UPUTSTVO ZA LEK

TECVAYLI®, 10 mg/mL, rastvor za injekciju
TECVAYLI®, 90 mg/mL, rastvor za injekciju

teklistamab

v Ovaj lek je pod dodatnim pra¢enjem. Time se omogucava brzo otkrivanje novih bezbednosnih
informacija. Vi u tome moZete da pomognete prijavljivanjem bilo koje neZeljene reakcije koja se kod
Vas javi. Za nacin prijavljivanja nezeljenih reakcija, pogledajte informacije na kraju odeljka 4.

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da primate ovaj lek, jer ono sadrzi
informacije koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili medicinskoj sestri.

— Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im Skodi, ¢ak i kada
imaju iste znake bolesti kao 1 Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili medicinskoj
sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak
4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek TECVAYLI i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primite lek TECVAYLI
Kako se primenjuje lek TECVAYLI

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek TECVAYLI

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

ANl S e
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1. Sta jelek TECVAYLI i ¢emu je namenjen

Lek TECVAYLI, koji sadrzi aktivnu supstancu teklistamab, se koristi za leCenje kancera (rak) kod
odraslih pacijenata sa oblikom kancera kostane srzi koji se naziva multipli mijelom.

Koristi se kod pacijenata koji su primali najmanje tri druge vrste terapije koje nisu bile uspesne ili
koje su prestale da deluju.

Kako lek TECVAYLI deluje

Lek TECVAYLI je jedno antitelo, vrsta belancevine osmisljene da prepoznaje specificne ciljne
elemente u telu i veze se za njih. Lek TECVAYLI ciljano deluje na sazrevanje B ¢elijskog antigena
(engl. B cell maturation antigen, BCMA), koji se nalazi na kancerskim ¢elijama multiplog mijeloma i
na klaster diferencijacije 3 (engl. cluster of differentiation 3, CD3), koji se nalazi na takozvanim T-
¢elijama VasSeg imunskog sistema. Ovaj lek deluje tako §to se vezuje za te Celije i spaja ih, tako da
Vas imunski sistem moZe da unistava kancerske ¢elije multiplog mijeloma.

2. Sta treba da znate pre nego §to primite lek TECVAYLI

Lek TECVAYLI ne smete primati: ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na teklistamab ili na bilo koju od
pomoc¢nih supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6).

Ako niste sigurni da li ste alergicni, razgovarajte sa svojim lekarom ili medicinskom sestrom pre nego
Sto primite lek TECVAYLI.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili medicinskom sestrom pre nego §to primite lek TECVAYLI ako ste

e u prethodnih 6 meseci imali mozdani udar ili epilepti¢ni napad (konvulzije),

e ikada imali ili mozda sada imate infekciju virusom hepatitisa B. To se deSava zato Sto lek
TECVAYLI moze da dovede do ponovne aktivacije virusa hepatitisa B. Vas$ lekar ¢e proveravati
da li postoje znaci ove infekcije pre, tokom i neko vreme nakon le¢enja lekom TECVAYLI
Obavestite svog lekara ili medicinsku sestru ukoliko se pojave znaci zamora koji se pogorSava ili
Vam se javi zuta prebojenost koze ili beonjace.

Odmah obavestite svog lekara ili medicinsku sestru, u bilo kom trenutku tokom ili nakon lec¢enja, ako:

e primetite bilo kakve nove ili pogorSanje simptoma progresivne multifokalne leukoencefalopatije
(PML). PML je ozbiljna i potencijalno smrtonosna infekcija mozga. Simptomi mogu da ukljuce,
izmedu ostalih, zamucen, gubitak ili dvostruki vid, potesko¢e u govoru, slabost u ruci ili nozi,
promenu u nacinu hoda ili probleme sa ravnotezom, upornu utrnulost, smanjen osecaj ili gubitak
osecaja, gubitak pamcenja ili konfuziju.

Lek TECVAYLI i vakcine
Razgovarajte sa svojim lekarom ili medicinskom sestrom pre nego §to primite lek TECVAYLI ako ste
nedavno primili neku vakcinu ili planirate da primite vakcinu.

