Pisomna informéacia pre pouzZivatel’a

TECVAYLI 10 mg/ml injekény roztok
TECVAYLI 90 mg/ml injekény roztok

teklistamab

vTento liek je predmetom d’alSicho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnd.
Informécie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie u¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si preditajte celu pisomni informaciu predtym, ako zacnete pouzZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre véas dblezité informacie.

. Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekéra alebo zdravotnt sestru.
J Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotni

sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je TECVAYLI a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete TECVAYLI
Ako pouzivat TECVAYLI

Mozné¢ vedlajsie t¢inky

Ako uchovavat TECVAYLI

Obsah balenia a d’alSie informacie

S N

1. Co je TECVAYLI a na &o sa pouZiva

TECVAYLI je liek na nadorové ochorenie, ktory obsahuje liecivo ,,teklistamab® a pouZiva sa na
lie¢bu dospelych s istym druhom rakoviny kostnej drene nazyvanym mnohopocetny myelom.
Pouziva sa u pacientov, ktori podstapili aspon tri iné druhy lie¢by, ktoré neucinkovali alebo prestali
ucinkovat’.

Ako TECVAYLI u¢inkuje

TECVAYLI je protilatka, ¢o je druh bielkoviny, ktord bola navrhnuta tak, aby rozpoznala Specifické
ciele vo vaSom tele a naviazala sa na ne. TECVAYLI sa zameriava na antigén dozrievania B-buniek
(BCMA), ktory sa nachadza na nadorovych bunkach mnohopocetného myelému, a na zhluk
diferenciacie 3 (CD3), ktory sa hachadza na takzvanych T-bunkach vasho imunitného systému.

Tento liek G¢inkuje tak, Zze sa naviaze na tieto bunky a spoji ich, aby vas imunitny systém mohol zni¢it
nadorové bunky mnohopocetného myeldomu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete TECVAYLI

TECVAYLI vam nesmie byt’ podavany, ak ste alergicky na teklistamab alebo na ktorukol'vek

z d’al8ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Ak si nie ste isty, ¢i ste alergicky, porad'te sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou skor, ako
dostanete TECVAYLI.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivatt TECVAYLI, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak ste
v priebehu poslednych 6 mesiacov mali mozgovu prihodu alebo zachvat.
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TECVAYLI a ockovacie latky
Predtym, ako vam podaji TECVAYLI, porad'te sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou, ak ste
V poslednom case podstupili ockovanie alebo sa chystate na ockovanie.

Zivé ockovacie latky nesmiete dostat’ v &ase Styri tyzdne pred liecbou TECVAYLI az styri tyzdne po
liecbe TECVAYLI.

Testy a kontroly

Pred podanim TECVAYLI vam lekér skontroluje krvny obraz na prejavy infekcie. Ak méte nejaku
infekciu, bude lie¢ena predtym, ako zacnete dostavat’ TECVAYLI. V&S lekér tiez skontroluje, ¢i nie
ste tehotna alebo ¢i nedojcite.

Pocas liecby TECVAYLI bude vas lekdr sledovat, ¢i sa u vas nevyskytuji vedl'ajsie ucinky. Lekar
vam bude pravidelne kontrolovat’ krvny obraz, pretoze pocet krviniek a inych krvnych zloziek sa moze
znizit'.

V8imajte si zdvazné vedl’ajsie Gcinky.

Okamtzite informujte svojho lekéra alebo zdravotnu sestru, ak sa u vas vyskytne nieco

z nasledujuceho:

. Priznaky ochorenia znameho ako ,,syndrom uvolfiovania cytokinov* (CRS). Syndrom
uvolniovania cytokinov je zdvazna imunitnd reakcia, ktorej priznaky zahiiaju horacku, zimnicu,
nevol'nost’, bolest” hlavy, zrychleny tep srdca, zavrat a tazkosti s dychanim.

. Utinky na va$ nervovy systém. Priznaky zahffiajii pocit zmétenosti, pocit zniZenej pozornosti,
ospalosti alebo t'azkosti s pisanim a/alebo rozpravanim. Niektoré z nich mézu byt priznakmi
zavaznej imunitnej reakcie nazyvanej ,,syndrom neurotoxicity savisiaci s imunitnymi
efektorovymi bunkami* (ICANS).

° Prejavy a priznaky infekcie.

Povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak spozorujete akékol'vek priznaky uvedené vyssie.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte TECVAYLI detom a dospievajdcim mladSim ako 18 rokov, pretoZe nie je zname, ako
ich tento liek ovplyvni.

