I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vﬁim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam
iespgjamam neveélamam blakusparadibam. Informaciju par to, ka zinot par nevélamajam
blakusparadibam, skatit 4.8. apakSpunkta.

1. ZALU NOSAUKUMS
TECVAYLI 10 mg/ml skidums injekcijam
TECVAYLI 90 mg/ml skidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

TECVAYLI 10 mg/ml $kidums injekcijam
Viens 3 ml flakons satur 30 mg teklistamaba (teclistamabum) (10 mg/ml).

TECVAYLI 90 mg/ml $kidums injekcijam
Viens 1,7 ml flakons satur 153 mg teklistamaba (teclistamabum) (90 mg/ml).

Teklistamabs ir humanizeta dubultspecifiska G4 prolina, alanina, alantna (IgG4-PAA) imtinglobulina
tipa antiviela, kas darbojas pret B $tinu nobrie$anas antigénu (BCMA) un CD3 receptoriem, un ir
iegita ziditaju (Kinas kamju olnicu jeb CHO) $ainu linija, izmantojot rekombinantas DNS tehnologiju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam (injekcija).

gl,ddums ir bezkrasains vai viegli iedzeltens, ta pH ir 5,2, un ta osmolaritate ir aptuveni 296 mOsm/1
(10 mg/ml injekciju skidumam) vai aptuveni 357 mOsm/1 (90 mg/ml injekciju Skidumam).

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

TECVAYLI monoterapijas veida indic&ts pieauguSiem pacientiem ar recidivéjosu un refraktaru
multiplo mielomu, kuri sane€musi vismaz tris iepriek$gjas terapijas, ietverot iminmodul&josu lidzekli,
proteasomu inhibitoru un CD38 antivielu, un kuriem p&dgjas sanemtas terapijas laika noveérota
slimibas progresésana.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Arstesana ar TECVAYLI jauzsak un jauzrauga arstiem, kuriem ir pieredze multiplas mielomas
arstéSana.

TECVAYLI jaievada veselibas apriipes specialistam, sadarbojoties ar pienacigi apmacitu medicinas
personalu un izmantojot medictnisko aprikojumu smagu reakciju, tai skaita citokinu atbrivoSanas
sindroma (cytokine release syndrome; CRS), kontrolei (skatit 4.4. apakSpunktu).

Devas

Premedikacijai izmantojamas zales jaievada pirms katras TECVAYLI secigi palielinatas devas
ievadiSanas (skatit turpmak).



TECVAYLI secigi palielinatas devas nav atlauts ievadit pacientiem ar aktivu infekciju (skatit 3. tabulu
un 4.4. apakspunktu).

leteicama dozésanas shema

Ieteicama TECVAYLI dozgsanas shéma ir noradita 1. tabula. TECVAYLI ieteicama deva ir 1,5 mg/kg
subkutanas (s.c.) injekcijas veida vienreiz nedéla pec tam, kad ir ievaditas secigi palielinatas 0,06 un
0,3 mg/kg devas. Pacientiem, kuriem p&c vismaz seSiem menesiem ir bijusi pilniga vai vel labaka
atbildes reakcija, var apsvert devu retaku ievadiSanu — pa 1,5 mg/kg s.c. ik péc divam nedélam (skatit
5.1. apak$punktu).

Arstesana ar TECVAYLI jasak saskana ar 1. tabula noradito devu pakapeniskas palielinasanas shemu,
lai mazinatu citoktnu atbrivosanas sindroma sastopamibu un smagumu. Ta ka pastav citokinu
atbrivosSanas sindroma risks, pacientiem janorada atrasties netalu no veselibas apriipes iestades, un vini
48 stundas pec TECVAYLI secigi palielinatu devu ievadiSanas katru dienu jakontrolg, vai nerodas
simptomi un pazimes (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Ja, uzsakot arsteéSanu, nav ieverotas ieteicamas devas vai doz€Sanas shéma vai ja terapija ir atsakta péc
devas ievadiSanas atlikSanas, var palielinaties ar So zalu darbibas mehanismu saistito nevélamo
blakusparadibu, 1pasi citokinu atbrivosanas sindroma, sastopamiba un smagums (skatit

4.4. apaksSpunktu).

1. tabula. TECVAYLI dozésanas shéma
Doze§anas shema | Diena | Deva®
Visi pacienti

1. diena 1. sola deva Viena 0,06 mg/kg s.c.
deva
Devas pakapeniskas 3. diena® 2. sola deva Viena 0,3 mg/kg s.c.
palielinaSanas shéma® deva
5. dienal 1. balstdeva Viena 1,5 mg/kg s.c.
deva
Iknedglas dozeéSanas Vienu nedelu [iéc - - 1,5 mg/kg s.c. vienreiz
éhémab 1. bal§tdevgs un pec tam | Nakamas balstdevas ’ nedala
vienreiz nedé|a® ’

Pacienti, kuriem péc vismaz seSiem méneSiem ir bijusi pilniga vai vél labaka atbildes reakcija
Dozesanas shéma, kas
paredz zalu
ievadiSanu reizi divas
nedélas”

Jaapsver retaka devu ievadiSana — pa 1,5 mg/kg s.c. ik pec divam nedelam

Deva janosaka, pamatojoties uz faktisko kermena masu, un jaievada subkutani.

o &

Ieteikumus par TECVAYLI lietosanas atsakSanu p&c ta devu ievadiSanas atlikSanas skatit 2. tabula.

o

2. sola devu var ievadit divas lidz septinas dienas péc 1. sola devas ievadiSanas.
Pirmo balstdevu var ievadit divas Iidz septinas dienas péc 2. sola devas ievadiianas. ST ir pirma pilna balstdeva

(1,5 mg/kg).
Starp katru ned€lu ievadamajam balstdevam jasaglaba vismaz piecas dienas ilgs starplaiks.
Arstésanas ilgums

Pacienti ar TECVAYLI jaarste lidz slimibas progres€Sanai vai nepienemamai toksicitatei.

Premedikacijas lidzekli

1-3 stundas pirms katras secigi palielinatas TECVAYLI devas (skatit 1. tabulu) ievadisanas jaievada
talak minétas premedikacijai izmantojamas zales, lai mazinatu citokinu atbrivosanas sindroma risku
(skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu).



o Kortikosteroidi (perorali vai intravenozi 16 mg deksametazona).

o Antihistamina Iidzekli (perorali vai intravenozi 50 mg difenhidramina vai Iidzvertiga citu zalu
deva).

o Pretdrudza Iidzekli (perorali vai intravenozi 650—1000 mg acetaminoféna vai Iidzvertiga citu
zalu deva).

Sadiem pacientiem:

. pacientiem, kuriem atkartotas TECVAYLI devas tiek ievaditas devas pakapeniskas
palielinasanas laika aizkavetu devu de] (skatit 2. tabulu), vai

o pacientiem, kuriem péc ieprieks&jas devas ievadisanas ir bijis CRS (skatit 3. tabulu).

Herpes zoster reaktivdacijas profilakse

Pirms uzsakt arstesanu ar TECVAYLI, Herpes zoster virusa reaktivacijas profilaksei jaapsver
pretvirusu terapija saskana ar vietgjo iestazu vadlinijam.

TECVAYLI lietoSanas atsakSana péc devu ievadiSanas atlikSanas

Ja TECVAYLI devas ievadisana ir bijusi atlikta, arst€Sana jaatsak, pamatojoties uz ieteikumiem
2. tabula un attiecigi turpinot TECVAYLI dozgsanas shemu (skatit 1. tabulu). Premedikacijai
lietojamas zales jaievada ta, ka noradits 2. tabula. Pacienti atbilstosi jakontrole (skatit

4.2. apakSpunktu).

2. tabula. Ieteikumi par TECVAYLI lietoSanas atsakSanu péc devas ievadiSanas atlikSanas

Pédéja ievadrta Laiks, kas pagajis péc Riciba
deva pedéjas devas
ievadiSanas
Atsakt TECVAYLI devas pakapeniskas
1. sola deva Vairak neka 7 dienas palielinaSanas shemu, ievadot 1. sola devu
(0,06 mg/kg)®.
Atkartot 2. sola devu (0,3 mg/kg)* un turpinat
8-28 dienas TECVAYLI devu pakapeniskas palielinaSanas
shemu.
2. sola deva

Atsakt TECVAYLI devas pakapeniskas
Vairak neka 28 dienas | palielinasanas shému, ievadot 1. sola devu
(0,06 mg/kg)®.

Turpinat TECVAYLI p&dgjas dozeSanas

8-28 dienas _ . "
shémas izmanto$anu.
Jebkuras balstdevas Atsakt TECVAYLI devas pakapeniskas
Vairak neka 28 dienas | palielinaSanas shému, ievadot 1. sola devu

(0,06 mg/kg)®.

Devas mainiSana

Arste$ana ar TECVAYLI jauzsak, devu palielinot pakapeniski, ka noradits 1. tabula.
TECVAYLI devas samazinasana nav ieteicama.

Devas ievadiSana var bt jaatliek, lai kontroletu TECVAYLI toksicitati (skatit 4.4. apakSpunktu).
Ieteikumi par TECVAYLI lietoSanas atsakSanu p&c devas ievadiSanas atlikSanas ir aprakstiti 2. tabula.

Ieteicama riciba tad, kad peéc TECVAYLI ievadisanas ir radusas nevélamas blakusparadibas, ir
aprakstita 3. tabula.



3. tabula.

Ieteicama riciba, kad pec TECVAYLI ievadiSanas ir radusas nevélamas

blakusparadibas
Nevelamas Pakape Riciba
blakusparadibas
Citokinu atbrivosanas | 1. pakape TECVAYLI ievadiSsana

sindroms® (skatit
4.4 apakspunktu)

e Kermena temperatiira > 38 °C®

jaatliek, I1dz nevélama
blakusparadiba ir izzudusi.
Informaciju par citokinu
atbrivo$anas sindroma
arstéSanu skatit 4. tabula.
Pirms nakamas TECVAYLI
devas ievadiSanas ievadit

zales.

2. pakape
e Kermena temperatiira > 38 °C®
vienlaikus ar
¢ hipotensiju, kas reagé uz
Skidrumu ievadiSanu un nav
jalieto vazopresorie lidzekli vai
e nepiecieSamibu p&c skabekla
terapijas, izmantojot mazas
plismas® deguna kanulu vai
bezkontakta (blow-by) metodi.