Ne treba da primate zive vakcine od cetiri nedelje pre do Cetiri nedelje nakon §to ste leceni lekom
TECVAYLIL

Ispitivanja i pregledi

Pre nego Sto primite lek TECVAYLI, Va$ lekar ¢e Vam proveriti krvnu sliku da uoci znake
infekcije. Ako imate bilo kakvu infekciju, dobicete terapiju za infekciju pre nego Sto pocnete da
primate lek TECVAYLI. Vas lekar ¢e da proveri i da li ste trudni, ili dojite.

Tokom lecenja lekom TECVAYLI, Vas lekar ¢e Vas pratiti zbog mogucih pojava nezeljenih

dejstava. Vas lekar ¢e Vam redovno kontrolisati krvnu sliku jer moze do¢i do smanjenja broja krvnih
¢elija i drugih celija krvi.
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Pazite da uocite ozbiljna neZeljena dejstva.

Odmah obavestite VaSeg lekara ili medicinsku sestru ako primetite bilo Sta od sledeceg:

e 7znake stanja poznatog pod imenom ‘sindrom oslobadanja citokina’ (engl. cytokine release
syndrome, CRS). Sindrom oslobadanja citokina je ozbiljna imunska reakcija sa simptomima kao
Sto su poviSena telesna temperatura, jeza, muc¢nina, glavobolja, ubrzani puls, vrtoglavica i otezano
disanje;

e uticaj na Va$ nervni sistem. Simptomi ukljucuju osecaj zbunjenosti, smanjenu sposobnost
reagovanja, pospanosti, ili otezano pisanje i/ili govor. Nesto od ovoga moZze da bude znak ozbiljne
reakcije imunskog sistema koja se zove ‘sindrom neurotoksiCnosti povezan sa efektorskim
¢elijama imunskog sistema’ (engl. Immune Effector Cell-Associated Neurotoxicity Syndrome,
ICANS);

e znake i simptome infekcije.

Obavestite Vaseg lekara ili medicinsku sestru ako primetite bilo Sta od prethodno navedenih znakova.

Deca i adolescenti
Lek TECVAYLI ne primenjivati kod dece ni osoba mladih od 18 godina, jer nije poznato kako ¢e
ovaj lek na njih da deluje.

Drugi lekovi i lek TECVAYLI

Obavestite Vaseg lekara ili medicinsku sestru ako uzimate, donedavno ste uzimali, ili ¢ete mozda
uzimati bilo koje druge lekove. Ovo ukljucuje i lekove koje mozZete da nabavite bez recepta, i biljne
lekove.

Trudnoéa i dojenje
Nije poznato da li lek TECVAYLI utice na nerodenu bebu i da li prodire u majc¢ino mleko.

Trudnoca-informacije za Zene

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru za
savet pre nego Sto uzmete ovaj lek.

Ako ostanete trudni tokom lecenja ovim lekom, odmah o tome obavestite svog lekara ili medicinsku
sestru.

Trudnoc¢a-informacije za muskarce
Ako Vasa partnerka ostane trudna dok Vi uzimate ovaj lek, odmah o tome obavestite svog lekara.

Kontracepcija — informacije za zene koje mogu da ostanu trudne
Ako biste mogli da ostanete trudne, morate koristiti pouzdane metode kontracepcije tokom lecenja i 5
meseci nakon prekida terapije lekom TECVAYLL

Kontracepcija - informacije za muskarce
Ako postoji mogucnost za trudno¢u kod VaSe partnerke, morate da koristite pouzdane metode
kontracepcije tokom lecenja i jo§ 3 meseca nakon prekida terapije lekom TECVAYLI.

Dojenje

Vi i Vas lekar cete da odlucite da li je korist od dojenja vec¢a od rizika za Vasu bebu. Ako Vi i Vas
lekar odlucite prekinuti leCenje ovim lekom, ne smete da dojite jo§ 5 meseci nakon prekida primene
leka.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Kod nekih ljudi tokom lecenja lekom TECVAYLI mogu se javiti zamor, vrtoglavica ili osecaj
zbunjenosti. Nemojte upravljati vozilima, koristiti alate, niti rukovati teSkim maSinama, niti raditi
stvari koje bi mogle da predstavljaju opasnost po Vas najmanje 48 sati nakon §to primite tre¢u dozu
leka TECVAYLI, u skladu sa uputima Vaseg lekara.
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Lek TECVAYLI sadrzi natrijum
Lek TECVAYLI sadrzi manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po dozi, odnosno sustinski je ,,bez
natrijuma”.

