Piibalova informace: informace pro pacienta

TECVAYLI 10 mg/ml injeké¢ni roztok
TECVAYLI 90 mg/ml injeké¢ni roztok

teklistamab (teclistamab)

vTento pripravek podléha dal§imu sledovéani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. MiiZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Gcinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ Vam bude tento piipravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

o Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.
o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sd€lte to svému Iékati nebo zdravotni

sestte. Stejné postupujte v pripade¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek TECVAYLI a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek TECVAYLI podan
Jak se ptipravek TECVAYLI podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek TECVAYLI uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SN A PN

1. Co je pripravek TECVAYLI a k ¢emu se pouZiva

Pripravek TECVAYLI je 1€k k 1é¢b¢ rakoviny, ktery obsahuje 1é¢ivou latku teklistamab a pouziva se
k 1é¢be dospélych s nadorovym onemocnénim kostni diené nazyvanym mnohocetny myelom.
Pouziva se u pacientd, ktefi podstoupili nejméné tfi jiné zptsoby 1écby, které nefungovaly nebo
prestaly fungovat.

Jak pripravek TECVAYLI funguje

Pripravek TECVAYLI je protilatka, coz je typ bilkoviny, ktera byla navrzena tak, aby rozpoznala a
navazala se na specifické cile v téle. Piipravek TECVAYLI zacili na antigen zrani B-buné¢k (anglicka
zkratka je BCMA), ktery se nachazi na rakovinnych bunikdich mnohocetného myelomu, a na
diferencia¢ni skupinu 3 (CD3), ktera se naléza na tzv. T-buiikach v imunitnim systému. Tento
pripravek funguje tak, Ze se na tyto bunky navaze a spoji je dohromady, takze Vas imunitni systém
muze zni¢it nadorové bunky mnohocetného myelomu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek TECVAYLI podin

Piipravek TECVAYLI Vam nesmi byt podan, jestlize jste alergicky(4) na teklistamab nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Pokud si nejste jisty(4), zda jste alergicky(a), porad’te se pied tim, nezZ Vam bude piipravek
TECVAYLI podan, se svym lékaiem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opati‘eni

Pted tim, nez Vam bude ptipravek TECVAYLI podan, se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni

sestrou jestlize

o jste v poslednich 6 mésicich m¢l(a) cévni mozkovou piihodu nebo epilepticky zachvat.

o jste nékdy mél(a) nebo muiZzete nyni mit infekci hepatitidy B. To proto, ze ptipravek
TECVAYLI mtize zptsobit, Ze se virus hepatitidy B znovu aktivuje. Lékat Vs bude kvili
znamkam této infekce ptred 1é¢bou piipravkem TECVAYLI, v jejim prubéhu a po ur¢itou dobu
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po jejim ukonceni kontrolovat. Informujte 1ékafe nebo zdravotni sestru, pokud se u Vas zhorsi
unava nebo dojde ke zeZloutnuti kiize nebo o¢niho bélma.

Kdykoli v prabéhu 1é€by nebo po jejim ukonceni okamzité informujte svého lékaie nebo zdravotni

sestru, jestlize

o zaznamenate jakékoli nové nebo zhorsSujici se ptiznaky progresivni multifokalni
leukoencefalopatie (PML). PML je zavazna infekce mozku, kterd mize vést k umrti. Pfiznaky
mohou mimo jiné zahrnovat rozmazané vidéni, ztratu zraku nebo dvojité vidéni, potize
s mluvenim, slabost v ruce nebo noze, zménu zpusobu chiize nebo problémy s rovnovahou,
pretrvavajici necitlivost, snizeni citlivosti nebo ztratu citlivosti, ztratu paméti nebo zmatenost.

Piipravek TECVAYLI a vakciny
Pred tim, nez Vam bude pfipravek TECVAYLI podan, se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni
sestrou, pokud jste byl(a) nedavno oc¢kovan(a) nebo budete ockovan(a).