3. pakape (ilgums < 48 stundas)
e Kermena temperatiira > 38 °C®
vienlaikus ar
o hipotensiju, kuras dg] jaievada
viens vazopresorais lidzeklis
kopa ar vazopresinu vai bez ta
vai
e nepiecieSamibu péc skabekla
terapijas, izmantojot lielas
plusmas® deguna kanulu, sejas
masku, skabekla masku vai
Venturi masku.

TECVAYLI ievadiSsana
jaatliek, I1dz nevélama
blakusparadiba ir izzudusi.
Informaciju par citokinu
atbrivosanas sindroma
arstéSanu skatit 4. tabula.
Pirms nakamas TECVAYLI
devas ievadiSanas ievadit
zales.

P&éc nakamas TECVAYLI
devas pacients 48 stundas pec
kartas katru dienu jakontrolg.
Pacientiem janorada, ka
ikdienas noverosanas laika
jaturpina atrasties veselibas
aprupes iestades tuvuma.




3. pakape (recidivs vai ilgak neka
48 stundas)
e Kermena temperatiira > 38 °C®
vienlaikus ar
e hipotensiju, kuras dg] jaievada
viens vazopresorais Iidzeklis
kopa ar vazopresinu vai bez ta,
vai
e nepiecieSamibu péc skabekla
terapijas, izmantojot lielas
plusmas deguna kanulu®, sejas
masku, skabekla masku vai
Venturi masku.

4. pakape
e Kermena temperatiira > 38 °C®
vienlaikus ar
e hipotensiju, kuras dg] jaievada
vairaki vazopresorie lidzekli,
iznemot vazopresinu, vai
e nepiecieSamibu p&c skabekla
terapijas, izmantojot pozitivu
spiedienu (piemé&ram, ilgstosu
pozittvu spiedienu elpcelos
(continuous positive airway
pressure, CPAP), divlimenu
pozittvu spiedienu elpcelos
(bilevel positive airway
pressure, BiPAP), intubaciju un
mehanisku ventiléSanu).

e ArstéSana ar TECVAYLI
pilniba japartrauc.

o Informaciju par citokinu
atbrivoSanas sindroma
arstéSanu skatit 4. tabula.




Ar imiinsistémas
efektorSiinam
saistitas
neirotoksicitates
sindroms (immune
effector cell-
associated
neurotoxicity
syndrome, ICANS)¢
(skatit

4.4. apakspunktu).

1. pakape

TECVAYLI ievadiSana
jaatliek, [1dz nevélama
blakusparadiba ir izzudusi.
Informaciju par to, ka
arst€jams ar imunsistémas
efektorSiinam saistitas
neirotoksicitates sindroms,
skatit 5. tabula.

2. pakape
3. pakape (pirmoreiz)

TECVAYLI ievadiSana
jaatliek, Iidz nevélama
blakusparadiba ir izzudusi.
Informaciju par to, ka
arst€jams ar iminsist€émas
efektorSiinam saistitas
neirotoksicitates sindroms,
skatit 5. tabula.

Péc nakamas TECVAYLI
devas pacients 48 stundas pec
kartas katru dienu jakontrolg.
Pacientiem janorada, ka
ikdienas noverosanas laika
jaturpina atrasties veselibas
aprupes iestades tuvuma.

3. pakape (recidivs)
4. pakape

Arsté$ana ar TECVAYLI
pilniba japartrauc.
Informaciju par to, ka
arst€jams ar iminsist€émas
efektor§tnam saistitas
neirotoksicitates sindroms,
skatit 5. tabula.

Infekcijas (skatit
4.4. apakspunktu)

Visas pakapes

Pacientiem ar akttvu infekciju
TECVAYLI devas
pakapeniska palielinaSana nav
atlauta. TECVAYLI devas
pakapenisku palielinasanu var
turpinat, kad aktiva infekcija ir
izarstéta.

3. pakape
4. pakape

Nakamo TECVAYLI
balstdevu ievadiSana

(t. 1., devu, kas tiek ievaditas
péc TECVAYLI devu
pakapeniskas palielinasanas)
jaatliek, I1dz infekcija vajinas
vismaz lidz 2. pakapei.

Hematologiska
toksicitate (skatit
4.4.un

4.8. apakspunktu).

Absolutais neitrofilo leikocttu skaits

<0,5 X 101

TECVAYLI ievadiSana
jaatliek, Iidz absolatais
neitrofilo leikocttu skaits ir
vismaz 0,5 X 10%/1.

Febrila neitropénija

TECVAYLI ievadiSana
jaatliek, l1dz absoliitais
neitrofilo leikocttu skaits ir
vismaz 1,0 X 10°/1un ir
pargajis drudzis.

Hemoglobina Itmenis < 8 g/dl

TECVAYLI ievadiSana
jaatliek, Iidz hemoglobina
Itmenis ir vismaz 8 g/dl.




Trombocitu skaits < 25 000/ul e TECVAYLI ievadisana
jaatliek, Iidz trombocitu skaits
Trombocitu skaits 25 000-50 000/ul ir vismaz 25 000/ul un nav
kopa ar asinoSanu asinoSanas pazimju.
Citas nev€lamas 3. pakape o TECVAYLI ievadiSana
blakusparadibas 4. pakape jaatliek, I1dz nevelamas
(skatit blakusparadibas vajinas lidz
4.8. apakspunktu)® vismaz 2. pakapei.

Pamatojoties uz Amerikas Transplantologijas un §iinu terapijas biedribas (ASTCT) izstradato CRS pakapju
klasifikaciju (Lee et al 2019).

Saistiba ar CRS. Ne vienmé&r kopa ar hipotensiju vai hipoksiju var biit novérojams drudzis, jo to var maskét dazadas
intervences, pieméram, pretdrudza vai pretcitokinu lidzeklu (tocilizumaba vai kortikosteroidu) lietoSana.

Maza pliisma pa deguna kanulu ir < 6 1/min, un liela plisma pa deguna kanulu ir > 6 1/min.

Pamatojoties uz ASTCT izstradato ICANS pakapju klasifikaciju.

Pamatojoties uz Nacionala Véza pétijumu institiita kop€jas blakusparadibu terminologijas (NCI-CTCAE) 4.03 versiju.

Ipasas populacijas

Pediatriska populacija

Pediatriskaja populacija TECVAYLI multiplas mielomas arst€Sanai nav izmantojams.
Gados vecdki pacienti (vismaz 65 gadus veci)

Deva nav japielago (skatit 5.2. apaksSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem nieru darbibas traucgjumiem deva nav japielago (skatit
5.2. apak$punktu).

Aknu darbibas traucejumi
Pacientiem ar viegliem aknu darbibas trauc€jumiem deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).

Lieto$anas veids

TECVAYLI ir paredzéts tikai subkutanam injekcijam.

Ieteikumus par zalu sagatavosanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. TIpaSibridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Citokinu atbrivoSanas sindroms (CRS)

TECVAYLI san@musSajiem pacientiem ir iesp&jams citokinu atbrivoSanas sindroms, tai skaita dzivibai
bistamas vai letalas reakcijas.



Iesp&jamas CRS klmiskas pazimes un simptomi ir (bet ne tikai) drudzis, hipoksija, drebuli,
hipotensija, tahikardija, galvassapes un aknu enzimu Iimena paaugstinasanas. CRS komplikacijas, kas
var bt dzivibai bistamas, ir sirdsdarbibas traucgjumi, picauguso respiratora distresa sindroms,
neirotoksicitate, nieru un (vai) aknu mazspé&ja un diseminéta intravaskulara koagulacija (DIK).

Lai pazeminatu CRS risku, arstéSana jauzsak saskana ar TECVAYLI devu pakapeniskas
pretdrudza lidzekli) TECVAYLI devas pakapeniskas palielinasanas laika jaievada pirms katras devas
ievadiSanas, lai pazeminatu CRS risku (skatit 4.2. apakSpunktu).

Talak mingtie pacienti jainstru€ uzturéties veselibas apriipes iestades tuvuma, un vini 48 stundas péc

kartas katru dienu janovero:

o ja pacienti TECVAYLI devu pakapeniskas palielinasanas shémas izmantoSanas laika ir
saneémusi jebkuru devu (pacienti janovero attieciba uz CRS);

o ja pacienti TECVAYLI ir san@musi péc tam, kad viniem ir bijis 2. pakapes vai smagaks CRS.

Pacientiem, kuriem p&c ieprieks€jas devas ievadiSanas ir bijis CRS, pirms nakamas TECVAYLI devas
ievadiSanas jasanem premedikacijas Iidzeklis.

Pacienti jainformé versties peéc mediciniskas palidzibas, ja ir radus$as CRS pazimes vai simptomi.
Tiklidz paradas pirmas CRS pazimes, nekavgjoties jaizverte, vai pacientam nav nepiecieSama
staciong3ana. Arsté$anai jabit atbalstoSai, un atkariba no CRS smaguma pakapes janozime
tocilizumabs un (vai) kortikosteroidi, ka noradits talak 4. tabula. CRS laika jaizvairas lietot mieloidos
augsanas faktorus, Tpasi granulocitu-makrofagu kolonijas stimul&joso faktoru (granulocyte
macrophage-colony stimulating factor;, GM-CSF), jo tas var pastiprinat CRS simptomus. ArstéSana ar
TECVAYLI uz laiku japartrauc, ka noradits 3. tabula, lidz CRS izzid (skatit 4.2. apakSpunktu).

Citokinu atbrivoSanas sindroma arstésana

CRS ir atklajams, pamatojoties uz ta kliskajam izpausmem. Pacienti jaizmekl€ un jaarste, lai
noverstu citus drudza, hipoksijas un hipotensijas iemeslus.

Ja ir aizdomas par CRS, TECVAYLI ievadiSana jaatliek, 11dz nevélama reakcija ir izzudusi (skattt

3. tabulu). CRS jaarste saskana ar 4. tabula sniegtajiem noradijjumiem. Janozime piem&rota atbalstosa
CRS arstesana, izmantojot (bet ne tikai) pretdrudza Iidzeklus, Skidrumu intravenozu ievadisanu,
vazopresoros lidzeklus, skabekla papilddevas utt. Jaapsver laboratoriskas parbaudes, lai kontroletu
diseminétas intravaskularas koagulacijas (DIK) rasanos, hematologiskos raditajus, ka ari plausu, sirds,
nieru un aknu darbibu.



4. tabula.