3. Kako se primenjuje lek TECVAYLI

Koliko ¢ete leka primeniti
Vas lekar ¢e odrediti dozu leka TECVAYLI koja Vam je potrebna. Ova doza ¢e zavisiti od Vase
telesne mase. Prve dve doze ¢e biti manje.

Lek TECVAYLI ¢e se primenjivati na sledec¢i nacin:

. kao prvu dozu primicete 0,06 mg na svaki kilogram telesne mase;

. kao drugu dozu, primicete 0,3 mg po kilogramu telesne mase 2-7 dana nakon prve;

. zatim ¢ete 2-7 dana nakon druge doze primiti ’dozu odrzavanja’ od 1,5 mg po kilogramu
telesne mase;

. zatim Cete nastaviti da primate dozu odrzavanja’ jednom nedeljno sve dok imate koristi od

lecenja lekom TECVAYLI.

Ako nakon 6 meseci i dalje imate koristi od leka TECVAYLI, Vas lekar moze odluciti da ¢ete primati
,»dozu odrzavanja“ na svake dve nedelje.

Nakon svake od prve tri doze, Va$ lekar ¢e Vas pratiti tokom dva dana zbog moguc¢ih pojava
nezeljenih dejstava.

Nakon svake od ove tri doze potrebno je da ostanete u blizini zdravstvene ustanove u slucaju pojave
nezeljenih dejstava.

Kako se ovaj lek primenjuje
Lek TECVAYLI ¢e Vam primeniti lekar ili medicinska sestra injekcijom pod kozu (‘supkutana’
injekcija). Lek se primenjuje u podrucje stomaka (abdomena) ili u bedro.

Drugi lekovi koji se daju tokom lecenja lekom TECVAYLI

Jedan do tri sata pre svake od Vase prve tri doze leka TECVAYLI, primicete i lekove koji ¢e da
smanje verovatnocu pojave nezeljenih dejstava kao §to je sindrom oslobadanja citokina. To mogu da
budu slede¢i lekovi:

. lekovi za smanjenje rizika od pojave alergijske reakcije (antihistaminici);
. lekovi za smanjenje rizika od pojave zapaljenja (kortikosteroidi);
. lekovi za smanjenje rizika od poviSene telesne temperature (kao Sto je paracetamol).

Ove lekove cete mozete takode primiti i pre slede¢ih doza leka TECVAYLI, zavisno od simptoma
koje imate.

Mozda ¢ete dobiti i neke dodatne lekove zavisno od simptoma koje budete imali ili Vase medicinske
istorije.

Ako ste primili viSe leka TECVAYLI nego $to treba

Ovaj lek ¢e Vam primeniti Vas lekar ili medicinska sestra, pa je malo verovatno da ¢ete primiti vise
leka nego Sto treba. U slucaju da dobijete vise leka nego Sto treba (predoziranje), Vas lekar ¢e Vas
pratiti da bi uo¢io moguca nezeljena dejstva.

AKko ste zaboravili na termin za primenu leka TECVAYLI
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Veoma je vazno da odlazite na sve zakazane termine. Ako propustite neki termin, zakaZite novi $to
pre je moguce.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili medicinskoj sestri.

4. Mogucéa neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moZe da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod
svih pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Ozbiljna neZeljena dejstva
Odmah potrazite lekarsku pomo¢ u slucaju da primetite bilo koje od slede¢ih ozbiljnih nezeljenih
dejstava, koja mogu da budu teska, pa ¢ak i sa smrtnim ishodom.