Zivé vakciny Vam nemaji byt podavany od &tyf tydni pied 1é¢bou do étyi tydnil po 16¢bé piipravkem
TECVAYLL

Testy a kontroly

Pied tim, neZ Vam bude piipravek TECVAYLI podan, Vam lékat zkontroluje krevni obraz, zda se
u Vas neobjevi znamky infekce. Pokud néjakou infekci mate, bude pred zahajenim 1é¢by ptipravkem
TECVAYLI lécena. Lékat také zkontroluje, zda jste t€¢hotna nebo zda kojite.

Béhem lécby piipravkem TECVAYLI bude 1ékaf sledovat nezadouci t¢inky. Lékat Vam bude
pravideln¢ kontrolovat krevni obraz, protoze mtize dojit k poklesu krvinek a dalSich slozek krve.

Davejte pozor na zavazné nezadouci ucinky.

Svého lékai‘e nebo zdravotni sestru ihned informujte, pokud se u Vas vyskytne néktery

z nasledujicich nezadoucich ucinku:

o znamky stavu zndmého jako ,,syndrom z uvolnéni cytokini* (anglicka zkratka je CRS).
Syndrom z uvolnéni cytokint je zavaznou imunitni reakci s pfiznaky, jako je horecka, zimnice,
pocit na zvraceni, bolest hlavy, zrychleny tep, pocit to¢eni hlavy a dychaci obtize.

. ucinky na nervovy systém. Ptiznaky zahmuji pocit zmatenosti, pocit snizené pozornosti,
ospalost nebo potize se psanim a/nebo mluvenim. Nékteré z nich mohou byt znamkami zadvazné
imunitni reakce nazyvané ,,syndrom neurotoxicity asociovany s imunitnimi efektorovymi
bunkami® (anglicka zkratka je ICANS).

. znamky a ptiznaky infekce.

Pokud zaznamenate nékterou ze znamek uvedenych vyse, sdélte to svému 1ékati nebo zdravotni sestie.

Déti a dospivajici
Ptipravek TECVAYLI nepodévejte détem ani mladym lidem do 18 let, protoze neni znamo, jaky na né
bude tento pripravek mit vliv.

Dalsi 1écivé pripravek a pripravek TECVAYLI

Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i 1€kd, které jsou dostupné bez l€kaiského
piedpisu a rostlinnych ptipravki.

Téhotenstvi a kojeni
Neni znamo, zda piipravek TECVAYLI ma vliv na nenarozené dité nebo zda prostupuje do
matetského mléka.

Te&hotenstvi - informace pro zeny

Pokud jste téhotna, domnivate se, ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, informujte svého
l1ékate nebo zdravotni sestru diive, nez Vam bude ptipravek TECVAYLI podan.

Pokud b&hem 1é¢by timto piipravkem ot¢hotnite, ihned to sdélte svému Iékati nebo zdravotni sestie.




Téhotenstvi - informace pro muze
Pokud Vase partnerka ot¢hotni béhem doby, kdy uZivate tento piipravek, sdélte to ihned svému 1ékafi.

Antikoncepce - informace pro Zeny, které by mohly otéhotnét
Pokud byste mohla otéhotnét, musite béhem 1é¢by pripravkem TECVAYLI a 5 mésici po jejim
ukonceni pouZzivat uc¢innou antikoncepci.

Antikoncepce - informace pro muze
Pokud by Vase partnerka mohla otéhotnét, musite béhem lécby piipravkem TECVAYLI a 3 mésice po
jejim ukonceni pouzivat uc¢innou antikoncepci.

Kojeni
Spolu se svym lékatem rozhodnete, zda je prinos kojeni vetsi nez riziko pro Vase dite. Pokud se
s Iékafem rozhodnete, Ze pfestanete tento pripravek pouzivat, nekojte 5 mésicti po ukoncéeni 1é¢by.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nektefti lidé se mohou béhem pouzivani ptipravku TECVAYLI citit unaveni, mit to¢eni hlavy nebo se
citit zmateni. Nejméné 48 hodin po tieti davce pripravku TECVAYLI nebo podle pokynt svého 1ékaie
nefid’te, nepouzivejte nastroje, neobsluhujte t€zké stroje nebo nedélejte véci, které¢ by mohly byt pro
Vas nebezpecné.