Ieteikumi par citokinu atbrivo$anas sindroma arsteSanu ar tocilizumabu un

kortikosteroidiem
Pakape® Simptomi Tocilizumabs* Kortikosteroidi®
1. pakape | Kermena temperatiira Var apsvert Nav izmantojams
>38°C*
2. pakape | Kermena temperatiira Vienas stundas laika Ja 24 stundu laika péc

> 38 °C°¢ vienlaikus ar

¢ hipotensiju, kas reagé uz
skidrumu ievadiSanu un
kuras del nav jalieto
asinsvadus saSaurinoSie
lidzekli, vai

e nepiecieSamibu péc
skabekla terapijas,
izmantojot mazas plismas
deguna kanulu ¢ vai
bezkontakta metodi.

intravenozi jaievada
8 mg/kg (ne vairak ka
800 mg) tocilizumaba®.

Ja pacienta stavoklis
nereagé uz skidrumu
intravenozu ievadiSanu
vai skabekla
papilddevam, péc
nepiecieSamibas ik pec
astonam stundam
jaatkarto tocilizumaba
ievadiSana.

24 stundu laika atlauts
ievadit ne vairak ka tris
devas. Kopgjais devu
skaits nedrikst biit liclaks
par Cetram.

tocilizumaba lietoSanas
uzsaksanas pacienta
stavoklis neuzlabojas,
divreiz diena intravenozi
jaievada 1 mg/kg
metilprednizolona vai

10 mg deksametazona ik
p&c sesam stundam.

Kortikosteroidu lietoSana
jaturpina, lidz reakcijas
intensitate samazinas
vismaz Iidz 1. pakapei, un
pec tam lietoSana triju
dienu laika pakapeniski
japartrauc.
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3. pakape | Kermena temperatiira

> 38 °C* vienlaikus ar

e hipotensiju, kuras del
jaievada viens asinsvadus
saSaurinoss Iidzeklis kopa
ar vazopresinu vai bez ta,
vai

e nepiecieSamibu péc
skabekla terapijas,
izmantojot lielas pliismas
deguna kanulu, sejas
masku, skabek]a masku
vai Venturi masku.

Vienas stundas laika
intravenozi jaievada
8 mg/kg (ne vairak ka
800 mg) tocilizumaba.

Ja pacienta stavoklis
nereage uz skidrumu
intravenozu ievadiSanu
vai skabekla
papilddevam, péc
nepieciesamibas ik pec
astonam stundam
jaatkarto tocilizumaba
ievadiSana.

24 stundu laika atlauts
ievadit ne vairak ka tris
devas. Kopgjais devu
skaits nedrikst biit lielaks
par Cetram.

Ja pacienta stavoklis
neuzlabojas, divreiz diena
intravenozi jaievada

1 mg/kg
metilprednizolona vai

10 mg deksametazona ik
p&c sesam stundam.

Jaturpina kortikosteroidu
lietosana, Iidz reakcijas
intensitate samazinas
vismaz Iidz 1. pakapei, un
pec tam lietoSana triju
dienu laika pakapeniski
japartrauc.

4. pakape | Kermena temperatiira

> 38 °C* vienlaikus ar

e hipotensiju, kuras d¢l
jaievada vairaki
asinsvadus saSaurinoS$ie
lidzekli, iznemot
vazopresinu, vai

e nepiecieSamibu péc
skabekla terapijas,
izmantojot pozitivu
spiedienu (pieméram,
ilgstoSu pozitivu spiedienu
elpcelos (CPAP),
divlimenu pozitivu
spiedienu elpcelos
(BiPAP), intubaciju un
mehanisku ventilésanu).

Vienas stundas laika
intravenozi jaievada
8 mg/kg (ne vairak ka
800 mg) tocilizumaba.

Ja pacienta stavoklis
nereage uz skidrumu
intravenozu ievadiSanu
vai skabekla
papilddevam, pec
nepieciesamibas ik pec
astonam stundam
jaatkarto tocilizumaba
ievadiSana.

24 stundu laika atlauts
ievadit ne vairak ka tris
devas. Kopgjais devu
skaits nedrikst biit lielaks
par Cetram.

Ka noradits ieprieks vai
ar1 pec arsta |emuma tris
dienas intravenozi
jaievada 1000 mg
metilprednizolona diena.

Ja pacienta stavoklis
neuzlabojas vai
pasliktinas, jaapsver citu
imiinsupresantu
lietoSana.

Izverstus datus skatit informacija par tocilizumaba lieto$anu.
Nereaggjoss CRS jaarste saskana ar iestade speka esosajam vadlinijam.

Saistiba ar CRS. Ne vienmer kopa ar hipotensiju vai hipoksiju var biit novérojams drudzis, jo to var maské&t dazadas

intervences, pieméram, pretdrudza vai pretcitokinu lidzeklu (pieméram, tocilizumaba vai kortikosteroidu) lietoSana.

¢ Pamatojoties uz ASTCT izstradato CRS pakapju klasifikaciju (Lee et al 2019).

Neirotoksicitate, ieskaitot ICANS

Maza pliisma pa deguna kanulu ir < 6 I/min, un liela plisma pa deguna kanulu ir > 6 I/min.

P&c arsteSanas ar TECVAYLI radas nopietnas vai dzivibai bistamas neirotoksicitates izpausmes, tai
skaita ar imiinsistémas efektorSiinam saistitas neirotoksicitates sindroms (ICANS).

Arste3anas laika jauzrauga, vai pacientiem nerodas neirotoksicitates pazimes un simptomi, un

nekavéjoties jaarste.

Pacienti jainforme vérsties p&c mediciniskas palidzibas, ja ir radusas neirotoksicitates pazimes vai
simptomi. Tiklidz paradas pirmas neirotoksicitates, tai skaita ICANS pazimes, pacienti nekavejoties
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jaizmekl@ un jaarste, pamatojoties uz sindroma smaguma pakapi. Pacienti, kuriem p&c ieprieksejas
TECVAYLI devas sanemsanas ir bijis 2. pakapes vai smagaks I[CANS vai pirmoreiz ir bijis

3. pakapes ICANS, jainstrug uzturéties veselibas apriipes iestades tuvuma, un vini 48 stundas p&c
kartas katru dienu janovero attieciba uz pazimém un simptomiem.

Ja ir radies ICANS vai citas neirotoksicitates izpausmes, TECVAYLI ievadiSana jaatliek, ka noradits
3. tabula (skatit 4.2. apakSpunktu).

Ta ka ir iesp&jams ICANS, pacientiem jaiesaka nevadit transportlidzeklus un nestradat ar smagam
iekartam laika, kad tiek izmantota TECVAYLI devu pakapeniskas palielinasanas shéma, un

48 stundas pé&c tas pabeigSanas, ka ar tad, ja pirmreizgji ir radusies jebkadi neirologiski simptomi
(skatit 4.7. apakSpunktu).

Neirotoksicitates arstésana

Tiklidz paradas pirmas neirotoksicitates pazimes, tai skaita ICANS, jaapsver neirologiskas
izmekl&$anas nepiecieSamiba. Jaizslédz citi neirologisko simptomu iemesli. TECVAYLI ievadisana
jaatliek, l1dz nevelama blakusparadiba ir izzudusi (skatit 3. tabulu). Ja pacientam ir smagas vai
dzivibai bistamas neirotoksicitates izpausmes, janodrosina intensiva terapija un atbalstoSa apripe.
Vispargja informacija par neirotoksicitates (pieméram, I[CANS vienlaikus ar CRS vai bez ta) arstéSanu
ir apkopota 5. tabula.

5.tabula. Vadlinijas ar imiinsistémas efektorSiinam saistita neirotoksicitates
sindroma (ICANS) arstéSanai

Pakape Simptomi? Vienlaicigs CRS Nav vienlaiciga CRS
1. pakape | ICE novertgjums 7— CRS arstesana saskana ar Jakontrol€ neirologiskie
9 punkti® noradijumiem 4. tabula. simptomi un pec arsta
ieskatiem jaapsver
vai nomakts apzinas Jakontrolg€ neirologiskie neirologa konsultacijas
Iimenis®: spontana apzinas | simptomi un p&c arsta un izmekl&Sanas
atjaunoSanas. ieskatiem jaapsver neirologa nepiecieSamiba.
konsultacijas un izmeklesanas
nepiecieSamiba.

Jaapsver nesedativo pretkrampju lidzeklu, piem&ram,
levetiracetama, lietoSana krampju profilaksei.

2. pakape | ICE novertgjums 3— CRS arstésanai jaievada Ik p&c sesam stundam
6 punkti® tocilizumabs, ka noradits intravenozi jaievada
4. tabula. 10 mg deksametazona®.
vai nomakts apzinas Ja p&c tocilizumaba lictoSanas
Itmenis®: apzinas uzsakSanas pacienta stavoklis | Deksametazona
atjaunosanas, sadzirdot neuzlabojas, ik p&c sesam lietoSana jaturpina, Iidz
balsi. stundam intravenozi jaievada | simptomi pavajinas lidz
10 mg deksametazona’, ja vél | vismaz 1. pakapei, un
netiek lietoti citi pec tam lietoSana
kortikosteroidi. pakapeniski japartrauc.

Deksametazona lietoSana
jaturpina, lidz simptomi
pavajinas Iidz vismaz

1. pakapei, un p&c tam
lietosana pakapeniski
japartrauc.

Jaapsver nesedativo pretkrampju lidzeklu, piem&ram,
levetiracetama, lictosana krampju profilaksei. Ja
nepiecieSams, var apsvert neirologa un citu specialistu
konsultaciju turpmakai izmekl€Sanai.
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3. pakape

ICE noveért&jums 0—
2 punkti®

vai nomakts apzinas
Iimenis®, apzinas
atjaunoSanas tikai pec
taktilas stimulé&Sanas, vai

krampji®, vai nu

e jebkadi klmiski
nozimigi fokali vai
generalizeti krampyji,
kas atri pariet, vai

e clektroencefalogramma
(EEG) redzami
krampjiem raksturigi
signali, kas izzlid p&c
intervences, vai

paaugstinats
intrakranialais spiediens:
neirologiska
att€ldiagnostika® redzama
fokala un (vai) lokala
tiska.

CRS arstésanai jaievada
tocilizumabs, ka noradits

4. tabula.