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod viSe od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju
lek):

. ozbiljna reakcija imunskog sistema (‘sindrom oslobadanja citokina’) koja moze da izazove
poviSenu telesnu temperaturu, jezu, mucninu, glavobolju, ubrzani puls, osecaj vrtoglavice, 1 otezano
disanje;

. smanjena vrednost antitela koja se zovu ‘imunoglobulini’ u krvi (hipogamaglobulinemija), $to
moze povecati verovatnocu razvoja infekcije;

. smanjen broj jedne vrste belih krvnih zrnaca (neutropenija);

. infekcija koja moze da ukljuci poviSenu telesnu temperaturu, jezu, drhtavicu, kasalj, kratak

dah, ubrzano disanje i ubrzani puls.

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
. dejstva na Vas$ nervni sistem. To mogu da budu znaci ozbiljne imunske reakcije koja se zove
sindrom neurotoksi¢nosti povezan sa efektorskim ¢elijama’ (ICANS). Neki od ovih simptoma su

~

osecaj zbunjenosti;

osecaj smanjene budnosti;

teSkoce u pisanju;

teSkoce pri govoru;

pospanost;

gubitak sposobnosti da se izvode vesti pokreti 1 gestovi (iako imaju fizicku sposobnost i zelju
da ih izvode).

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju
lek):
e ozbiljna i potencijalno smrtonosna infekcija mozga koja se zove progresivna multifokalna
leukoencefalopatija (PML). Neki od simptoma su:
o  zamucen, gubitak ili dvostruki vid,
poteskoce u govoru,
slabost u ruci ili nozi,
promena u nacinu hoda ili problemi sa ravnotezom,
uporna utrnulost,
smanjen osecaj ili gubitak osecaja,
gubitak pamcenja ili konfuziju.

O 0O O O O O

Odmah obavestite Vaseg lekara ako primetite bilo koju od navedenih ozbiljnih nezeljenih dejstava.
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Ostala neZeljena dejstva
U nastavku su navedena ostala neZeljena dejstva. Obavestite Vaseg lekara ili medicinsku sestru ako
primetite bilo koje od ovih nezeljenih dejstava.

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod viSe od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju
lek):

. infekcija pluca (zapaljenje pluca);

. infekcija COVID-19 izazvana virusom koji se naziva koronavirus (SARS-CoV-2);

. infekcija nosa, sinusa ili grla (infekcija gornjih disajnih puteva);

. infekcija mokraénog sistema;

. smanjeni broj crvenih krvnih zrnaca (anemija);

. smanjeni broj krvnih plocica (¢elije koje pomazu u zgrusavanju krvi; trombocitopenija);

. smanjeni broj belih krvnih zrnaca (leukopenija);

. smanjeni broj jedne vrste belih krvnih zrnaca (limfopenija);

. smanjene vrednosti ‘fosfata’, ‘magnezijuma’ ili ‘kalijuma’ u krvi (hipofosfatemija,
hipomagnezemija ili hipokalemija);

. povecane vrednosti ‘kalcijuma’ (hiperkalcemija);

. povecane vrednosti ‘alkalne fosfataze’ u krvi;

. smanjen apetit;

. mucnina, prolivi, konstipacija (otezano praZnjenje creva), povracanje, bol u stomaku
(abdominalni bol);

glavobolja;

oStecenje nerava koje moze da izazove peckanje, utrnulost, ili gubitak osecaja za bol;

gréenje miSica (miSi¢ni spazam);

visok krvni pritisak (hipertenzija);

krvarenje koje moze da bude masivno (hemoragija);

nizak krvni pritisak (hipotenzija);

kasalj;

ostajanje bez daha (dispneja);

povisena telesna temperatura;

osecaj velikog umora;

bolovi u miSi¢ima;

oteCene Sake, sko¢ni zglobovi ili stopala (edem);

reakcije na koZi na samom mestu primene injekcije ili u njegovoj blizini ukljucujuéi crvenilo
koze, svrab, otok, bol, pojavu modrice, osip, krvarenje.