Iné lieky a TECVAYLI

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. To zahffia aj lieky, ktoré st dostupné bez lekarskeho
predpisu, a bylinné pripravky.

Tehotenstvo a dojéenie
Nie je zndme, ¢i TECVAYLI ovplyviiuje nenarodené diet’a alebo ¢i prechadza do materského mlieka.

Tehotenstvo — informacie pre Zeny

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lek&rom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vdm bude podany TECVAYLI.

Ak otehotniete pocas liecby tymto lickom, okamzite to povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotne;j
sestre.

Tehotenstvo — informacie pre muzov
Ak vasa partnerka otehotnie, zatial’ Co ste lieCeny tymto liekom, okamzite to povedzte svojmu
lekarovi.

Antikoncepcia — informacie pre zeny, ktoré by mohli otehotniet’
Ak by ste mohli otehotniet’, musite pouzivat’ uc¢innu antikoncepciu pocas liecby TECVAYLI a este 5
mesiacov po jej ukonceni.
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Antikoncepcia — informacie pre muzov
Ak by vaSa partnerka mohla otehotniet’, musite pouzivat’ u¢innt antikoncepciu pocas liecby
TECVAYLI a este 3 mesiace po jej ukonceni.

Dojcenie
Vy a vas lekar rozhodnete o tom, ¢i je prinos dojéenia vacsi ako riziko pre vase dieta. Ak sa vy a vas
lekar rozhodnete prestat’ pouzivat’ tento liek, nedojcite 5 mesiacov po ukonceni liecby.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektori 'udia m6zu pocas uzivania TECVAYLI pocitovat’ tinavu, zavrat alebo zmétenost. Neved'te
vozidld, nepouZzivajte nastroje, neobsluhujte t'azké stroje ani nevykondvajte ¢innosti, ktoré by mohli
predstavovat’ nebezpecenstvo pre vas, kym neprejde aspoii 48 hodin od podania tretej davky
TECVAYLI alebo podla pokynov vasho lekara.

TECVAYLI obsahuje sodik
TECVAYLI obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat TECVAYLI

Aké mnozstvo lieku sa podava
Vas lekar vam ur¢i davku TECVAYLI. Davka bude zavisiet’ od vasej telesnej hmotnosti. Prvé dve
davky budu niZsie.

TECVAYLI sa podava takto:

. V prvej davke dostanete 0,06 mg na kilogram telesnej hmotnosti.

° V druhej davke dostanete 0,3 mg na kilogram telesnej hmotnosti 0 2 — 7 dni neskor.

° Potom dostanete ,,udrZiavaciu davku“ 1,5 mg na kilogram telesnej hmotnosti 2 — 7 dni po druhej
davke.

o V podavani ,,udrziavacej davky* sa potom bude pokracovat’ jedenkrat tyzdenne, pokial’ budete
mat’ z TECVAYLI prinos.

Ak budete mat’ z TECVAYLI prinos aj po 6 mesiacoch, vas lekar moze rozhodnut’, ze budete dostavat
LudrZiavaciu davku* jedenkrat za dva tyZdne.

Lekar vas bude po kazdej z prvych troch davok sledovat’, ¢i nemate vedlajsie uc¢inky. Bude to robit’
2 dni po kazdej davke.

Po prvych troch davkach zostarite v blizkosti zdravotnickeho zariadenia pre pripad, Ze sa u vas
vyskytnu vedl'ajsie u€inky.

Ako sa liek podava
TECVAYLI vam bude podéavat’ lekar alebo zdravotna sestra vo forme injekcie pod kozu
(,,subkutanna“ injekcia). Podava sa do oblasti Zaludka (brucha) alebo stehna.

Iné lieky podavané pocas liecby TECVAYLI

Jednu aZ tri hodiny pred kazdou z prvych troch davok TECVAYLI vdm budu podané lieky, ktoré
pomahaju znizit’ pravdepodobnost’ vedl'ajsich uc¢inkov, ako je syndrom uvolnovania cytokinov. Tie
mozu zahfiiat’:

. lieky na zniZenie rizika alergickej reakcie (antihistaminika)
o lieky na zniZenie rizika zapalu (kortikosteroidy)
. lieky na zniZenie rizika horacky (napriklad paracetamol)

Tieto lieky vam mo6zu byt podavané aj pri neskorsich davkach TECVAYLI v zavislosti od pripadnych
priznakov, ktoré sa u vas vyskytnu.
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Moézete dostat’ aj d’alSie lieky na zéklade pripadnych priznakov, ktoré sa u vas vyskytnu, alebo na
zéklade vaSej anamnézy.