Papildus, kopa ar tocilizumaba
pirmo devu intravenozi
jaievada 10 mg
deksametazona®, un $§ada deva
jaatkarto ik pec se$am
stundam. Deksametazona
lietoSana jaturpina, Iidz
simptomi pavajinas lidz
vismaz 1. pakapei, un p&c tam
lietosana pakapeniski
japartrauc.

Ik p&c sesam stundam
intravenozi jaievada
10 mg deksametazona®.

Deksametazona
lietosana jaturpina, lidz
simptomi pavajinas lidz
vismaz 1. pakapei, un
péc tam lietoSana
pakapeniski japartrauc.

Jaapsver nesedativo pretkrampju lidzeklu, piem&ram,
levetiracetama, lietoSana krampju profilaksei. Ja
nepiecieSams, var apsvert neirologa un citu specialistu
konsultaciju un turpmakai izmekl&Sanai.

4. pakape

ICE noveértgjums
0 punktu®

vai nomakts apzinas

limenis, un

e vai nu pacients nereagé
uz kairinajumiem, vai
ar1 ir nepiecieSama
intensiva vai atkartota
taktila stimuléSana, lai

CRS arstésanai jaievada
tocilizumabs, ka noradits
4. tabula.

Ka noradits ieprieks, vai
jaapsver kopa ar pirmo
tocilizumaba devu intravenozi
ievadit 1000 mg
metilprednizolona diena un
divas dienas vai ilgak turpinat
1000 mg metilprednizolona
diena intravenozu ievadiSanu.

Ka aprakstits ieprieks,
vai jaapsver 1000 mg
metilprednizolona diena
intravenoza ievadiSana
tris dienas. Ja pacienta
stavoklis ir uzlabojies,
arstéSana, ka aprakstits
ieprieks.
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pacientam atjaunotos Jaapsver nesedativo pretkrampju lidzeklu, piem&ram,

apzina, vai levetiracetama, lietoSana krampju profilaksei. Ja
e pacientam ir stupors vai | nepiecieSams, var apsvert neirologa un citu specialistu
koma, vai konsultaciju turpmakai izmekl€Sanai. Paaugstinata
intrakraniala spiediena/galvas smadzenu tuskas gadijuma
krampji®, vai nu skatit iestad@ speka esosas arsteSanas vadlmijas.

e dzivibai bistami ilgstosi
(> 5 minites) krampji
vai

o atkartoti kltniski vai
pec elektroizlades
redzami krampji bez
sakotngja stavokla
atjaunosanas starp
lekmém vai

ar motorajam funkcijam
saistiti simptomi®:

e dzil$ fokals motors
vajums, piemeram,
hemiparéze vai
paraparéze vai

paaugstinats

intrakranialais spiediens

un (vai) galvas smadzenu

tiiska® ar tadiem

simptomiem/pazimém ka

o difuza galvas smadzenu
tuska neirologiska
att€ldiagnostika vai

e decerebracijai vai
dekortikacijai
raksturiga poza vai

e VIkraniala nerva
paréze vai

e papilas tuska vai

e Kusinga triade.

ArsteSanas veidu noteicosais faktors ir vissmagakais gadijums neatkarigi no jebkura cita iemesla.

Ja pacients reag€ uz kairinajumiem un ir iesp&jama imtinefektor$tinu izraisitas encefalopatijas (ICE) vértésana,
vértgjamie raditaji ir orientéSanas (ja pacients sp&j nosaukt gadu un ménesi, ka arT pilsétu, stacionaru, kura atrodas —
4 punkti), priek§metu nosaukSana (nosaukt tris priekSmetus, pieméram, pulksteni, pildspalvu un pogu — 3 punkti),
sp€ja izpildit komandas (piem&ram, “paradiet man divus pirkstus” vai “aizveriet acis un izbaziet méli” — 1 punkts),
raksti§ana (spg€ja uzrakstit vienkarsu teikumu — 1 punkts) un uzmaniba (spgja skaitit atpakal no 100 pa 10 —

1 punkts). Ja pacients nereagg uz kairinajumiem vai nav iesp&ams novertét ICE (4. pakapes ICANS) — 0 punktu.

Nav saistits ar kadu citu iemeslu.
Visi noradijumi attiecas uz deksametazona vai tam lidzvertigu zalu lietosanu.

Infekcijas

Zinots, ka TECVAYLI sanémusajiem pacientiem ir bijusas smagas, dzivibu apdraudosas vai letalas
infekcijas (skatit 4.8. apakSpunktu). TECVAYLI terapijas laika ir radusas pirmreiz&jas vai
reaktivéjusas virusu infekcijas. TECVAYLI terapijas laika pacientiem ir bijusi ari progresgjosa
multifokala leikoencefalopatija (PML).
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Pirms TECVAYLI terapijas un tas laika pacienti jakontrol€ attieciba uz infekciju pazimé&m un
simptomiem un atbilstosi jaarste. Saskana ar iestade speka esosajam vadlinijam profilaktiski janozime
pretmikrobu lidzekli.

TECVAYLI devas pakapeniska palielinasana nav atlauta pacientiem ar aktivu infekciju. Nakamo
TECVAYLI devu ievadiSana jaatliek, ka noradits 3. tabula (skatit 4.2. apakSpunktu).

B hepatita virusa reaktivacija

Pacientiem, kuri tiek arstéti ar zalem, kas iedarbojas pret B $tinam, var reaktivéties B hepatita viruss,
un ta dél dazos gadijumos ir iesp&jams zibensveida hepatits, aknu mazsp€ja un nave.

Pacienti, kuru serologiskas parbaudes rezultati attieciba uz BHV klatbiitni ir bijusi pozitivi,
TECVAYLI sanemsanas laika un vismaz seSus ménesus peéc TECVAYLI terapijas pabeigSanas
jakontrol€ attieciba uz klmiskajam un laboratoriskajam BHV reaktivacijas pazimem.

Pacientiem, kuriem TECVAYLI lietoSanas laika atjaunojas BHV infekcijas aktivitate, TECVAYLI
ievadiSana jaatliek, ka noradits 3. tabula, un vini jaarste saskana ar iestadé speka esoSajam vadlijam

(skatit 4.2. apakSpunktu).

Hipogammaglobulinémija

Zinots, ka TECVAYLI sanémusajiem pacientiem ir bijusi hipogammaglobulinemija (skatit
4.8. apakspunktu).

TECVAYLI terapijas laika jakontrol€ imiinglobulinu limenis. 39 % pacientu
hipogammaglobulinémijas arsté$anai ir izmantota imtinglobulinu intravenoza vai subkutana
ievadiSana. Pacienti jaarst€ saskana ar viet€jam iestade speka esoSajam vadlinijam, tostarp jaievero
piesardzibas pasakumi infekciju profilaksei, profilaktiski jalieto antibiotiskie vai pretvirusu Iidzekli, ka
ar1 janozimé& imunglobulinu aizstajterapija.

Vakcinas

TECVAYLI lietosanas laika var biit samazinata imiina atbildes reakcija pret vakcinam.

Imunizacijas droSums, TECVAYLI terapijas laika vai p&c tas lietojot dzivas virusu vakcinas, nav

pétits. Vakcinacija ar dzivam virusu vakcinam nav ieteicama vismaz Cetras ned€las pirms arstéSanas
uzsaksanas, tas laika un vismaz Cetras ned€las p&c tas pabeigSanas.

Neitropénija

Zinots, ka TECVAYLI san@musajiem pacientiem ir bijusi neitropenija un febrila neitropénija (skatit
4.8. apakSpunktu).

Pirms arst€Sanas uzsaksanas un periodiski arst€Sanas laika jakontrol€ pilna asinsaina. Saskana ar
vietgjam iestade speka esoSajam vadlinijam janodroSina atbalstosa arst€Sana.

Pacienti ar neitropéniju jakontrolg attieciba uz infekcijas pazimeém.
Arste$ana ar TECVAYLI uz laiku japartrauc, ka noradits 3. tabula (skatit 4.2. apakS$punktu).

Paligvielas

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.
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4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Specifiski mijiedarbibas p&tijumi par TECVAYLI nav veikti.

Ar TECVAYLI lietosanas uzsak$anu saistita citokinu sakotngja atbrivoSanas var nomakt

CYP450 enzimus. Vislielakais zalu mijiedarbibas risks ir gaidams no briza, kad tiek uzsakta
TECVAYLI devu pakapeniskas palielinasanas shéma lidz septinam dienam p&c pirmas balstdevas
ievadiSanas vai CRS laika. Saja perioda pacienti, kuri vienlaikus sanem CYP450 substratus ar $auru
terapeitisko indeksu, jauzrauga attieciba uz toksicitati vai jakontrole $o zalu (pieméram, ciklosporina)
koncentracija. PEc nepiecieSamibas japielago vienlaicigi lietojamo zalu deva.

4.6 Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kruti

Sievietes ar reproduktivo potencialu/kontracepcija virieSiem un sievietém

Pirms TECVAYLI terapijas sievietem ar reproduktivo potencialu japarbauda, vai nav iestajusies
griitnieciba.

Sievieteém ar reproduktivo potencialu TECVAYLI terapijas laika un piecus meénesus pec tas pedejas
devas sanemsanas jalieto efektiva kontracepcijas metode. Klmiskajos pétijumos virieSu dzimuma
pacienti, kuriem bija dzimumpartneres ar reproduktivo potencialu, arst€§anas laika un tris ménesus péc
pedgjas teklistamaba devas sanemsSanas izmantoja efektivu kontracepcijas metodi.

Gritnieciba

Dati par teklistamaba lietoSanu griitniecibas laika vai petijumos ar dzivniekiem iegiiti dati, kas lautu
vertet teklistamaba radito risku griitniecibai, nav pieejami. Zinams, ka p&c gritniecibas pirma trimestra
cilveka IgG skérso placentu. Tas nozimg, ka teklistamabs - humanizgta antiviela uz IgGs bazes - var
tikt nodots no mates organisma auglim attistibas stadija. TECVAYLI lietoSana griitniecibas laika nav
ieteicama. TECVAYLI lietosana ir bijusi saistita ar hipogammaglobulin€miju, tadé] jaapsver
nepieciesamiba novertét iminglobulinu Iimeni to jaundzimuSo organisma, kuri piedzimusi ar
TECVAYLI arstétam mateém.

BaroSana ar kruiti

Nav zinams, vai teklistamabs izdalas cilveka vai dzivnieku piena, vai tas ietekm€ ar mates pienu
barotus zidainus vai piena sekréciju. Ta ka TECVAYLI ar mates pienu barotiem zidainiem var izraistt
nopietnas nevélamas blakusparadibas, pacientém jaiesaka nebarot ar kriiti TECVAYLI terapijas laika
un vismaz piecus ménesus pec pedejas ta devas ievadiSanas.