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

. teSka infekcija koja zahvata celo telo (sepsa);

. infekcija koze koja izaziva crvenilo (celulitis);

. smanjen broj jedne vrste belih krvnih zrnaca pra¢en povisenom telesnom temperaturom
(febrilna neutropenija);

. smanjena vrednost ‘fibrinogena’, jedne vrste belancevina u krvi koje otezavaju stvaranje

krvnih ugruSaka;

promene u funkciji mozga (encefalopatija);

smanjena vrednost ‘kalcijuma’ ili ‘natrijuma’ u krvi (hipokalcemija ili hiponatremija);
povecana vrednost ‘kalijuma’ u krvi (hiperkalemija);

smanjena vrednost ‘albumina’ u krvi (hipoalbuminemija);

smanjena vrednost Secera u krvi (hipoglikemija);

smanjena koncentracija kiseonika u krvi (hipoksija);

povecana vrednost ‘gama-glutamiltransferaze’ u krvi;

povecana vrednost enzima jetre 'transaminaza' u krvi;

povecana vrednost ‘kreatinina’ u krvi;
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. povecana vrednost ‘amilaze’ u krvi (hiperamilazemija);

. povecana vrednost ‘lipaze’ u krvi (hiperlipazemija);
. analize krvi mogu da pokazu da je krvi potrebno duze vreme da se zgru$a (povecana vrednost
INR i produzeno PTT).

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara,
farmaceuta ili medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucéu neZeljenu reakciju koja nije
navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neZeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni
bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i
medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije(@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati TECVAYLI

Lek TECVAYLI ¢e Vam Cuvati lekar u bolnici ili na klinici.

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek TECVAYLI posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju i
nalepnici na bocici nakon ,,Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan
navedenog meseca.

Cuvati u frizideru (2 °C do 8 °C). Ne zamrzavati.

Cuvati bo¢icu u originalnoj kutiji radi zastite od svetlosti.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci

prikupljaju neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju
ili zajedno sa komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoc¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek TECVAYLI
. Aktivna supstanca je teklistamab. Lek TECVAYLI se proizvodi u dve razlicite jacine:

TECVAYLI, 10 mg/mL, rastvor za injekcije
Jedan mililitar rastvora za injekcije sadrzi 10 mg teklistamaba*.
Jedna bocica od 3 mL sadrzi 30 mg teklistamaba.

TECVAYLI, 90 mg/mL, rastvor za injekcije

Jedan mililitar rastvora za injekcije sadrzi 90 mg teklistamaba*.
Jedna bocica od 1,7 mL sadrzi 153 mg teklistamaba.
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* proizvodi se u ¢elijama jajnika kineskog hrcka (engl. Chinese hamster ovary, CHO) tehnologijom
rekombinantne DNK

. Pomocne supstance su: natrijum-acetat, trihidrat; sirCetna kiselina, glacijalna; saharoza;
polisorbat 20 (E432), etilendiamintetrasiréetna kiselina (EDTA) dinatrijumova so, dihidrat; voda za
injekcije (vidite ,,Lek TECVAYLI sadrzi natrijum” u odeljku 2).

Kako izgleda lek TECVAYLI i sadrzaj pakovanja
Lek TECVAYLI je bezbojan do bledozut rastvor za injekciju.

TECVAYLI, 10 mg/mL, rastvor za injekciju

Unutrasnje pakovanje gotovog leka je 6R bocica od bezbojnog stakla hidroliticke otpornosti tip 1

(Ph.Eur.) sa 20 mm gumenim ¢epom od butil gume koji je obloZzen fluoropolimerom i flip-off
aluminijumskom kapicom, koja sadrzi 3 mL rastvora za injekciju.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna staklena bocica sa rastvorom
za

injekciju 1 Uputstvo za lek.

TECVAYLI, 90 mg/mL, rastvor za injekciju

Unutrasnje pakovanje gotovog leka je bocica (2 mL) od bezbojnog stakla hidroliticke otpornosti tip 1

(Ph.Eur.) sa 13 mm gumenim Cepom od butil gume koji je obloZzen fluoropolimerom i flip-off
aluminijumskom kapicom, koja sadrzi 1,7 mL rastvora za injekciju.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna staklena bocica sa rastvorom
za

injekciju 1 Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole
PREDSTAVNISTVO JANSSEN-CILAG KFT BEOGRAD,
Omladinskih brigada 88B, Beograd - Novi Beograd

Proizvodac

JANSSEN BIOLOGICS B.V.,
Einsteinweg 101

Leiden, Holandija

JANSSEN PHARMACEUTICA N.V.,

Turnhoutseweg 30

Beerse, Belgija

Napomena:

Stampano Uputstvo za lek u konkretnom pakovanju leka mora jasno da oznaci onog proizvodaca koji
je odgovoran za pustanje u promet upravo te serije leka o kojoj se radi, tj. da navede samo tog
proizvodaca, a ostale da izostavi.