Piipravek TECVAYLI obsahuje sodik
Ptipravek TECVAYLI obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek TECVAYLI podava

Kolik pFipravku se podava

Davku ptipravku TECVAYLI stanovi Vas Iékat. Davka bude zaviset na Vasi télesné hmotnosti. Prvni
dvé davky budou nizsi.

Ptipravek TECVAYLI se podava nasledovné:

o V prvni davce dostanete 0,06 mg na kazdy kilogram télesné hmotnosti.

o Jako druhou davku dostanete 0,3 mg na kazdy kilogram télesné¢ hmotnosti o 2 az 7 dni pozdéji.

o Potom dostanete ,,udrzovaci davku® 1,5 mg na kazdy kilogram télesné hmotnosti 2 az 7 dni po
druhé davce.

o ,Jdrzovaci davku‘ budete nadale dostavat jednou tydné tak dlouho, dokud Vam bude piipravek

TECVAYLI pfinaset prospéch.

Pokud Vam bude ptipravek TECVAYLI ptinaset prospech i po 6 mésicich, mize Vas 1ékar
rozhodnout, ze budete jednou za dva tydny dostavat ,,udrzovaci davku®.

Po kazdé z prvnich tfech davek Vas bude lékar sledovat kvtili nezadoucim ucinkiim. A to vzdy 2 dny
po kazd¢ davce.

Po prvnich tfech ddvkach byste mél(a) setrvavat v blizkosti zdravotnického zatizeni pro piipad, ze
dojde k nezadoucim u¢inkim.

Jak se piipravek podava
Ptipravek TECVAYLI Vam bude podavat Iékar nebo zdravotni sestra jako injekci pod kiizi (podkozni
injekci). Podava se do oblasti bficha nebo stehna.



Dalsi 1éky podavané béhem lé¢by piipravkem TECVAYLI

Jednu az tfi hodiny pted kazdou z prvnich tii davek pfipravku TECVAYLI Vam budou podany 1éky,
které napomahaji snizovat pravdépodobnost nezadoucich uc¢inkt, jako je syndrom z uvolnéni
cytokind. Ty mohou zahrnovat:

o 1éky ke sniZeni rizika alergické reakce (antihistaminika)
. 1éky ke sniZeni rizika zanétu (kortikosteroidy)
o l1éky ke sniZeni rizika horecky (jako je paracetamol)

Na zakladé ptiznakli Vam tyto léky mohou byt také podany pii dalSich davkach ptipravku
TECVAYLIL

Mohou Vam byt také na zaklad¢ ptiznakti nebo nemoci prodélanych v minulosti podany dalsi 1éky.

Pokud Vam bylo podano vice piipravku TECVAYLI, neZ mélo

Tento pripravek Vam bude podavat 1ékat nebo zdravotni sestra, takze je nepravdépodobné, ze by Vam
jej bylo podano prilis mnoho. Pokud Vam jej bude podéano pfili§ mnoho (pfedavkovani), bude Vas
lékat kontrolovat s ohledem na nezadouci ucinky.

Pokud zapomenete prijit na podani pripravku TECVAYLI
Je velmi dilezité, abyste se dostavoval(a) na vSechna podani pripravku. Pokud na podani zapomenete

prijit, dohodnéte si navstévu co nejdfive.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Pokud Vas postihne néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich u¢inki, které mohou mit té€zky
prabéh a mohou vést k umrti, ihned zavolejte 1ékafskou pomoc.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

o zavazna imunitni reakce (syndrom z uvolnéni cytokintl), ktera miize vyvolat horecku, zimnici,
pocit na zvraceni, bolest hlavy, zrychleny tep, pocit to¢eni hlavy a obtize s dechem
. nizka hladina protilatek nazyvanych imunoglobuliny v krvi (hypogamaglobulinemie), coz mize

zvysSovat pravdépodobnost infekci
nizké hladiny urc¢itého druhu bilych krvinek (neutropenie)
° infekce, ktera muze zahrnovat horecku, zimnici, ties, kasel, dusnost, zrychleny dech a rychly tep

