Karta pacjenta przyjmujacego lek TECVAYLI™ Y
(teklistamab)

Nalezy zawsze nosic te karte przy sobie.
NALEZY JA POKAZYWAC wszystkim
pracownikom ochrony zdrowia
zaangazowanym w leczenie pacjenta
oraz w przypadku wizyty w szpitalu

Lek TECVAYLI moze powodowac dziatania niepozadane
takie jak zespét uwalniania cytokin (CRS) i toksycznos¢
neurologiczna, w tym zespot neurotoksycznosci zwigzanej
z komérkami efektorowymi uktadu odpornosciowego
(ICANS).!

IMIE | NAZWISKO PACJENTA:

Wazne informacje dla pacjenta dotyczace bezpieczenistwa

Nalezy niezwtocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska,
jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z nastepujacych objawéw:’

Zesp6t uwalniania cytokin
(CRS)

® Goraczka (38°C lub wiecej)
® Dreszcze

e Szybkie bicie serca

¢ Trudnosci w oddychaniu

* Nudnosci

® Bol gtowy

® Zawroty gtowy

Toksyczno$éé neurologiczna,

w tym ICANS

e Uczucie splatania

e Obnizenie czujnosci lub
Swiadomosci

e Trudnosci z pisaniem

e Trudnosci zméwieniem

® Sennosc

e Utrata zdolnosci do

wykonywania precyzyjnych
ruchdéw i gestow (pomimo
fizycznej zdolnoscii checido
ich wykonywania).

WAZNE DO ZAPAMIETANIA: Pacjent powinien pozostac
przez 2 dni w poblizu osrodka opieki zdrowotnej, w ktérym
otrzymat lek TECVAYLI, w celu codziennej kontroli po
podaniu wszystkich trzech dawek (zwykle dwéch dawek
wstepnych i pierwszej dawki terapeutycznej).' Jesli wystapi
ktérykolwiek z objawdw wymienionych w niniejszej karcie,
nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub
skorzystac¢ z pomocy medycznej w nagtych wypadkach! Nie sg
to wszystkie mozliwe dziatania niepozadane leku TECVAYLI.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli wystapi jakiekolwiek
dziatanie niepozadane, ktore budzi niepokdj lub nie ustepuje.



Lekarz prowadzacy

IMIE | NAZWISKO LEKARZA NUMER TELEFONU LEKARZA
PROWADZACEGO: PROWADZACEGO:
NAZWA | ADRES SZPITALA: NUMER TELEFONU:

Informacje do wypetnienia przez zespét terapeutyczny
Nalezy przekazac te karte swojemu zespotowi terapeutycznemu w celu
wypetnienia informacji i zwrdcenia jej pacjentowi.

Daty wstrzykniec leku TECVAYLI (schemat stopniowego zwiekszania
dawki):

DAWKA1
DAWKA 2
PIERWSZA DAWKA PODTRZYMUJACA*

*Jest to pierwsza petna dawka terapeutyczna (1,5 mg/kg).’

Wazne informacje dla pracownikéw ochrony zdrowia
dotyczace bezpieczenstwa

U pacjentéw otrzymujacych produkt TECVAYLI moga wystapi¢ smiertelne lub
zagrazajace zyciu CRSitoksycznos¢ neurologiczna, w tym ICANS.

Wiekszos¢ tych zdarzen obserwowanych po podaniu produktu TECVAYLI byta
stopnia . lub2.

Nalezy zbada¢ pacjenta pod katem objawdw przedmiotowych

i podmiotowych CRS i ICANS.

Jesli pacjent zgtasza jakiekolwiek objawy przedmiotowe lub podmiotowe,
wymienione w niniejszej karcie, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z
lekarzem prowadzacym pacjenta w celu uzyskania dalszych informagji.

Wiecej informacji znajduje sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego.!

V¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo
monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa.

1. Charakterystyka Produktu Leczniczego TECVAYLI. EM-106268
pazdziernik 2023