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Novembar, 2025.

ReZim izdavanja leka:
Lek se moZze upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvnoj ustanovi.

Broj i datum dozvole:
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TECVAYLI, 10 mg/mL, rastvor za injekcije: 000317902 2025 od 18.11.2025.
TECVAYLI, 90 mg/mL, rastvor za injekcije: 000317956 2025 od 18.11.2025.

Za ovaj lek je izdata ,,uslovna dozvola za lek®, na period od 12 meseci.

To znaci da se oCekuju dodatni podaci o ovom leku.

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije ¢e najmanje jednom godiSnje procenjivati nove
informacije o ovom leku i azurira¢e SaZetak karakteristika leka ukoliko je neophodno.

SLEDECE  INFORMACIDE NAMENJENE SU  ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM
STRUCNJACIMA:

Veoma je vazno da se strogo poStuju uputstva za pripremu i primenu leka navedena u ovom odeljku
da se na najmanju meru svede mogucnost za greske u doziranju sa lekom u bo¢icama TECVAYLI
10 mg/mL odnosno TECVAYLI 90, mg/mL.

Lek TECVAYLI treba primeniti samo kao supkutane injekcije. Lek TECVAYLI ne smete primeniti
intravenski.

Lek TECVAYLI treba da primenjuje zdravstveni radnik koji raspolaze odgovaraju¢e obucenim
medicinskim osobljem 1 odgovarajuéom medicinskom opremom za lecCenje teSkih reakcija,

ukljucujuéi i sindrom oslobadanja citokina.

Bocice leka TECVAYLI, 10 mg/mL i leka TECVAYLI, 90 mg/mL su iskljuc¢ivo za jednokratnu
primenu.

Bocice leka TECVAYLI razlicitih koncentracija se ne smeju kombinovati da bi se dobila doza
odrzavanja.

Za pripremu i primenu leka TECVAYLI mora se koristiti asepti¢na tehnika.
Svu neiskori$¢enu koli¢inu leka ili otpadni materijal treba odloZiti u skladu sa lokalnim propisima.

Priprema leka TECVAYLI

. Potvrdite propisanu dozu za svaku injekciju leka TECVAYLI. Da se na najmanju meru svedu
greske, koristite sledece tabele da pripremite injekcije leka TECVAYLI.
o Koristite Tabelu 1 da utvrdite ukupnu dozu, zapreminu injekcije i broj potrebnih bocica na

osnovu stvarne telesne mase pacijenta za prvu dozu koja ¢e se povecati koriS¢enjem bocice leka
TECVAYLI, 10 mg/mL.
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Tabela 1: Zapremine injekcija leka TECVAYLI (10 mg/mL) zal. dozu koja ¢e se
poveéavati (0,06 mg/kg)

Telesna masa Ukupna doza Zapremina injekcije | Broj bo¢ica
(kg) (mg) (mL) (1 bocica=3 mL)
35-39 2,2 0,22 1
40-44 2,5 0,25 1
45-49 2,8 0,28 1
50-59 3,3 0,33 1
., 60-69 3,9 0,39 1
1. do?a k(t)_Ja ese g 45 0.45 1
povecavati
(0,06 mg/kg) 80-89 5,1 0,51 1
90-99 5,7 0,57 1
100-109 6,3 0,63 1
110-119 6,9 0,69 1
120-129 7,5 0,75 1
130-139 8,1 0,81 1
140-149 8,7 0,87 1
150-160 9,3 0,93 1
o Koristite Tabelu 2 da utvrdite ukupnu dozu, zapreminu injekcije i broj potrebnih bocica na

osnovu stvarne telesne mase pacijenta za drugu dozu koja ¢e se povecati koriS€enjem bocice
TECVAYLI, 10 mg/mL.

