TECVAYLI™Y (teklistamab)

KARTA PACIENTA

Tato kartu noste vzdy so sebou.

UKAZTE TUTO KARTU
v§etkym zdravotnickym pracovnikom, ktori vam poskytuju
zdravotnu starostlivost, a ked pojdete do nemocnice.

V Tento liek je predmetom dalsieho monitorovania.
To umozni rychle ziskanie novych informéacii o bezpecnosti.

Liecba liekom TECVAYLI mé6ze sposobit vedlajsie
ucinky, ako je syndrém uvolfiovania cytokinov (CRS)
a neurotoxicita vratane syndrému neurotoxicity
spojenej s imunitnymi efektorovymi bunkami
(ICANS).

MENO PACIENTA:

©000000000000000000000000000000000000000000000000000000 0

Dolezité bezpecnostné informacie pre pacientov
Okamzite vyhladajte lekarsku pomoc, ak sa u vas
vyskytne ktorykolvek z nasledujucich prejavov a priznakov:'

Syndrém uvolfiovania  Neurotoxicita vratane

cytokinov (CRS) ICANS
+ Horucka (38 °C alebo vyssia) + Pocit zmétenosti
» Zimnica + Pocit znizenej pozornosti
* Zrychleny tep srdca . Taikosti s pisanim
» Tazkosti s dychanim  Tazkosti s rozpravanim
+ Nevolnost + Ospalost
 Bolest hlavy + Strata schopnosti vykonavat
. Zavrat cielené pohyby a gesta

(napriek fyzickej schopnosti
a snahe ich vykonavat)

DOLEZITE UPOZORNENIE:

Zostante v blizkosti miesta, kde ste dostali
lieGbu liekom TECVAYLI, najmenej 2 dni kvoli
dennym kontrolam po podani prvych troch davok
(zvycajne dve postupne sa zvysujliice davky a prva
udrziavacia davka).

Ak sa u vés vyskytne akykolvek z priznakov uvedenych
v tejto karte, ihned kontaktujte svojho oSetrujliceho lekara
alebo vyhladajte lekarsku pohotovost! V tejto karte nie su
uvedené vSetky mozné vedlajSie ucinky lieku TECVAYLI
Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, ktory vas
znepokojuje alebo pretrvava, oznamte to svojmu lekarovi.



Osetrujuci lekar

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 nasledujtice informacie a vratil vam ju.
Datumy podania injekcii lieku TECVAYLI

(schéma postupného zvysovania davky):

1. UVODNA DAVKA

2. UVODNA DAVKA

PRVA UDRZIAVACIA DAVKA*

*Toto je prva plna lieGebna davka (1,5 mg/kg)’

Dolezité bezpecnostné informacie
pre zdravotnickych pracovnikov

U pacientov, ktori su lieceni liekom TECVAYLI, sa mbze vys-
kytnut CRS a neurotoxicita vratane ICANS, ktoré mozu byt
smrtelné alebo zivot ohrozujuce. Vacsina tychto udalosti
pozorovanych po podani lieku TECVAYLI bola 1. a 2. stupna!

Posudte stav pacienta z hladiska prejavov a priznakov CRS
aICANS. Ak vas pacient hlasi akékolvek prejavy alebo priznaky
uvedené v tejto karte, okamzite kontaktujte jeho oSetrujiceho
lekdra, ktory vam poskytne dalSie informacie.

Podrobné informacie néjdete v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Hlasenie podozreni na vedlajsie ucinky
Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi u¢inok, obrétte sa na
svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich
ucinkov, ktoré nie st uvedené v Pisomnej informécii pre pouzivatela. Podozrenia na
vedlajsie Uc¢inky mozete hlasit aj sami priamo na:
Statny ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skusania liekov a farma-
kovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, tel.. + 421 2 507 01 206, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk
Tlagivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je na webovej stranke
www.suklsk v Gasti Bezpecnost liekov/Hldsenie podozreni na neziaduce Uéinky
liekov. Formuldr na elektronické podavanie hlaseni: https:/portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim podozreni na vedlajsie G¢inky mozete prispiet k ziskaniu dalich informacii
o bezpecnosti tohto lieku. V hldseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a Cislo Sarze, ktora
vam bola podang, ak ju mate k dispozicii. Podozrenia na vedIajsie Ucinky suvisiace s lie-
kom Tecvayli mozete hlasit aj spolo¢nosti: Johnson & Johnson s.r.o., Karadzi¢ova 12,
82108 Bratislava, tel.: +421232 408 400, e-mail: farmakovigilance@its.jnj.com

VTento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle Verzia 2, RMP v3.2
ziskanie novych informacii o bezpeénosti. Mézete prispiet tym, ze EM-148850
nahlasite akékolvek vedlajsie tcinky, ak sa u vas vyskytnu. Schvalené SUKL:

1. Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku — TECVAYLI (teklistamab). 04/2024



