Kartica za pacijenta TECVAYLI V (teklistamab)

Uvek nosite ovu karticu sa sobom.
POKAZITE OVU KARTICU svakom zdravstvenom radniku
koji je ukljucen u Vase lecenje i ako odete u bolnicu

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.

OVDE PRESAVIJTE

Lek TECVAYLI moZe da dovede do pojave neZeljenih dejstava poput
sindroma oslobadanja citokina (CRS) i neuroloske toksi¢nosti, ukljucujuéi
sindrom neurotoksi¢nosti povezan sa efektorskim ¢elijama imunskog sistema
(ICANS).

IME I PREZIME PACIJENTA:

OVDE PRESAVIUTE

Vazne bezbednosne informacije za pacijente
Odmah obavestite Vaseg lekara ako primetite bilo Sta od navedenog:

Sindrom oslobadanja citokina (CRS)| Neurolo$ku toksi¢nost, ukljucujuéi
CANS

Povisenu telesnu temperaturu (38°C
ili vise)

Osecaj zbunjenosti

e Jezu Smanjenu sposobnost reagovanja

Ubrzane otkucaje srca Otezano pisanje

Otezano disanje Otezan govor

e Mucninu e Pospanost
e Glavobolju o Gubitak sposobnosti za _izvodenje
o Vrtoglavicu vestih pokreta i gestikulacije (uprkos

fizickoj sposobnosti i zelji za njihovim
izvodenjem)

OVDE PRESAVIJTE

* VAZAN PODSETNIK: Ostanite u blizini zdravstvene ustanove u kojoj ste
primili Vasu terapiju lekom TECVAYLI najmanje 2 dana zbog
svakodnevnog pracenja nakon primene prve tri doze (obi¢no dve titracijske
doze i prve doze odrZavanja). Ako imate bilo koji od simptoma navedenih u
ovoj kartici nazovite Vaseg lekara ili odmah potrazite hitnu medicinsku pomo¢.

Ovde nisu navedena sva o¢ekivana nezeljena dejstva leka TECVAYLI. Obavestite
Vaseg lekara ako sumnjate na bilo koje nezeljeno dejstvo koje Vam smeta ili koje
ne prolazi.



NadlezZni lekar

IME I PREZIME NADLEZNOG BROJ TFLEFONA
LEKARA: NADLEZNOG
LEKARA:
BROJ TELEFONA:

NAZIV I ADRESA BOLNICE:

OVDE PRESAVIJTE

Informacije koje treba da popuni zdravstveni tim

Molimo Vas da ovu karticu date zdravstvenom timu koji vodi racuna o Vasoj
terapiji da ispuni podatke i vrati Vam je.

Datumi injekcija leka TECVAYLI (protokol sa postepenim povec¢avanjem doze):

1. DOZA KOJA SE POVECAVA

2. DOZA KOJA SE POVECAVA

PRVA DOZA ODRZAVANJA *

* To je prva puna doza odrzavanja (1,5 mg/kg)

OVDE PRESAVIUTE

Vazne bezbednosne informacije za zdravstvene radnike

Kod pacijenata koji primaju lek TECVAYLI mogu se javiti CRS i neuroloska
toksi¢nost, ukljucujué¢i ICANS, koji mogu biti smrtonosni ili zivotno ugrozavajuci.
Vecina ovih dogadaja uocenih nakon primene leka TECVAYLI bili su ili Gradusa
1ili 2.

Pregledajte pacijenta zbog znakova i simptoma CRS-a i ICANS-a. Ako Va§
pacijent prijavi bilo koji od znakova ili simptoma navedenih u ovoj kartici, za
dodatne informacije odmah kontaktirajte nadleznog lekara.

Za sve informacije o leku pogledajte Sazetak karakteristika leka.

OVDE PRESAVIUTE

vl je neZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite

lekara. Ovo ukljucuje i svaku moguéu neZeljenu reakciju koja nije navedena u Uputstvu

za lek. Prijavljivanjem nezeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti

ovog leka. Sumnju na nezZeljene reakcije na lek mozete da prijavite Agenciji za lekove i

medicinska sredstva Srbije (ALIMS) putem:

« ONLINE prijave dostupne na internet stranici www.alims.gov.rs ili

* popunjavanjem obrasca za prijavu nezeljene reakcije za pacijenta koji je dostupan na

internet stranici www.alims.gov.rs i slanjem postom na adresu Agencija za lekove i
ici sredstva Srbije, i centar za igi , Vojvode Stepe 458,

Republika  Srbija, ili  elektronskom postom na  adresu

Sumnju na nezeljene reakeije na lek mozete prijaviti i nosiocu dozvole za lek Tecvayli®:
Cilag Kft, Predstavnistvo Beograd,

Omladinskih brigada 88b, Beograd

e-mail: drug safety@its jnj.com

Broj telefona: 011 353 6800

Fax: 011 353 6801
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