Ak dostanete viac TECVAYLI, ako mate

Tento lick vam bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra a je nepravdepodobné, Ze dostanete prilis
vysoku davku. V pripade, ze ho dostanete prili§ vel'a (predavkovanie), vas lekar vas bude kontrolovat’,
¢i sa u vas nevyskytnu vedl'ajsie G¢inky.

Ak zabudnete prist’ na podanie TECVAYLI
Je vel'mi dolezité, aby ste prisli na vSetky dohodnuté terminy. Ak na niektory termin nepridete, ¢o
najskor si dohodnite d’alsi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. MozZné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vazne vedPajSie ucinky
Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich zavaznych
vedlajsich ucinkov, ktoré mozu byt zdvazné a moézu byt smrtelné.

VePmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):

. zavazné imunitna reakcia (,,syndrom uvolnovania cytokinov*), ktora moze spdsobit” horacku,
zimnicu, nevol'nost’, bolest’ hlavy, zrychleny tep srdca, zavrat, tazkosti s dychanim

° nizka hladina protilatok nazyvanych ,,imunoglobuliny* v krvi (hypogamaglobulinémia), ¢o
moze zvysit pravdepodobnost’ infekcii

o nizka hladina uréitého typu bielych krviniek (neutropénia)

. infekcia, ktora moze zahfnat’ horacku, zimnicu, triaSku, kasSel’, dychavicnost’, zrychlené
dychanie a zrychleny pulz

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

o Utinky na vas nervovy systém. Tie mozu byt prejavmi zdvaznej imunitnej reakcie nazyvanej
,Syndrém neurotoxicity savisiaci s imunitnymi efektorovymi bunkami® (ICANS). Niektoré
z tychto priznakov su:
o] pocit zmatenosti

pocit zniZzenej pozornosti

tazkosti s pisanim

tazkosti s rozpravanim

ospalost’

strata schopnosti vykonavat’ cielené pohyby a gesta (napriek tomu, Ze mate fyzicku

schopnost’ a snahu vykonavat’ ich)

O O0O0O0O0

Ak spozorujete niektory z vysSie uvedenych zavaznych vedlajsich u¢inkov, okamzite o tom
informujte svojho lekara.

DalSie vedlajsie u¢inky
Dalsie vedl'ajsie ucinky su uvedené nizsie. Informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak sa
u vas objavi niektory z tychto vedlajsich G¢inkov.

Velmi ¢asté (moézu postihovat’ viac ako 1 z 10 0séb):

o plicna infekcia (pneumonia)

o infekcia COVID-19 spdsobena virusom nazyvanym koronavirus (SARS-CoV-2)
o infekcia nosa, dutin alebo hrdla (infekcia hornych dychacich ciest)

. nizka hladina ¢ervenych krviniek (anémia)
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nizka hladina krvnych dosti¢iek (buniek, ktoré pomahaju zrazaniu Krvi; trombocytopénia)
nizky pocet bielych krviniek (leukopénia)

nizka hladina urc¢itého typu bielych krviniek (lymfopénia)

nizka hladina fosfatu, hor¢ika (magnézia) alebo draslika (kalia) v krvi (hypofosfatémia,
hypomagneziémia alebo hypokaliémia)

zvysené hladina vapnika (kalcia) (hyperkalciémia)

zvySena hladina alkalickej fosfatazy v krvi

znizena chut’ do jedla

nevol'nost’ (nauzea), hnacka, zapcha, vracanie

bolest” hlavy

poskodenie nervov, ktoré mdze spdsobit’ tipnutie, znecitlivenie, bolest’ alebo stratu vnimania
bolesti

vysoky krvny tlak (hypertenzia)

krvacanie, ktoré méze byt zavazné (hemoragia)

kasel

dychavicnost’ (dyspnoe)

hortucka

pocit silnej Unavy

bolest’ hlavy alebo svalov

opuchnuté ruky, ¢lenky alebo chodidla (edém)

koZné reakcie v mieste podania injekcie alebo v jeho blizkosti vratane zacervenania koze,
svrbenia, opuchu, bolesti, modrin, vyraZzky, krvacania

asté (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s0b):
zavazné infekcie v celom tele (sepsa)
infekcia koze spdsobujuca zacervenanie (celulitida)
nizky pocet ur¢itého druhu bielych krviniek s horuc¢kou (febrilna neutropénia)
nizka hladina ,,fibrinogénu®, typu proteinu v krvi, ¢o stazuje tvorbu zradZania
zmena funkcie mozgu (encefalopatia)
nizka hladina vapnika (kalcia) alebo sodika (natria) v krvi (hypokalciémia alebo hyponatriémia)
vysoka hladina draslika (kalia) v krvi (hyperkaliémia)
nizka hladina albuminu v krvi (hypoalbuminémia)
nizka hladina kyslika v krvi (hypoxia)
zvySena hladina gama-glutamyltransferazy v krvi
zvySena hladina peceniovych enzymov transaminaz v krvi
zvySena hladina kreatininu v krvi
zvySena hladina amylazy v krvi (hyperamylazia)
zvysena hladina lipazy v krvi (hyperlipazémia)
krvné testy mozu ukazat, ze zrazanie krvi trva dihsie (zvy3enie INR a predizenie PTT)