Fertilitate

Dati par teklistamaba ietekmi uz fertilitati nav pieejami. P&tijumos ar dzivniekiem teklistamaba
ietekme uz t€vinu un matisu fertilitati nav verteta.

4.7. TIetekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

TECVAYLI butiski ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Ta ka var rasties I[CANS, TECVAYLI sanémusajiem pacientiem ir nomakta apzinas Itmena risks
(skattt 4.8. apak$punktu). Pacientiem jaiesaka izvairities vadit transportlidzeklus un stradat ar smagam
vai potenciali bistamam iekartam TECVAYLI devu pakapeniskas palielinasanas laika un 48 stundas

péc tam un tad, ja pirmreizgji rodas jebkadi neirologiski simptomi (skatit 1. tabulu un 4.2. un
4.4, apakspunktu).
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4.8. Nevelamas blakusparadibas

Visbiezak noverotas jebkuras smaguma pakapes nevélamas blakusparadibas ir bijusas
hipogammaglobulin€mija (75 %), citokinu atbrivos§anas sindroms (72 %), neitropénija (71 %), anemija
(55 %), skeleta muskulu sapes (52 %), nespeks (41 %), trombocitopenija (40 %), reakcijas injekcijas
vieta (38 %), augs€jo elpcelu infekcija (37 %), limfopénija (35 %), caureja (28 %), pneimonija (28 %),
slikta dusa (27 %), drudzis (27 %), galvassapes (24 %), klepus (24 %), aizcietejums (21 %) un sapes
(21 %).

Zinots, ka nopietnas nevélamas blakusparadibas ir bijusas 65 % TECVAYLI saneémuso pacientu, tai
skaita pneimonija (16 %), Covid-19 (15 %), citokinu atbrivosanas sindroms (8 %), sepse (7 %),
drudzis (5 %), skeleta muskulu sapes (5 %), akiits nieru bojajums (4,8 %), caureja (3,0 %), celulits
(2,4 %), hipoksija (2,4 %), febrila neitropénija (2,4 %) un encefalopatija (2,4 %).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Dati par TECVAYLI lietosanas droSumu ir vérteti petijuma MajesTEC-1. Taja bija ieklauti
165 pieaugusi multiplas mielomas pacienti, kuri monoterapijas veida sanéma ieteicamo TECVAYLI
devu. TECVAYLI terapijas ilguma mediana bija 8,5 (diapazons: 0,2-24,4) menesi.

6. tabula ir apkopota informacija par TECVAYLI sanémusajiem pacientiem noverotajam
nevélamajam blakusparadibam. Ir verteti art visa arstetaja populacija (n = 302) iegitie dati par
TECVAYLI droSumu, un vértésanas laika citas nevélamas blakusparadibas nav atklatas.

Klmiskajos petijumos noverotas nevélamas blakusparadibas saraksta ir noraditas atbilstosi biezuma
grupam. Biezums ir definéts ka “loti biezi” (> 1/10), “biezi” (> 1/100 lidz < 1/10), “retak” (= 1/1000
lidz < 1/100), “reti” (= 1/10 000 Iidz < 1/1000), “loti reti” (< 1/10 000) un “nav zinams” (bieZumu
nevar noteikt péc pieejamajiem datiem).

Katra biezuma grupa nevélamas blakusparadibas ir noraditas to nopietnibas samazinajuma seciba.

6. tabula. Ar TECVAYLI arstetajiem multiplas mielomas pacientiem petijjuma MajesTEC-1
noverotas nevelamas blakusparadibas péc ieteicamo devu lietoSanas monoterapijas

veida
N =165
BieZums n (%)
Nevélamas (visas Jebkura 3. vai
Organu sistéma blakusparadibas pakapes) pakape 4. pakape
Infekcijas un infestacijas Pneimonija' Loti biezi | 46 (28 %) | 32 (19 %)
Sepse? Biezi 13 (7,9 %) | 11 (6,7 %)
Covid-19° Lotibiezi | 30 (18 %) | 20 (12 %)
Augsgjo elpcelu infekcija* | Lotibiezi | 61 (37 %) | 4 (2.4 %)
Celulits Biezi 7 (4,2 %) 5 (3,0 %)
Asins un limfatiskas Neitropénija Lotibiezi | 117 (71 %) | 106 (64 %)
sisteémas traucejumi Febrila neitropénija Biezi 6 (3,6 %) 5 (3,0 %)
Trombocitopénija Lotibiezi | 66 (40%) | 35(21 %)
Limfopénija Lotibiezi | 57(35%) | 54 (33 %)
Anémija’ Loti biezi | 90 (55 %) | 61 (37 %)
Leikopeénija Lotibiezi | 29 (18 %) | 12 (7,3 %)
Hipofibrinogen€mija Biezi 16 (9,7%) | 2(1,2%)
Imiinas sistémas traucéjumi | Citoknu atbrivoSanas Loti biezi | 119 (72%)| 1 (0,6 %)
sindroms
Hipogammaglobulingmija® | Loti biezi | 123 (75%) | 3 (1,8 %)
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Vielmainas un uztures Hiperamilazémija Biezi 6 (3,6 %) 4 (2,4 %)
traucéjumi Hiperkali€mija Biezi 8 (4,8 %) 2 (1,2 %)
Hiperkalci€émija Loti biezi | 19 (12 %) 5 (3,0 %)
Hiponatriémija Biezi 13(7,9%) | 8(4,8%)
Hipokaliémija Lotibiezi | 23 (14%) | 8 (4,8 %)
Hipokalcieémija Biezi 12 (7,3 %) 0
Hipofosfatémija Loti biezi | 20 (12 %) | 10 (6,1 %)
Hipoalbumin@mija Biezi 4 (2,4 %) 1 (0,6 %)
Hipomagniémija Loti biezi | 22 (13 %) 0
Samazinata &stgriba Loti biezi | 20 (12 %) 1 (0,6 %)
Nervu sistémas traucéjumi |Iminsistémas efektorsiinu Biezi 53,0 %) 0
izraisttas neirotoksicitates
sindroms
Encefalopatija’ Biezi 16 (9,7 %) 0
Periféra neiropatija® Loti biezi | 26 (16 %) 1 (0,6 %)
Galvassapes Loti biezi | 39 (24 %) 1 (0,6 %)
Asinsvadu sistemas AsinoSana’ Loti biezi | 20 (12 %) 5 (3,0 %)
traucéjumi Hipertensija'° Loti biezi | 21 (13%) | 9(5,5 %)
ElpoSanas sistémas Hipoksija Biezi 16 (9,7%) | 6(3,6 %)
traucéjumi, kriiSu kurvja | Dispnoja'’ Lotibiezi | 22 (13 %) | 3 (1,8 %)
un videnes slimibas Klepus' Loti biezi | 39 (24 %) 0
Kunga-zarnu trakta Caureja Lotibiezi | 47 (28%) | 6 (3,6 %)
traucéjumi Vems§ana Loti biezi | 21 (13 %) 1 (0,6 %)
Slikta dusa Loti biezi | 45 (27 %) 1 (0,6 %)
Aizcietgjums Loti biezi | 34 (21 %) 0
Skeleta-muskulu un Skeleta muskulu sapes!? Loti biezi | 85(52%) | 14 (8,5 %)
saistaudu sistémas bojajumi
Visparéji traucéjumi un Drudzis Loti biezi | 45 (27 %) 1 (0,6 %)
reakcijas ievadiSanas vieta |Reakcija injekcijas vieta' | Loti biezi | 62 (38 %) | 1 (0,6 %)
Sapes'® Lotibiezi | 34 (21%) | 3 (1,8 %)
Tiska'® Loti biezi | 23 (14 %) 0
Nespeks!’ Loti biezi | 67 (41 %) | 5 (3,0 %)
Izmekl€jumi Paaugstinats kreatinina Biezi 9 (5,5 %) 0
ITmenis asinis
Paaugstinats transaminazu Biezi 16 (9,7%) | 42,4 %)
Iimenis'®
Paaugstinats lipazes limenis Biezi 10 (6,1 %) | 2(1,2%)
Paaugstinats sarmainas Loti biezi | 18 (11 %) 3 (1,8 %)
fosfatazes Iimenis
Paaugstinats gamma Biezi 16 (9,7%) | 5(3,0%)
glutamiltransferazes [imenis
Pagarinats aktiveta parciala Biezi 13(7,9%) | 2(1,2%)
tromboplastina laiks
Palielinata starptautiska Biezi 10 (6,1 %) | 2(1,2%)

normalizéta attieciba
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Nevélamo blakusparadibu kodéSanai ir izmantota MedDRA 24.0 versija.
Pleznne Zinojums ietver CRS un ICANS diagnozes. CRS un ICANS simptomi ir izslgti.

Pneimonija ietver §adas patologijas: Enterobacter izraisita pneimonija, dzilo elpcelu infekcija, virusu izraisita dzilo
elpcelu infekcija, metapneimovirusa izraisita pneimonija, Pneumocystis jirovecii izraisita pneimonija, pneimonija,
adenovirusu izraisita pneimonija, bakteriala pneimonija, klebsiellu izraisita pneimonija, moraksellu izraisita
pneimonija, pneimokoku izraisita pneimonija, pseidomonu izraisita pneimonija, respiratori sincitiala virusa izraisita
pneimonija, stafilokoku izraisita pneimonija vai virala pneimonija.

Sepse ietver $adas patologijas: bakterémija, meningokoku izraisita sepse, neitropéniska sepse, pseidomonu izraisita
bakter€mija, pseidomonu izraisita sepse, sepse un stafilokoku izraisitas bakterémija.

Covid-19 ietver $adas patologijas: asimptomatiska Covid-19 infekcija un Covid-19.

Augsgjo elpeelu infekcija ietver $adas patologijas: bronhits, nazofaringits, faringits, elpcelu infekcija, bakteriala elpcelu
infekcija, rinits, rinovirusu infekcija, sinusits, traheits, augsgjo elpcelu infekcija un virala augsgjo elpcelu infekcija.
An€mija ietver $§adas patologijas: anémija, dzelzs deficits un dzelzs deficita izraisita anémija.
Hipogammaglobulinémija attiecas uz pacientiem, kuriem ir bijusas tadas nevélamas blakusparadibas ka
hipogammaglobulinémija, hipoglobulinémija, pazeminats imtinglobulinu limenis, un (vai) pacientiem, kuriem p&c
arst€Sanas ar teklistamabu laboratoriski noteiktais IgG limenis ir bijis zemaks par 500 mg/dl.

