TECVAYLI"Y | KARTA
(teklistamab) PAC'ENTA

Tuto kartu méjte vzdy u sebe.

TUTO KARTU UKAZTE kazdému zdravotnickému
pracovnikovi, ktery Vas bude kdykoli osetfovat.

v Tento lécivy pripravek podléha dalsimu sledovani

To umozni rychlé ziskdni novych informaci o bezpe¢nosti
MuZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Ucinky,
které se u Vas vyskytnou.

Karta 85 x 50 mm



Pripravek TECVAYLI mize zpUsobit neZadouci uéinky,
jako je syndrom z uvolnéni cytokinG (CRS)

a syndrom neurotoxicity souvisejici s imunitnimi
efektorovymi burikami (ICANS). Oba nezadouci
uéinky mohou bez okamzité Iééby byt Zivot
ohroZujici, nebo zplsobit i smrt pacienta.

OSETRUJICi LEKAR

Jméno osetrujiciho lékare:

Telefonni Cislo osetrujiciho lékare:

Nazev a adresa zdravotnického zafizeni:

Jméno pacienta

Telefonni ¢&islo:
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Pripravek TECVAYLI mizZe zpUsobit neZadouci uéinky,
jako je syndrom z uvolnéni cytokina (CRS)

a syndrom neurotoxicity souvisejici s imunitnimi
efektorovymi burikami (ICANS). Oba nezadouci
uéinky mohou bez okamzité lééby byt Zivot
ohroZujici, nebo zplsobit i smrt pacienta.

Jméno pacienta

Dulezité bezpeénostni informace pro pacienty

Okamzité vyhledejte lékarskou pomoc, pokud se u Vas
vyskytne kterykoli z nasledujicich priznaka:

Syndrom z uvolnéni cytokint (CRS)

+ Horecka (38 °C nebo vyssi)
* Zimnice

« Zrychleny tep

« Dychaci obtize

DULEZITA INFORMACE PRO ZAPAMATOVANI

Po podani prvnich tfech davek je nezbytné setrvat nejméné
2 dny pobliz mista, kde se Vam lééba pripravkem TECVAYLI
podava, aby bylo mozné Vas kazdy den sledovat.

+ Nevolnost (pocit na zvraceni) Pokud se u Vas objevi kterykoli z pfiznaki uvedenych v této

« Bolest hlavy
« Pocit toéeni hlavy

« Zmatenost

karté, ihned se obratte na svého lékafe nebo pohotovost!
Nejsou to viechny mozZné neZadouci G&inky pfipravku
TECVAYLI. Jejich vyéet |ze nalézt v pfibalové informaci (PIL)
na http://www.olecich.cz. Svého lékare informujte, pokud
Vs postihne jakykoli nezadouci u&inek, ktery vyvolava obavy
nebo nemizi.
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Pfipravek TECVAYLI mize zpUsobit neZadouci Géinky,
jako je syndrom z uvolnéni cytokind (CRS)

a syndrom neurotoxicity souvisejici s imunitnimi
efektorovymi burikami (ICANS). Oba nezadouci
uéinky mohou bez okamzité Iééby byt Zivot
ohroZujici, nebo zplsobit i smrt pacienta.

Jméno pacienta

Dulezité bezpeénostni informace pro pacienty

Okamzité vyhledejte Iékarskou pomoc, pokud se u Vas
vyskytne kterykoli z nasledujicich pfiznak:

Syndrom z uvolnéni cytokinG (CRS)

» Horecka (38 °C nebo vys$si)  « Nevolnost (pocit na zvraceni)
« Zimnice + Bolest hlavy
« Zrychleny tep « Pocit toéeni hlavy

« Dychaci obtize . Zmatenost

Neurologicka toxicita véetné ICANS

« Zmatenost, dezorientace + Ospalost

« Ztrata schopnosti
provadét zruéné pohyby
a gesta (i pres fyzickou
schopnost a snahu
je vykonavat)

« Snizend pozornost
« Potize se psanim

« Potize s mluvenim

Dulezité bezpeénostni informace
pro zdravotnické pracovniky

U pacientl lé¢enych pripravkem TECVAYLI se mlze vyskytnout
CRS a neurologicka toxicita véetné ICANS, které mohou byt Zivot
ohroZujicinebo fatalni.