® 6 6 0 0 0 0 0 0 O O O 0o 0o o

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
VedTajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na Statny Gstav pre kontrolu liegiv, Sekcia klinického
skuSania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507 01 206,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci uc¢inok lieku je na
webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ lickov/Hlasenie podozreni na neziaduce G¢inky
liekov. Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat TECVAYLI

TECVAYLI bude uchovavat’ v nemocnici alebo na klinike vas lekar.
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Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a injek¢nej liekovke po
»EXP*. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pdvodnej Skatuli na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Zdravotnicky pracovnik zlikviduje
vSetky lieky, ktoré sa uz nepouzivaju. Tieto opatrenia pomo6zu chrénit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co TECVAYLI obsahuje
o Liecivo je teklistamab. TECVAYLI sa dodava v dvoch roznych silach:
o 10 mg/ml - jedna 3 ml injekéna lickovka obsahuje 30 mg teklistamabu
o] 90 mg/ml - jedna 1,7 ml injek¢na liekovka obsahuje 153 mg teklistamabu

o Dalsie zlozky st edetét, disodné sol’, dihydrat; kyselina octova, ladova (bezvoda,
nehydratovand); polysorbéat 20; octan sodny, trihydrat; sacharéza; voda na injekcie (pozri
»TECVAYLI obsahuje sodik* v Casti 2).

Ako vyzera TECVAYLI a obsah balenia
TECVAYLI je injek¢ny roztok (injekcia) a je to bezfarebna az svetlozlta kvapalina.
TECVAYLI sa dodéva v papierovej $katuli obsahujucej 1 sklenent injeként liekovku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandsko

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovand v 12/2023.
Tento liek bol registrovany s podmienkou. To znamena, Ze sa 0 tomto licku o¢akavaji d’alsie
dopliujtce informacie.

Eurdpska agentura pre lieky najmenej raz za rok posudi nové informécie o tomto lieku a tato pisomna
informaciu bude podl'a potreby aktualizovat'.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Tato pisomna informécia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Je vel'mi dolezité dosledne dodrziavat’ pokyny na pripravu a podavanie uvedené v tejto Casti, aby sa
minimalizovali moZné chyby v davkovani pri pouZiti liekoviek TECVAYLI 10 mg/ml a TECVAYLI
90 mg/ml.

TECVAYLI sa ma podavat’ len subkutannou injekciou. TECVAYLI nepodévajte intravendzne.

TECVAYLI ma podavat’ zdravotnicky pracovnik s primerane vySkolenym zdravotnickym personalom
a vhodnym zdravotnickym vybavenim na zvladnutie zdvaznych reakcii vratane syndrému uvolfiovania
cytokinov.

Injekéné liekovky TECVAYLI 10 mg/ml a TECVAYLI 90 mg/ml st uréené len na jednorazové
pouZitie.

Injekéné liekovky TECVAYLI s roznou silou sa nemaju kombinovat’ na dosiahnutie udrZiavacej
davky.

Na pripravu a podanie TECVAYLI sa ma pouzit’ asepticka technika.

V3etok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poZiadavkami.

Priprava TECVAYLI
° Overte predpisant davku pre kazda injekciu TECVAYLI. Na minimalizaciu chyb pouzite na
pripravu injekcie TECVAYLI nasledujuce tabul’ky.
o] Na urcenie celkovej davky, objemu injekcie a poctu potrebnych injekénych liekoviek
pouzite tabul'ku 1 na zdklade skuto¢nej telesnej hmotnosti pacienta pre 1. postupne sa
zvySujucu davku s pouzitim injekénej lieckovky TECVAYLI 10 mg/ml.
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Tabulka 1: Objemy injekcii TECVAYLI (10 mg/ml) pre 1. postupne sa zvySujucu davku

(0,06 mg/kg)
Telesna Celkova Objem injekcie Pocet
hmotnost’ davka (ml) injekénych
(kg) (mg) liekoviek
(1 injekéna
liekovka =3 ml)