Encefalopatija ietver §adas patologijas: apjukuma stavoklis, samanas traucgjumi, letargija, atminas traucgjumi un
miegainiba.

Periféra neiropatija ietver §adas patologijas: disestézija, hipoestézija, mutes hipoestézija, neiralgija, parestezijas, mutes
parest€zija, perifera sensora neiropatija un sézas nerva ickaisums.

Asinosana ietver $adas patologijas: konjunktivas asino$ana, deguna asino$ana, hematoma, hematiirija, hemoperitonijs,
hemoroidu asinoSana, asinoSana kunga-zarnu trakta lejasdala, meléna, mutes asinoSana un subdurala hematoma.
Hipertensija ietver $§adas patologijas: esenciala hipertensija un hipertensija.

Dispnoja ietver $adas patologijas: akiita elposanas mazspgja, dispnoja un dispnoja slodzes laika.

Klepus ietver §adas patologijas: alergisks klepus, klepus, produktivs klepus un augsgjo elpcelu klepus sindroms.
Skeleta muskulu sapes ietver §adas patologijas: locitavu sapes, muguras sapes, kaulu sapes, kriskurvja skeleta muskulu
sapes, skeleta muskulu sapes, mialgija, kakla sapes un sapes ekstremitates.

Reakcija injekcijas vieta ietver $adas patologijas: asinsizpladums injekcijas vieta, celulits injekcijas vieta, diskomforta
sajlita injekcijas vieta, erit€éma injekcijas vieta, hematoma injekcijas vieta, saciet§jums injekcijas vieta, iekaisums
injekcijas vieta, tiiska injekcijas vietd, nieze injekcijas vieta, izsitumi injekcijas vietd, reakcija injekcijas vieta un
pietikums injekcijas vieta.

Sapes ietver $adas patologijas: ausu sapes, sapes sanos, sapes cirksnos, ar sirdi nesaistitas sapes kraskurvi, sapes muté
un riklg, sapes, zoklu sapes, zobu sapes un audzgja sapes.

Tuaska ietver $adas patologijas: sejas taska, Skidruma parslodze, periférs pietikums un periféra tiska.

Nespeks ietver $adas patologijas: asténija, nespeks un savargums.

Transaminazu limena paaugstinasanas ietver $adas patologijas: paaugstinats alaninaminotransferazes un
aspartataminotransferazes limenis.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Citokinu atbrivosanas sindroms

Zinots, ka petijuma MajesTEC-1 (N = 165) 72 % pacientu p&c arste€Sanas ar TECVAYLI ir

noverots CRS. Tresdalai pacientu (33 %) ir bijis vairak neka viens CRS gadijums. Vairumam pacientu
CRS ir noveérots pec 1. sola devas (44 % pacientu), 2. sola devas (35 % pacientu) vai p&c pirmas
balstdevas ievadiSanas (24 % pacientu). Pirmreizgjs CRS péc nakamo TECVAYLI devu ievadiSanas ir
novérots mazak neka 3 % pacientu. CRS bija 1. pakapes (50 % gadijumu), 2. pakapes (21 %
gadijumu) vai 3. pakapes (0,6 % gadijumu). Laika Iidz CRS sakumam mediana bija 2 (diapazons: 1-6)
dienas p&c pedgjas devas sanemsanas, un ilguma mediana bija 2 (diapazons: 1-9) dienas.

Visbiezakas ar CRS saistitas pazimes un simptomi bija drudzis (72 % gadijumu), hipoksija (13 %
gadijumu), drebuli (12 % gadijumu), hipotensija (12 % gadijumu), sinusa tahikardija (7 % gadijumu),
galvassapes (7 % gadijumu), un paaugstinats aknu enzimu (aspartataminotransferazes un
alantnaminotransferazes) limenis (pa 3,6 % gadijumu).

Petijuma MajesTEC-1 tocilizumabs, kortikosteroidi un tocilizumabs kombinacija ar kortikosteroidiem
CRS noversanai tika lietots attiecigi 32 %, 11 % un 3 % pacientu.
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Neirotoksicitate ieskaitot ICANS

Petijuma MajesTEC-1 (N = 165) zinots, ka neirotoksicitates gadijumi ir bijusi 15 % TECVAYLI
saneémuso pacientu. Neirotoksicitates gadijumi bija 1. pakapes (8,5 % gadijumu), 2. pakapes (5,5 %
gadijumu) vai 4. pakapes (< 1 % gadijumu). Visbiezak zinota ar neirotoksicitates gadijumiem saistita
reakcija bija galvassapes (8 % gadijumu).

Kliniskajos p&tijumos un p&cregistracijas perioda zinots par ICANS, ieskaitot 3. un augstakas pakapes
gadijumus. Visbiezak sastopamas ICANS izpausmes bija apjukums, nomakts apzinas limenis,
dezorientacija, disgrafija, afazija, apraksija un miegainiba. Neirotoksicitate var iestaties vienlaicigi

ar CRS, pec CRS izzusanas vai arT tad, ja CRS nav radies. Noverots, ka laiks lidz ICANS sakumam
bijano 0 Iidz 21 dienai p&c pedgjas devas lietosanas.

Imiingenitate

Pacienti (N=238), kuri p&tijuma MajesTEC-1 tika arsteti ar monoterapijas veida subkutani ievaditu
teklistamabu, tika verteti attieciba uz teklistamaba antivielu klatbtitni, izmantojot imtintestus uz
elektrohemiluminiscences bazes. Vienam pé&tijuma dalibniekam (0,4 %) izveidojas teklistamabu
neitraliz€josas antivielas ar zemu titra vertibu.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lGgti zinot par
jebkadam iespgjamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Simptomi un pazimes

Maksimalas panesamas teklistamaba devas lielums nav noteikts. Kliisko p&tfjumu laika ir ievaditas
lidz 6 mg/kg lielas So zalu devas.

ArstéSana

Pardozgsanas gadijuma pacients janovero attieciba uz jebkuram nevélamu blakusparadibu pazimém
vai simptomiem, un vinam nekav€joties jasak piemérota simptomatiska arstésana.

5. FARMAKOLO(}ISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: citas monoklonalas antivielas un antivielas-zalu konjugati, ATK kods:
LO1FX24

Darbibas mehanisms

Teklistamabs ir pilna izmé&ra [gG4-PAA dubultspecifiska antiviela, kuras meérkis ir CD3 receptors, kas
ekspreséts uz T Stnu virsmas, un B §tinu nobriesanas antigéns (B cell maturation antigen, BCMA), kas
ekspresets uz laundabigo multiplas mielomas B liijas $tinu virsmas, ka ar1 velina attistibas stadija
eso80 B $tinu un plazmas §Gnu virsmas. Izmantojot divas saistiSanas vietas, teklistamabs sp& CD3"

T Sunas ciesi tuvinat BCMA™ §unam, ka rezultata tiek aktivizétas T §unas un notieck BCMA™ §tnu lize
un bojaeja, ko medié sekretétais perforins un dazadi citotoksisko T $tinu sekretorajos pusliSos
uzglabatie granzimi. ST ietekme notiek neatkarigi no T §Ginu receptoru specifiskuma vai galvenajam
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histosaderibas kompleksa (major histocompatibility complex, MHC) 1. klases molekulam uz antigénus
prezentgjoso Stnu virsmas.

Farmakodinamiska iedarbiba

ArsteSanas pirmaja menesT ir novérota T §iinu aktiviz&Sanas un parsadale, B §iinu skaita samazinasanas
un seruma eso$o citoktnu indukcija.

Vienu menesi ilgas teklistamaba terapijas laika vairumam reaggjoso pacientu organisma samazinajas
Skistosa BCMA daudzums, un izteiktaka Skistosa BCMA daudzuma samazinasanas tika noverota

petamajam personam ar dzilaku atbildes reakciju pret teklistamabu.

Kliniska efektivitate un droSums

TECVAYLI monoterapijas efektivitate pacientiem ar recidivéjosu vai refraktaru multiplo mielomu ir
verteta vienas grupas, atklata, daudzcentru, 1./2. fazes petijuma (MajesTEC-1). Petjjuma tika ieklauti
pacienti, kuri bija sanémusi vismaz trTs ieprieks€jas terapijas, ietverot proteasomu inhibitoru,
iminmodul&josu Iidzekli un CD38 monoklonalo antivielu. No pétfjuma tika izslegti pacienti, kuriem
ieprieksgjo seSu ménesu laika bija bijis insults vai krampji, un pacienti ar funkcionala stavokla
novertéjumu péc Austrumu Onkologiskas sadarbibas grupas funkcionalas skalas (Eastern Cooperative
Oncology Group performance score, ECOG PS) > 2, plazmas $iinu leikozi, diagnosticétu aktivu

CNS iesaisti vai klmiskam pazimé&m, ka multipla mieloma ir skarusi galvas smadzenu mikstos
apvalkus, vai pacienti, kuriem bija aktiva vai dokument&éta anamnézg esosa autoimiina slimiba,
iznemot vitiligo, 1. tipa cukura diab&tu un agrak bijusu tireoidtu.

Pacienti subkutani sanema sakotngjas pakapeniski palielinamas 0,06 mg/kg un 0,3 mg/kg TECVAYLI
devas, kam sekoja TECVAYLI 1,5 mg/kg balstdeva, kas ik péc nedglas tika subkutani ievadita lidz
slimibas progres€sanai vai nepienemamai toksicitatei. Pacienti, kuriem p&c vismaz seSiem ménesiem
radas pilniga (complete response, CR) vai vel labaka atbildes reakcija, bija pieméroti retakai devu
ievadiSanai pa 1,5 mg/kg subkutani ik p&c divam ned€lam Iidz slimibas progresésanai vai
nepienemamai toksicitatei (skatit 4.2. apakSpunktu). Laika mediana starp 1. un 2. sola devu bija

2,9 (diapazons: 2—7) dienas. Laika mediana starp 2. sola devu un pirmo balstdevu bija 3,1 (diapazons:
2-9) dienas. Pacienti pec katras pakapeniski palielinamas TECVAYLI devas ievadiSanas tika
stacion&ti vismaz 48 stundas ilgai uzraudzisanai.