Vysetrete pacienta s ohledem na znamky a pfiznaky CRS a ICANS.
Pokud pacient udavé jakékoli znamky nebo pfiznaky uvedené
vtéto karté, ihned prosim kontaktujte osetrujiciho Iékare pacienta
prodalsiinformace apokynyklécbé.

Uplné podrobnosti naleznete v souhrnu Gidajt o pfipravku.

Aktualné platny SmPC lze vyhledat na webovych strankach
Statniho ustavu pro kontrolu léciv v sekci Databaze Iékl na adrese
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.
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Hlaseni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inka,
sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi. NeZzadouci
uéinky muazete hlasit na: http://www.olecich.cz/
hlaseni-prosukl/ nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu léciv,
odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,
email: farmakovigilance@sukl.cz.

EM-104491 » Schvaleni SUKL 03/2024



DULEZITA INFORMACE PRO ZAPAMATOVANI

Po podani prvnich tfech davek je nezbytné setrvat nejméné
2 dny pobliz mista, kde se Vam lééba pfipravkem TECVAYLI
podava, aby bylo moZné Vas kazdy den sledovat.

Pokud se u Vas objevi kterykoli z pfiznakd uvedenych v této
karté, ihned se obratte na svého lékaie nebo pohotovost!
Nejsou to viechny moZné nezZadouci G&inky pFipravku
TECVAVYLI. Jejich vyéet lze nalézt v pfibalové informaci (PIL)
na http://www.olecich.cz. Svého lékare informujte, pokud
Vas postihne jakykoli nezadouci G¢inek, ktery vyvolava obavy
nebo nemizi.

OSETRUJICIi LEKAR

Jméno osetrujiciho Iékare:

Telefonni ¢islo o3etfujiciho lékare:

Nazev a adresa zdravotnického zarizeni:

Telefonni ¢islo:
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Hlaseni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ué¢inka,
sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi. Nezadouci
uéinky muazete hlasit na: http://www.olecich.cz/
hlaseni-prosukl/ nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu Iéciv,
odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,
email: farmakovigilance@sukl.cz.

EN-104481 » Schualeni SUKL 03/2024

KARTA
PACIENTA

Tuto kartu méjte vzdy u sebe.

TUTO KARTU UKAZTE kazdému zdravotnickému
pracovnikovi, ktery Vas bude kdykoli osetfovat.

TECVAYLI"Y

(teklistamab)

v Tento léCivy pfipravek podléhd dalsimu sledovani.

To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpec¢nosti.
MUZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezaddouci Gcinky,
které se u Vas vyskytnou.



Pripravek TECVAYLI mlze zplsobit nezadouci ucinky,
jako je syndrom z uvolnéni cytokint (CRS)

a syndrom neurotoxicity souvisejici s imunitnimi
efektorovymi burikami (ICANS). Oba nezadouci
uéinky mohou bez okamzité lééby byt Zivot
ohroZujici, nebo zplsobit i smrt pacienta.

Jméno pacienta

Dulezité bezpeénostni informace pro pacienty

Okamzité vyhledejte lIékarskou pomoc, pokud se u Vas
vyskytne kterykoli z nasledujicich pfiznakd:

Syndrom z uvolnéni cytokin (CRS)

» Horecka (38 °C nebo vyssi)  « Nevolnost (pocit na zvraceni)
« Zimnice « Bolest hlavy
+ Zrychleny tep « Pocit togeni hlavy

+ Dychaci obtize - Zmatenost

Neurologicka toxicita véetné ICANS

« Zmatenost, dezorientace « Ospalost

+ Snizena pozornost « Ztrata schopnosti
provadét zruéné pohyby
a gesta (i pres fyzickou
schopnost a snahu
je vykonavat)

» Potize se psanim

« Potize s mluvenim

DileZité bezpeénostni informace
pro zdravotnické pracovniky

U pacientl lééenych pfipravkem TECVAYLI se mize vyskytnout
CRS a neurologicka toxicita véetné ICANS, které mohou byt Zivot
ohrozujicinebo fatélni.

Vysetrete pacienta s ohledem na znamky a priznaky CRS a ICANS.
Pokud pacient udava jakékoli znamky nebo pfiznaky uvedené
vtéto karté, ihned prosim kontaktujte osetrujiciho lIékare pacienta
prodalsiinformace a pokyny kléébé.

Uplné podrobnostinaleznete v souhrnu Gidaji o pfipravku.

Aktualné platny SmPC lze vyhledat na webovych strankach
Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv v sekci Databaze Iéka na adrese
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.
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