TECVAYLIY (teclistamab) Cardul Pacientului

Purtati acest card cu dumneavoastra in orice moment.
ARATATI ACEST CARD oricarui profesionist din domeniul sdnatatii
implicat in ingrijirea dumneavoastra si daca mergeti la spital
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INDOITI AICI

TECVAYLI poate provoca reactii adverse, cum ar fi
Sindromul de Eliberare de Citokine (SEC) si toxicitate
neurologica, inclusiv Sindromul de Neurotoxicitate Asociat
cu Celulele Efectoare Imune (ICANS).!

NUMELE PACIENTULULI:

INDOITI AICI




Informatii de siguranta importante pentru
pacienti

Solicitati imediat asistenta medicala daca aveti oricare
dintre urmatoarele simptome:?!

Sindromul de Eliberare de Citokine| Toxicitate neurologica, inclusiv

(SEC) ICANS
e Febra (38°C sau peste) e Senzatie de confuzie
e Frisoane e Senzatie de afectare a gradului de

vigilenta

Batadi rapide ale inimii
e Dificultate la scris

Dificultate in respiratie
e Dificultate Tn vorbire

Greata
e Somnolenta

Durere de cap
e Pierderea capacitatii de a efectua

* Ameteala miscari si gesturi de precizie (in
ciuda faptului ca exista capacitatea
INDOITI AICI fizica si dorinta de a le efectua)

IMPORTANT DE RETINUT: Stati aproape de locatia in care
ati primit tratamentul cu TECVAYLI cel putin 2 zile
pentru monitorizare zilnica dupa administrarea primelor
trei doze (de obicei, doua doze de initiere si prima doza de
mentinere).! Daca aveti oricare dintre simptomele
enumerate in acest card, sunati medicul dumneavoastra sau
solicitati imediat asistenta medicala de urgenta! Acestea nu
sunt toate reactiile adverse posibile ale TECVAYLI. Spuneti
medicului dumneavoastra daca aveti orice reactie adversa
care va deranjeaza sau nu dispare.




Medic curant

NUMELE MEDICULUI CURANT: NUMARUL DE TELEFON AL
MEDICULUI CURANT:

NUMELE SI ADRESA NUMAR DE TELEFON:
SPITALULUI:

INDOITI AICI

Informatii de completat de catre echipa medicala

Va rugam sa oferiti acest card echipei medicale pentru
completarea informatiilor si apoi pastrati-l dumneavoastra.

Datele administrarii TECVAYLI (schema administrarii):

INITIERE DOZA 1

INITIERE DOZA 2

PRIMA DOZA DE MENTINERE *

* aceasta este prima doza completa de tratament (1,5 mg/kg)?*




Informatii importante privind siguranta, pentru

i
profesionistii din domeniul sanatatii

Sindromul de eliberare de citokine (SEC) si toxicitatea neurologica,
inclusiv ICANS, pot surveni in cazul pacientilor carora li s-a
administrat TECVAYLI si pot fi letale sau le pot pune viata in pericol.
Majoritatea acestor evenimente observate dupa administrarea
TECVAYLI au fost de gradul 1 si 2.}

Evaluati pacientul pentru semne si simptome ale SEC si ICANS.
Daca pacientul dumneavoastra raporteaza semne sau simptome,
asa cum este mentionat in acest card, va rugam sa contactati
imediat medicul curant al pacientului pentru informatii
suplimentare.

Consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului pentru detalii
complete.!

INDOITI AICI

lucru va permite identificarea rapida de noi informatii referitoare la
siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice reactii adverse pe care le
puteti avea.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in
prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin
intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: +4 021317 11 02

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro



mailto:adr@anm.ro
https://adr.anm.ro/
http://www.anm.ro/

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Johnson&Johnson Romania SRL

Str. Tipografilor nr. 11-15, Cladirea S-Park, Corpul B3, Etaj 3, Camera 1, Corpul
B4, Etaj 3 si Corpul LB, Etaj 3, Sector 1, Cod 013714, Bucuresti,

tel: +40 (0)21 207 1800
fax: +40 (0)21 207 1811
email: safetyjc-romania@its.jnj.com (reactii adverse)

email: qualityromania@its.jnj.com (defecte de calitate)

1. TECVAYLI EU Rezumatul Caracteristicilor Produsului.

Versiune aprobata de ANMDMR in aprilie 2024.
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