Efektivitates verteSanas populacija bija ieklauti 165 pacienti. P&tamo personu vecuma mediana bija
64 (diapazons: 33—84) gadi, 15 % p&tamo personu bija > 75 gadus vecas, 58 % bija viriesi, 81 % bija
baltadaini, 13 % bija melnadaini, un 2 % bija aziati. Saskana ar Slimibas stadiju noteikSanas
starptautisko sist€ému (Infernational Staging System, 1SS) laika, kad notika ieklauSana petijuma, 52 %
pacientu slimiba bija 1. stadija, 35 % pacientu slimiba bija 2. stadija, un 12 % pacientu slimiba bija
3. stadija. Ar augstu risku saistiti citogenétiskie raditaji (del(17p), t(4;14) vai t(14; 16)) bija 26 %
pacientu. 17 % pacientu bija ekstramedularas plazmocitomas.

Laika mediana no multiplas mielomas pirmreizgjas diagnozes noteikSanas Iidz ieklauSanai p&tijuma
bija 6 (diapazons: 0,8-22,7) gadi. Ieprieks sanemto terapiju skaita mediana bija 5 (diapazons: 2—14),
un 23 % pacientu ieprieks bija sanémusi trTs terapijas. 82 % pacientu ieprieks bija veikta autologo
cilmes $tinu transplantacija, un 4,8 % pacientu ieprieks bija veikta alogéna transplantacija. 78 %
pacientu bija refraktari pret triju grupu zaleém (proteasomu inhibitoru, imtinmodul&josu lidzekli un
CD38 monoklonalo antivielu).

Efektivitati raksturojoSos rezultatus pamato kopgjais atbildes reakcijas raditajs, ko noteikusi neatkariga

uzraudzibas komiteja (Independent Review Committee, IRC), izmantojot Starptautiskas mielomas
darba grupas (International Myeloma Working Group, IMWG) 2016. gada kriterijus (skatit 7. tabulu).
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7. tabula. Efektivitates rezultati petijjuma MajesTEC-1

Visi arstetie pacienti (N = 165)

Kopejais atbildes reakcijas raditajs (ORR: sCR, CR, 104 (63,0 %)

VGPR un PR), n (%)

95 % TI (%) (55,2-70,4 %)
Parliecinosa pilniga atbildes reakcija (sCR) 54 (32,7 %)
Pilniga atbildes reakcija (CR) 11 (6,7 %)
Loti laba dalgja atbildes reakcija (VGPR) 32 (19,4 %)
Dalgja atbildes reakcija (PR) 7 (4,2 %)

Atbildes reakcijas ilgums (DOR) (ménesi)

Pacientu, kuriem bija atbildes reakcija, skaits 104

(DOR) (ménesi): mediana (95 % TI) 18,4 (14,9-NA)!

Laiks Iidz pirmajai atbildes reakcijai (ménesi)

Pacientu, kuriem bija atbildes reakcija, skaits 104

Mediana 1,2

Diapazons (0,2-5,5)

MRD negativitates raditajs® visiem arstétajiem 44 (26,7 %)

pacientiem, n (%) (N = 165)

95 % TI (%) (20,1-34,1)

MRD negativitates raditajs>* CR vai 30 (46,2 %)

sCR sasniegusajiem pacientiem, n (%) (N = 65)

95 % TI (%) (33,7-59,0 %)

1

NA — nav aprékinams
2 MRD negativitates raditajs ir definéts ka to dalibnieku dala, kuri jebkura bridi péc pirmas devas bija sasniegusi
MRD negativitati 10> [Tmenf, ja tas bija noticis pirms slimibas progresesanas vai nakama mielomas arstéSanas kursa
uzsaksanas.

Nemti véra tikai MRD vértésanas rezultati (testé€Sanas robezvértiba bija 107%) triju ménesu laika no
CR/sCR sasniegsanas lidz navei/progresésanai/nakamas terapijas izvéles izmantoSanai (iznemot).

P&c shémas nomainas noveérosanas ilguma mediana bija 12,6 (1,0-24,7) ménesi pacientiem, kuri bija
pargajusi uz zalu lietosanu pa 1,5 mg/kg subkutani ik péc divam nedelam.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira ir atbrivojusi no pienakuma iesniegt TECVAYLI pétijumu rezultatus visas
pediatriskas populacijas apakSgrupas multiplas mielomas arst€Sanai (informaciju par lietoSanu
bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

Sis zales ir registrétas “ar nosacijumiem”.

Tas nozimge, ka ir sagaidami papildu dati par §Tm zalém.

Eiropas Zalu agentiira vismaz ik gadu parbaudis jauniegiito informaciju par $im zalém un vajadzibas
gadijuma atjauninas $o zalu aprakstu.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

P&c 0,08-3 mg/kg devu subkutanas ievadiSanas (0,05-2,0 reizes lielaka par ieteicamo devu),
teklistamaba farmakokingtika ir aptuveni proporcionala devai. Devindesmit procentu iedarbibas
lidzsvara stavokli tika sasniegta péc 12 reizi ned€la ievaditam balstdevam. Vidgjais uzkrasanas
koeficents laika no pirmas Iidz 13. nedglai reizi nedéla ievaditajam teklistamaba 1,5 mg/kg balstdevam

lea 4,2 - Cmax, 4,1 - Cmin un 5,3 - AUCtau.

Teklistamaba Cpmax, Cmin un AUCy,y VErtibas ir paraditas 8. tabula.
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8. tabula. Petijjuma MajesTEC-1 noverotie teklistamaba farmakokinétikas raditaji
13. ieteicamajai ar vienas nedelas starplaiku ievadamajai balstdevai (1,5 mg/kg)
pacientiem ar recidivéjosu vai refraktaru multiplo mielomu

Teklistamabs
Farmakokinétiskais parametrs Vidéjais geometriskais (MK %)
Cinax (ng/ml) 23,8 (55 %)
Cirough (Lg/ml) 21,1 (63 %)
AUC (ng-h/ml) 3838 (57 %)

Cmax — teklistamaba maksimala koncentracija seruma; C min — teklistamaba koncentracija seruma pirms nakamas devas

ievadiSanas; MK = geometriska vidgja mainibas koeficients, AUCtay — laukums zem koncentracijas un laika liknes péc
devu ievadiSanas ar vienas nedélas starplaiku.

Uzsuksanas

Subkutani ievadita teklistamaba vid€ja biopieejamiba bija 72 %. Teklistamaba Tmax mediana
(diapazons) p&c pirmas un p&c 13. nedelas balstdevas ievadisanas bija attiecigi 139 (19 Iidz 168)
stundas un 72 (24 Iidz 168) stundas.

Izkliede
Vidgjais izkliedes tilpums bija 5,63 1 (mainibas koeficients jeb MK bija 29 %).
Eliminacija

Teklistamaba klirenss ar laiku paléninas, un vidéja maksimala samazinasanas (MK %) no pétjjuma
sakuma [idz 13. ned€las balstdevas ievadiSanas bridim ir 40,8 % (56 %). 13. nedélas balstdevas
ievadiSanas bridi geometriski vid&jais (MK %) klirenss ir 0,472 1/diena (64 %). Ir paredzams, ka
pacientiem, kuri teklistamaba lietoSanu ir partraukusi pec 13. ned€las balstdevas sanemsSanas,
teklistamaba Cax pazeminasies par 50 %, un laika medianas (no 5. [idz 95. procentilei) ilgums biis
15 (7-33) dienas pec Tmax, teklistamaba Cpax pazeminasies par 97 %, kad laika medianas ilgums biis
69 (32-163) dienas pec Tmax.

Populacijas farmakokingtikas analize (pamatojoties uz MajesTEC-1 pétijumu) norada, ka skistosais
BCMA neietekmé teklistamaba koncentraciju seruma.

Ipasas populacijas

TECVAYLI farmakokingtika lIidz 17 gadus veciem pediatriskiem pacientiem nav pétita.

Populacijas farmakokingtikas analizes rezultati uzrada, ka vecums (24-84 gadi) un dzimums
neietekmé teklistamaba farmakokingtiku.

Nieru darbibas traucéjumi

TECVAYLI lietoSana pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem formali nav pétita.

Populacijas farmakokingtikas analizes rezultati uzrada, ka viegliem nieru darbibas traucgjumiem (kad
aprekinatais glomerularas filtracijas atrums jeb aGFA ir no 60 lidz < 90 ml/min/1,73 m?) vai vidgji
smagiem nieru darbibas traucéjumiem (aGFA no < 30 lidz < 60 ml/min/1,73 m?) nav biitiskas
ietekmes uz teklistamaba farmakokingtiku. Dati par pacientiem ar smagiem nieru darbibas
traucgjumiem ir ierobezoti.

Aknu darbibas traucéjumi

TECVAYLI lietoSana pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem formali nav pétita.
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Populacijas farmakokingtikas analizes rezultati uzrada, ka viegliem aknu darbibas trauc€jumiem
(kopégjais bilirubins >1 Iidz 1,5 reizes parsniedz normas augs€jo robezu (NAR) un ir jebkads
aspartataminotransferazes (AsAT) Iimenis, vai kopgja bilirubina Itmenis ir < NAR un AsAT Iimenis ir
> NAR) nav bitiskas ietekmes uz teklistamaba farmakoking&tiku. Dati par pacientiem ar vidgji
smagiem vai smagiem aknu darbibas trauc€jumiem nav pieejami.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Kancerogenitate un mutagenitate

Teklistamaba kancerogenitates vai genotoksicitates potencials pétfjumos ar dzivniekiem nav vertets.

Toksiska ietekme uz reproduktivitati un fertilitate

Pettjumi ar dzivniekiem, lai vertétu teklistamaba ietekmi uz reproduktivitati un augla attistibu, nav
veikti. Piecas nedglas ilga petijuma par atkartotu devu toksicitati garastes makaku sugas pertikiem
netika konstatéta ietekme uz t€vinu un matisu reproduktivajiem organiem, lietojot Iidz 30 mg/kg
nedgla (aptuveni 22 reizes lielaka par maksimalo cilvékam ieteicamo devu, pamatojoties uz iedarbibu,
kas noteikta peéc AUC) lielu devu intravenozi piecas nedelas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

EDTA dinatrija sals dihidrats

Ledus etikskabe

Polisorbats 20 (E432)

Natrija acetata trihidrats

Saharoze

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma dél §ts zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zalem.