35-39 2,2 0,22 1
40 — 44 2,5 0,25 1
45 - 49 2,8 0,28 1
1. postupne sa 50-59 3,3 0,33 1
zvySujlca davka 60 — 69 3,9 0,39 1
(0,06 mg/kg) 70-79 4,5 0,45 1
80 -89 51 0,51 1
90 -99 57 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] Na uréenie celkovej davky, objemu injekcie a po¢tu potrebnych injekénych liekoviek
pouzite tabul'ku 2 na zaklade skutocnej telesnej hmotnosti pacienta pre 2. postupne sa
zvysujucu davku s pouzitim injekénej liekovky TECVAYLI 10 mg/ml.

Tabulka 2: Objemy injekcii TECVAYLI (10 mg/ml) pre 2. postupne sa zvySujucu davku

(0,3 mg/kqg)
Telesna Celkova Objem injekcie Pocet injekénych
hmotnost’ davka (ml) liekoviek
(kg) (mg) (1 injekéna

liekovka =3 ml)
35-39 11 11 1
40 — 44 13 13 1
45 - 49 14 14 1
50 -59 16 1,6 1
2. postupne sa 60— 69 19 1,9 1
zvySujuca davka 70-79 22 59 1

(0,3 mg/kQg) :

80 -89 25 2,5 1
90 -99 28 2,8 1
100 - 109 31 31 2
110 -119 34 34 2
120 -129 37 3,7 2
130 -139 40 4,0 2
140 - 149 43 4,3 2
150 - 160 47 4,7 2

o Na uréenie celkovej davky, objemu injekcie a poctu potrebnych injekénych liekoviek
pouzite tabul’ku 3 na zaklade skutoénej telesnej hmotnosti pacienta pre udrZiavaciu davku
s pouzitim injekénej lickovky TECVAYLI 90 mg/ml.
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Tabulka 3: Objemy injekcii TECVAYLI (90 mg/ml) pre udrZiavaciu davku (1,5 mg/kg)

Telesna Celkova Objem injekcie (ml) Pocet
hmotnost’ davka injek¢énych
(kg) (mg) liekoviek
(1 injekéna
liekovka
=1,7ml)
35-39 56 0,62 1
40 - 44 63 0,70 1
- . 45-49 70 0,78 1
Udrzllavama 50 — 59 82 091 1
davka 60 — 69 99 11 1
(1,5 mg/kg) 70-79 108 1.2 1
80 — 89 126 14 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

. Vyberte prislusnu injekénu liekovku TECVAYLI z chladnicky (2 °C — 8 °C) a podl'a potreby ju
nechajte zohriat’ na izbovu teplotu (15 °C — 30 °C) najmenej pocas 15 minut. TECVAYLI
nezahrievajte Ziadnym inym spésobom.

. Po dosiahnuti pozadovanej teploty jemne krazte injekénou liekovkou priblizne 10 sekund, aby
sa obsah premieSal. Netraste.

. Pomocou prenosovej ihly natiahnite pozadovany injekény objem TECVAYLI z injekenej
liekovky (liekoviek) do injek¢nej striekacky vhodnej velkosti.

o] Ziadny objem injekcie nema presiahnut’ 2,0 ml. Davky vyzadujce viac ako 2,0 ml
rozdel'te rovnomerne do viacerych injek¢énych striekaciek.

o TECVAYLI je kompatibilny s ihlami z nehrdzavejlcej ocele, polypropylénovym
a polykarbonatovym materidlom striekacky.

o Prenosovu ihlu nahrad’te ihlou vhodnej velkosti na podanie injekcie.

. Pred podanim TECVAYLI vizuélne skontrolujte, ¢i neobsahuje pevné Castice a ¢i nema
zmenenu farbu. NepouZivajte, ak méa roztok zmenenu farbu, ak je zakaleny alebo ak s v fiom
pritomné cudzie Castice.

o] TECVAYLI injekény roztok je bezfarebny az svetlozlty.

Podavanie TECVAYLI

o Pozadovany objem TECVAYLI vstreknite do podkozného tkaniva brucha (uprednostiiované
miesto podania injekcie). Alternativne sa méze TECVAYLI podat’ do podkozného tkaniva
stehna. Ak je potrebnych viac injekcii, injekcie TECVAYLI sa maji podat’ najmenej 2 cm od
seba.

o Nepodavajte injekcie do tetovania alebo jaziev ani do oblasti, kde je koza ¢ervend, pomliazdena,
citliv4, tvrda alebo nejako porusena.

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
SarZe podaného lieku.
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