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):
. ucinky na nervovy systém. Miize jit o znamky zavazné imunitni reakce nazyvané ,,syndrom
neurotoxicity asociovany s imunitnimi efektorovymi buitkami* (ICANS):
Nékterymi z téchto piiznaki jsou:
o pocit zmatenosti
pocit snizené pozornosti
potize se psanim
potize s mluvenim
ospalost
ztrata schopnosti provadét zruéné pohyby a gesta (i pies fyzickou schopnost a snahu je
vykonat)

O O O O O

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
o zavazna infekce mozku nazyvana progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML), ktera
muze vést k umrti. Nekterymi z pfiznaki jsou:
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rozmazané vidéni, ztrata zraku nebo dvojité vidéni
potize s mluvenim

slabost v ruce nebo noze

zména zpusobu chiize nebo problémy s rovnovahou
pietrvavajici necitlivost

snizena citlivost nebo ztrata citlivosti

ztrata pameéti nebo zmatenost

O 0 O O O O O

Pokud zaznamenate néktery z vyse uvedenych nezadoucich Gc¢inkd, ihned to sd€lte svému 1ékafi.

DalSi nezadouci G¢inky
Dale jsou uvedeny dalsi nezadouci G¢inky. Pokud se u Vas objevi néktery z téchto nezadoucich
ucinku, sdélte to svému lékaii nebo zdravotni sestie.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

plicni infekce (pneumonie, zapal plic)

infekce COVID-19 zptsobend virem nazyvanym coronavirus (SARS-CoV-2)

infikovany nos, nosni dutiny nebo hrdlo (infekce hornich dychacich cest)

infekce mocCovych cest

nizké hladiny Cervenych krvinek (anemie)

nizké hladiny krevnich desticek (napomahaji srazeni krve, trombocytopenie)

nizky pocet bilych krvinek (leukopenie)

nizké hladiny jednoho druhu bilych krvinek (lymfopenie)

nizké hladiny fosfatt, hot¢iku nebo drasliku v krvi (hypofosfaemie, hypomagnesemie nebo
hypokalemie)

zvysena hladina vapniku (hyperkalcemie)

zvysena alkalicka fosfataza v krvi

snizeni chuti k jidlu

nevolnost (pocit na zvraceni), prijjem, zacpa, zvraceni, bolest zaludku (bolest bficha)
bolest hlavy

poskozeni nervil, které mize zpisobit mravenceni, necitlivost, bolest nebo ztratu citlivosti na
bolest

svalové kiece

vysoky krevni tlak (hypertenze)

krvaceni, které muze byt zavazné (hemoragie)

nizky krevni tlak (hypotenze)

kasel

dus$nost

horecka

pocit velké tnavy

bolest svalil

otok rukou, kotnikti nebo nohou (edém)

kozni reakce v misté€ injekce nebo v jeho blizkosti, véetné zarudnuti ktize, svédéni, otoku,
bolesti, modfin, vyrazky, krvaceni

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):

. zavazna infekce v celém tele (sepse)

. infekce ktize vyvolavajici zarudnuti (celulitida)

o nizky pocet jednoho druhu bilych krvinek s horeckou (febrilni neutropenie)

o nizké hladiny fibrinogenu, druh bilkoviny zabratniujici tvorbam krevnich sraZenin
o zmény fungovani mozku (encefalopatie)

o nizka hladina vapniku nebo sodiku v krvi (hypokalcemie nebo hyponatremie)

. vysoka hladina drasliku v krvi (hyperkalemie)

. nizka hladina albuminu v krvi (hypoalbuminemie)

. nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie)



nizka hladina kysliku v krvi (hypoxie)

zvySena hladina gamaglutamyltransferazy v krvi

zvySena hladina jaternich enzymil aminotransferaz v krvi

zvySend hladina kreatininu v krvi

zvySend hladina amylazy v krvi (hyperamylasemie)

zvySend hladina lipazy v krvi (hyperlipasemie)

krevni testy mohou ukézat delsi Cas srazlivosti krve (zvySeni INR a prodlouzeni PTT)

