TECVAYLI™Y

(teklistamab)

KARTA PACIENTA

Tuto kartu noste vzdy so sebou.

UKAZTE TUTO KARTU vietkym zdravotnickym pracovnikom, ktori vam
poskytuju zdravotnu starostlivost a ked péjdete do nemocnice

WV Tentoliek je predmetom dalsieho monitorovania.
To umozni rychle ziskanie novych informécii o bezpeénosti.

Lieéba lieckom TECVAYLI méze spdsobit vedlajsie ucinky,
ako je syndrém uvolfiovania cytokinov (CRS).
Syndrém uvolfovania cytokinov je zdvazna imunitna reakcia,
ktor mézu vyvolat rézne faktory vratane niektorych liekov.

MENO PACIENTA:
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Délezité bezpeénostné informacie pre pacientov

Okamzite vyhladajte lekdrsku pomoc, ak sa u vas vyskytne
ktorykolvek z nasledujtcich prejavov a priznakov:?

» Horti¢ka (38 °C alebo vyssia) » Nevolnost
« Zimnica « Bolest hlavy
+ Zrychleny tep srdca * Zavrat

« Tazkosti s dychanim

DOLEZITE UPOZORNENIE:

Zdrziavajte sa v blizkosti miesta, kde ste dostali liecbu liekom
TECVAYLI, najmenej 2 dni kvdli dennym kontrolam po podani
prvych troch davok (zvycajne dve postupne sa zvysujuce
davky a prva udrziavacia davka).?

Ak sa u vas vyskytne akykolvek z priznakov uvedenych v tejto karte, ihned kontaktujte
svojho osetrujuceho lekéra alebo vyhladajte lekarsku pohotovost! V tejto karte nie sd
uvedené vietky mozné vedlajsie Ucinky lieku TECVAYLI. Ak sa u vas vyskytne akykolvek
ved|ajsi ucinok, ktory vés znepokojuje alebo pretrvava, nahlaste to svojmu lekarovi.



Osetrujuci lekar

. MENO
OSETRUJUCEHO LEKARA:

NAZOV A ADRESA
NEMOCNICE:

3 TELEFIC')NNE <':|’SLQ
OSETRUJUCEHO LEKARA:

TELEFONNE CiSLO
NEMOCNICE:

Informacie, ktoré ma vyplnit zdravotnicky personal
Tuto kartu odovzdajte zdravotnickemu personalu, aby vyplnil nasledujice

informacie a vratil vam ju.

Datumy podania injekcii lieku TECVAYLI (schéma postupného zvy3ovania davky):

1. OVODNA DAVKA

2. UVODNA DAVKA

PRVA UDRZIAVACIA DAVKA*

*Toto je prva plna lie¢ebna davka (1,5 mg/kg)?

Délezité bezpecnostné informacie
pre zdravotnickych pracovnikov

U pacientov, ktori st lie¢eni liekom TECVAYLI,
CRS vratane Zivot ohrozujicich alebo smrtelnych reakcii.?

sa mdze vyskytnuit
V&csina

pripadov CRS pozorovanych po podani lieku TECVAYLI bola 1. a 2. stupia.?
CRS moze postihnit viaceré organové systémy.

Vysetrite pacienta z hladiska prejavov a priznakov CRS. Ak va$ pacient hlasi
akékolvek prejavy alebo priznaky uvedené v tejto karte, okamZite kontaktujte
jeho o3etrujuceho lekara, ktory vam poskytne dalSie informacie.

Podrobné informécie najdete v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.?

eve

Hlasenie podozreni na vedlajsie Géinky

Ak méte podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek
ved|ajsi G¢inok, obrétte sa na svojho lekara, lekarni-
ka alebo zdravotnd sestru. To sa tyka aj akychkolvek
vedlajsich Gcinkov, ktoré nie st uvedené v Pisomnej
informécii pre pouzivatela. Podozrenia na vedlajsie
Gcinky mozete hlasit aj sami priamo na:
Statny ustav pre kontrolu Ile:lv, Sek:la klinického
liekov Kvetna 11, 825
08 Bratislava, tel.: + 4212 507 01206, e-mail: nezia-
duce.ucinky@sukl.sk
Tla¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Gcinok
lieku je na webovej strénke www.sukl.sk v &asti Bez-
pecnost  liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce
Ucinky liekov.
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Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://
portal.sukl.sk/eskadra/. Hldsenim podozreni na vedla-
J3ie u¢inky mézete prispiet k ziskaniu dal3ich informacif
o bezpe&nosti tohto lieku. V hiaseni, prosim, uvedte aj
nazov lieku a ¢islo 3arze, ktord vam bola podana, ak ju
mate k dispozicii. Podozrenia na vedlajsie G¢inky stvisi-
ace s liekom Tecvayli méZete hlsit aj lokalnej pobocke
drzitela rozhodnutia o registracii: Johnson & Johnson
s.r.0., KaradZi¢ova 12, 821 08 Bratislava, tel.: +421 232
408400, e-mail: farmakovigilance@its.jnj.com

‘W Tento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To
umozni rychle ziskanie novych informécii o bezpeénosti.
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