Tabela 2: Zapremine injekcija leka TECVAYLI (10 mg/mL) za2. dozu koja ¢e se
poveéavati (0,3 mg/kg)
Telesna masa Ukupna doza Zapremina injekcije | Broj bocica
(kg) (mg) (mL) (1 bocica=3 mL)
35-39 11 1,1 1
40-44 13 1,3 1
45-49 14 1,4 1
50-59 16 1,6 1
2 dosa koja o3 7079 ” % i
80-89 25 2,5 1
(0.3 mg/ke) 90-99 28 2,8 I
100-109 31 3,1 2
110-119 34 3,4 2
120-129 37 3,7 2
130-139 40 4,0 2
140-149 43 4,3 2
150-160 47 4,7 2
o Koristite Tabelu 3 da utvrdite ukupnu dozu, zapreminu injekcije i broj potrebnih bocica na

osnovu stvarne telesne mase pacijenta za dozu odrzavanja koriS¢enjem bocice TECVAYLI
90 mg/mL.
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Tabela 3: Zapremine injekcija leka TECVAYLI (90 mg/mL) zadozu odrZavanja
(1,5 mg/kg)

Broj bocica

Telesna masa Ukupna doza Zapremina injekcije | (1 bocica=1,7 mL
(kg) (mg) (mL) )
35-39 56 0,62 1
40-44 63 0,70 1
45-49 70 0,78 1
50-59 82 0,91 1
. . | 60-69 99 1,1 1
Doza odrzavanja 70-79 108 1.2 1
(1,5 mg/ke) 80-89 126 1,4 1
90-99 144 1,6 1
100-109 153 1,7 1
110-119 171 1,9 2
120-129 189 2,1 2
130-139 198 2,2 2
140-149 216 2.4 2
150-160 234 2,6 2

. Izvadite odgovarajucu bocicu leka TECVAYLI iz frizidera (2 °C do 8 °C) i pustite da se

polako zagreje do sobne temperature (15 °C do 30 °C), po potrebi, najmanje 15 minuta. Ne smete
zagrevati lek TECVAYLI ni na koji drugi nacin.

. Nakon §to se ugreje na sobnoj temperaturi, blago kruznim pokretima okrecite bocicu priblizno
10 sekundi da biste promesali njen sadrzaj. Ne muckati bocicu.

. Izvucite potrebnu zapreminu leka TECVAYLI iz bocice (jedne ili viSe njih, po potrebi) u
$pric odgovarajuce veli¢ine koriS¢enjem igle za prenos.

o Zapremina pojedinacne injekcije ne sme da bude veca od 2,0 mL. Doze za koje je potrebna
zapremina veca od 2,0 mL rasporedite ravnomerno u vise Spriceva.

. Lek TECVAYLI je kompatibilan sa iglama za injekcije od nerdajuceg Celika i polipropilenom
i polikarbonatom koji se koriste za Spriceve.

. Zamenite iglu za prenos iglom odgovarajuce veli¢ine za ubrizgavanje.

. Pazljivo pregledajte lek TECVAYLI da pre primene uocite eventualne Ccestice ili

prebojavanje. Ne sme se koristiti ako je rastvor promenio boju, ili ima oblacasta zamucenja ili se vidi
prisustvo Cestica.
o Lek TECVAYLI rastvor za injekcije je bezbojan do bledozut.

Primena leka TECVAYLI

. Ubrizgati potrebnu zapreminu leka TECVAYLI u supkutano tkivo abdomena (preporuceno
mesto primene injekcije). Druga je moguénost, da se injekcija leka TECVAYLI moze primeniti u
supkutano tkivo na drugim mestima (npr. u bedro). Ako je potrebno primeniti viSe injekcija, mesta
primene injekcije leka TECVAYLI moraju biti medusobno razdvojena najmanje 2 cm).

. Ne smete primeniti injekciju u tetovaze ili oziljke ili povrSine na kojima je koZza crvena,
modra, bolno osetljiva, otvrdla ili oStecena.

Sledljivost
Da bi se poboljsala sledljivost bioloskih lekova, ime i broj serije primenjenog leka moraju biti jasno
upisani.
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