnutia o registracii lieku. Kontaktné Udaje najdete v nasledovnej tabulke:

Nézovlieku  Drzitel rozhodnutia o registracii ~ Kontakt

Talvey Johnson & Johnson, s.r.o. Karadzi¢ova 12, 821 08 Bratislava, tel.: +421232 408 400
e-mail: farmakovigilance@its jnj.com

V Tento liek je predmetom daldieho monitorovania. Verzia 1, RMP V1.5
To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti. EM-143419
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