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkti, sdélte to svému l1¢ékati nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u€inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek TECVAYLI uchovavat
Pripravek TECVAYLI bude uchovavat Vas 1ékatr v nemocnici nebo na klinice.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku injekcni
lahvicky za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte v piivodni krabi¢ce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek TECVAYLI obsahuje

o Lécivou latkou je teklistamab. P¥ipravek TECVAYLI se dodava ve dvou riiznych silach:
o 10 mg/ml — jedna 3ml injek¢ni lahvicka obsahuje 30 mg teklistamabu
o 90 mg/ml — jedna 1,7ml injek¢ni lahvicka obsahuje 153 mg teklistamabu

Pomocnymi latkami jsou dihydrat dinatrium-edetatu, ledova kyselina octova, polysorbat 20, trihydrat
natrium-acetatu, sacharosa, voda pro injekci (viz ,,Piipravek TECVAYLI obsahuje sodik* v bodé¢ 2).

Jak pripravek TECVAYLI vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek TECVAYLI je injek¢ni roztok (injekce) a je to bezbarva az nazloutla tekutina.
Pripravek TECVAYLI se dodava v krabic¢ce obsahujici 1 sklenénou injekéni lahvicku.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nizozemsko

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen(@jacbe.jnj.com

Bbarapus

»oKOHCBHH & JIxoHchH bearapus” EOO/]]
Ten.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.o.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EArada

Janssen-Cilag ®oppakevtiky Movonpocmnn
A.E.B.E.

TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"

Tel: +370 5 278 68 88
It@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu(@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00



France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75 /+33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

Island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvnpog

Bapvafog Xoatinmavaynig Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romania
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +44 1 494 567 444
medinfo@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 07/2024.
Tomuto 1é¢ivému piipravku bylo udéleno tzv. podmineéné schvaleni. Znamena to, ze informace

o tomto pfipravku budou pfibyvat.

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky nejméné jednou za rok vyhodnoti nové informace o tomto
1é¢ivém piipravku a tato ptibalova informace bude podle potieby aktualizovana.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky je tato pribalova informace

k dispozici ve vSech ufednich jazycich EU/EHP.



https://www.ema.europa.eu/en

Nasledujici informace jsou uré¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Je velmi dulezité striktné dodrzovat pokyny k pfipravé a podani uvedené v této Casti, aby se
minimalizovaly potencialni chyby v davkovani injek¢nich lahvicek ptipravku TECVAYLI 10 mg/ml a
TECVAYLI 90 mg/ml.

Ptipravek TECVAYLI se musi podavat pouze subkutanni injekci. Pripravek TECVAYLI nepodavejte
intravendzné.

Ptipravek TECVAYLI se mé podavat ve zdravotnickém zafizeni s odpovidajicim zptisobem
proskolenymi zdravotniky a pfisluSnym lékarskym vybavenim, aby bylo mozno zvladnout zavazné
reakce, véetné syndromu z uvolnéni cytokin.

Injekeni lahvicky ptipravku TECVAYLI 10 mg/ml a TECVAYLI 90 mg/ml jsou uréeny pouze
k jednorazovému pouZiti.

K dosazeni udrzovaci davky se nesméji kombinovat injekéni lahvicky piipravku TECVAYLI
s riznymi koncentracemi.

Ptiprava a podéani ptipravku TECVAYLI se musi provadét asepticky.

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Priprava pripravku TECVAYLI
o U kazd¢ injekce ptipravku TECVAYLI ovéite predepsanou davku. K minimalizaci chyb
pouzijte pii pripravé injekce piipravku TECVAYLI nasledujici tabulky.
o Ke stanoveni celkové davky, objemu injekce a potfebného poctu injekénich lahvicek na
zaklade skutecné pacientovy té€lesné hmotnosti pro 1. step-up davku za vyuziti injekéni
lahvicky piipravku TECVAYLI 10 mg/ml pouzijte tabulku 1.

Tabulka 1: Injekéni objemy piipravku TECVAYLI (10 mg/ml) pro 1. step-up davku

(0,06 mg/kg)
Pocet injek¢nich
Télesna lahvicek
hmotnost Celkova davka Objem injekce (1 injekéni

(kg) (mg) (ml) lahvi¢ka = 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
1. step-up davka 60-69 3,9 0,39 1
(0,06 mg/kg) 70-79 4,5 0,45 1
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 Ke stanoveni celkové davky, objemu injekce a potiebného poctu injekénich lahvicek na
zaklad¢ skute¢né pacientovy télesné hmotnosti pro 2. step-up davku za vyuziti injek¢ni
lahvicky ptipravku TECVAYLI 10 mg/ml pouzijte tabulku 2.

Tabulka 2: Injek¢éni objemy pripravku TECVAYLI (10 mg/ml) pro 2. step-up davku
(0,3 mg/kg)

Pocet injekénich
Télesna lahvicek
hmotnost Celkova davka Objem injekce (1 injekéni

(kg) (mg) (ml) lahvi¢ka = 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. step-up davka 60-69 19 1,9 1
(0,3 mg/kg) 70-79 22 2,2 1
80-89 25 2,5 1
90-99 28 2,8 1
100-109 31 3,1 2
110-119 34 34 2
120-129 37 3,7 2
130-139 40 4,0 2
140-149 43 43 2
150-160 47 4,7 2

o Ke stanoveni celkové davky, objemu injekce a potiebného poctu injekénich lahvicek na

zéakladé skutecné pacientovy télesné hmotnosti pro udrzovaci davku za vyuziti injek¢éni
lahvicky ptipravku TECVAYLI 90 mg/ml pouzijte tabulku 3.

Tabulka 3: Injek¢éni objemy pripravku TECVAYLI (90 mg/ml) pro udrZovaci davku

(1,5 mg/kg)
Pocet injekénich
Télesna lahvicek
hmotnost Celkova davka Objem injekce (1 injekéni

(kg) (mg) (ml) lahvicka = 1,7 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
UdrZovaci 60-69 99 11 1
a g?,v.l;kg) 70-79 108 12 1
i 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

o Ptislusnou injekéni lahvicku ptipravku TECVAYLI vyjméte z chladnicky (2 °C az 8 °C) a
nechejte ji podle potfeby nejméné 15 minut dosahnout okolni teploty (15 °C az 30 °C).
Pripravek TECVAYLI neohfivejte Zadnym jinym zptisobem.

o Po ohftati injekéni lahvi¢kou jemné otacejte po dobu piiblizné 10 sekund, aby se obsah promisil.
Neprotiepavejte.




o Pomoci ptenosové jehly natdhnéte z injekeni lahvicky/injekénich lahvicek do injekeni stiikacky
vhodné velikosti pozadovany objem ptipravku TECVAYLI.

o Injek¢ni objem nema piesahnout 2,0 ml. Davky vyzadujici vétsi objem nez 2,0 ml
rozdélte do nekolika injekénich stiikacek.

o Pripravek TECVAYLI je kompatibilni s nerezovymi injekénimi jehlami a polypropylenovym a
polykarbonatovym materiadlem injek¢nich stiikacek.

. Ptenosovou jehlu nahrad’te injek¢ni jehlou o ptislusné velikosti.

o Pfed podanim pfipravku TECVAYLI vizualné zkontrolujte pfitomnost pevnych castic a zménu
barvy. Nepouzivejte piipravek, pokud je roztok zabarveny nebo je zakaleny nebo pokud jsou
pfitomny cizi Castice.

o Piipravek TECVAYLI injekéni roztok je bezbarvy az nazloutly.

Podavani pripravku TECVAYLI

o Pozadovany objem ptipravku TECVAYLI podejte injekci do podkozni tkané na biise
(preferované misto podani injekce). Alternativné Ize pripravek TECVAYLI podat injekci do
podkozni tkané stehna. Pokud je potfeba vice injekei, maji byt injekce piipravku TECVAYLI
podany nejméné 2 cm od sebe.

o Nepodavejte injekci do tetovani nebo jizev nebo do oblasti, kde je kiize Cervena, zhmozdena,
citliva, zatvrdla nebo kde neni intaktni.

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych pripravkl, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.
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