6.3. UzglabaSanas laiks

Neatverts flakons

2 gadi

Sagatavota Slirce

Sagatavoto §lirCu saturs jaizlieto tiilit peéc ta pagatavosSanas. Ja tulitgja ievadiSana nav iespgjama,
sagatavotas §lirces ir atlauts uzglabat ne ilgak ka 20 stundas 2 °C—8 °C vai istabas temperatiira (15 °C—
30 °C). Ja sis zales 20 stundu laika nav izlietotas, tas jaiznicina.

6.4  Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat ledusskapi (2 °C-8 °C).

Nesasaldet.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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6.5. Iepakojuma veids un saturs

3 ml injekciju Skiduma 1. hidrolitiskas klases stikla flakona ar elastoméra aizbazni un aluminija
plombg&jumu ar nonemamu vacinu. Flakona ir 10 mg/ml skidums, kas satur 30 mg teklistamaba.
Iepakojuma 1 flakons.

1,7 ml injekciju Skiduma 1. hidrolitiskas klases stikla flakona ar elastom@ra aizbazni un aluminija
plombg&jumu ar nonemamu vacinu. Flakona ir 90 mg/ml $kidums, kas satur 153 mg teklistamaba.
Iepakojuma 1 flakons.

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Ir Joti biitiski stingri ieverot $aja apakSpunkta aprakstito zalu sagatavoSanas un ievadiSanas instrukciju,
lai nepielautu iesp&jamas kliidas saistiba ar devam, izmantojot TECVAYLI 10 mg/ml un TECVAYLI
90 mg/ml flakonus.

TECVAYLI atlauts injicet tikai subkutani. Nav atlauta TECVAYLI intravenoza ievadiSana.

TECVAYLI jaievada veselibas apriipes specialistam, sadarbojoties ar pienacigi apmacitu medicinas
personalu un izmantojot mediciniskas iekartas smagu reakciju, art citokinu atbrivo$anas sindroma,
kontrolei (skatit 4.4. apakSpunktu).

TECVAYLI 10 mg/ml un 90 mg/ml flakoni ir tikai vienreizlietojami.

Nav atlauts apvienot dazadu koncentraciju TECVAYLI skidumu flakonu saturu, lai sasniegtu
balstdevu.

TECVAYLI sagatavosanai un ievadisanai janotiek aseptiskos apstaklos.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

TECVAYLI sagatavoSana

o Pirms katras TECVAYLI injekcijas japarbauda nozimeta deva. Lai mazinatu kltidu iesp&amibu,
gatavojot TECVAYLI injekciju, izmantojiet nakamas tabulas.
o Kopégja deva, injicgjamais tilpums un nepieciesamais flakonu skaits janosaka p&c

9. tabulas, nemot veéra pacienta faktisko kermena masu, kad 1. sola devas ievadiSanai
jaizmanto TECVAYLI 10 mg/ml flakoni.
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9. tabula. Injic€jamais TECVAYLI 10 mg/ml tilpums, ievadot 1. sola devu (0,06 mg/kg)
Kermena masa | Kopgja deva | Injicéjamais tilpums Flakonu skaits
(kg) (mg) (ml) (1 flakons = 3 ml)

35-39 2,2 0,22 1

4044 2,5 0,25 1

4549 2,8 0,28 1

50-59 33 0,33 1

60-69 3.9 0,39 1

1. sola deva 70-79 4.5 0,45 1
(0,06 mg/kg) 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 Kopégja deva, injicgjamais tilpums un nepieciesamais flakonu skaits janosaka péc

10. tabulas, nemot vera pacienta faktisko kermena masu, kad 2. sola devas ievadiSanai
jaizmanto TECVAYLI 10 mg/ml flakoni.

10. tabula. Injicejamais TECVAYLI 10 mg/ml tilpums, ievadot 2. sola devu (0,3 mg/kg)
Kermena masa | Kopéja deva | Injicéjamais tilpums Flakonu skaits
(kg) (mg) (ml) (1 flakons = 3 ml)

35-39 11 1,1 1

4044 13 1,3 1

4549 14 1,4 1

50-59 16 1,6 1

60-69 19 1,9 1

2. sola deva 70-79 22 2,2 1
(0,3 mg/kg) 80-89 25 2,5 1
90-99 28 2,8 1

100-109 31 3,1 2

110-119 34 3.4 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 Kopégja deva, injicgjamais tilpums un nepieciesamais flakonu skaits janosaka p&c

11. tabulas, nemot vera pacienta faktisko kermena masu, kad balstdevas ievadiSanai
jaizmanto TECVAYLI 90 mg/ml flakoni.

11. tabula. Injicejamais TECVAYLI 90 mg/ml tilpums, ievadot balstdevu (1,5 mg/kg)

Kermena masa | Kopéja deva | Injicejamais tilpums Flakonu skaits
(kg) (mg) (ml) (1 flakons = 1,7 ml)
35-39 56 0,62 1
40-44 63 0,70 1
Balstdeva 45-49 70 0,78 1
(1,5 mg/kg) 50-59 82 0,91 1
60—69 99 1,1 1
70-79 108 1,2 1
80—89 126 1,4 1
90-99 144 1,6 1
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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 P&c uzglabasanas 2—8 °C temperatiira iznemiet no ledusskapja nepiecieSamo skaitu vajadziga

stipruma TECVAYLI flakonu un p&c nepiecieSamibas vismaz 15 miniites laujiet tiem sasilt lidz
istabas temperatiirai (15 °-30 °C). Nesildiet TECVAYLI neka citadi.

o P&c flakonu sasil$anas Iidz istabas temperatiirai uzmanigi ar aplveida kustibam tos maigi
saskalojiet aptuveni 10 sekundes, lai samaisttos flakonu saturs. Nekratit.

o Izmantojot parneses adatu, atbilstosa lieluma §lircg ievelciet no flakona injekcijai nepieciesamo
TECVAYLI tilpumu.
o Vienas injekcijas tilpums nedrikst bt lielaks par 2,0 ml. Ja injic&jamais tilpums ir lielaks

par 2,0 ml, deva lidzigas dalas jasadala pa vairakam §lirceém.

o TECVAYLI ir saderigs ar nertisgjosa terauda adatam un polipropiléna un polikarbonata §lircu
materialu.

o Nomainiet parneses adatu ar piemerota lieluma adatu injekcijam.

o Pirms ievadisanas TECVAYLI vizuali japarbauda attieciba uz dalinu klatbiitni un krasas

parmainam. Nelietojiet Skidumu, ja tas ir mainijis krasu vai ir dulkains, vai ja taja ir redzamas
sveskermenu dalinas.
o TECVAYLI $kidums injekcijam ir bezkrasains lidz iedzeltens.

TECVAYLI ievadisana

o NepiecieSamo TECVAYLI tilpumu injicgjiet védera sienas zemadas audos (2 ir injicESanai
piemerotaka vieta). TECVAYLI drikst injicgt arT citur (pieméram, augsstilba) zemadas audos. Ja
nepiecieSamas vairakas injekcijas, TECVAYLI jainjic€ vismaz 2 cm attaluma no ieprieksgjas
injekcijas vietas.

o Neinjicgjiet vietas, kur uz adas ir tetovéjumi vai rétas vai kur ada ir apsartusi, ar
asinsizplidumu, jutiga, saciet€jusi vai bojata.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1675/001 (10 mg/ml)

EU/1/22/1675/002 (90 mg/ml)

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2022. gada 23. augusts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
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Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

Janssen Sciences Ireland UC
Barnahely,

Ringaskiddy, Co. Cork

Irija

RaZotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Niderlande

Janssen Pharmaceutica NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu PSUR iesnieg$anas prasibas ir noraditas EK Regulas Nr. 507/2006 9. panta, tadg] registracijas
apliecibas TpaSnickam (RAI) PSUR biis jaiesniedz ik p&c seSiem méneSiem.

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas

Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),

kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta

atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas Ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais drosuma

zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpaSniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,

kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos

turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
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o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijjumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.

. Papildu riska mazinaSanas pasakumi

Registracijas apliecibas Ipasniekam janodrosina, lai visas dalibvalstis, kuras tirdznieciba ir pieejams
TECVAYLI, visiem pacientiem/vinu aprapétajiem, attieciba uz kuriem ir paredzams, ka vini lietos
TECVAYLI, butu pieejama vai tiktu izsniegta Pacienta kartite ar pacientiem paredz&tu informaciju un
paskaidrojumiem par CRS un neirotoksicitates, ieskaitot ICANS, risku. Pacienta kartite jabut a1 vinu
arst€joSiem veselibas apriupes specialistiem paredz€tam bridindjuma pazinojumam par to, ka pacients
sanem teklistamabu.

Pacienta kartite bus §adi galvenie zinojumi:

o galveno CRS pazimju un simptomu, ka arT neirotoksicitates, ieskaitot [CANS, apraksts;

o to situaciju apraksts, kuras jaltdz tiilitéja veselibas apripes nodroSinataja palidziba vai
neatlickama mediciniska palidziba, ja rodas CRS vai neirotoksicitates, ieskaitot ICANS,
pazimes un simptomi;

o zales parakstijusa arsta kontaktinformacija.

E. TPASAS SAISTIBAS, LAI VEIKTU PECREGISTRACIJAS PASAKUMUS ZALEM,
KAS REGISTRETAS AR NOSACIJUMIEM

Ta ka &7 ir registracija ar nosacTjumiem un saskana ar EK Regulas Nr. 726/2004 14-a. pantu, RAI
noteiktaja laika posma japabeidz §adi pasakumi:

Apraksts Izpildes datums

Lai apstiprinatu teklistamaba efektivitati un droSumu monoterapijas veida | 2028. gada marts
arstgjot pieaugusus pacientus ar recidivéjosu un refraktaru multiplo
mielomu, kuri ieprieks ir sanémusi vismaz tris dazadas zales, tai skaita
imiinmodul&josu Iidzekli, proteasomu inhibitoru un CD38 antivielu, un
kuriem ir noverota slimibas progreséSana pedg€jo izmantoto zalu lietosanas
laika, registracijas apliecibas ipaSniekam jaiesniedz rezultati, kas iegati
randomizgetaja 3. fazes petijuma 64007957MMY3001, salidzinot

s.c. ievaditas teklistamaba un daratumumaba kombinacijas un s.c. ievaditas
daratumumaba, pomalidomida un deksametazona

kombinacijas (DPd shémas) vai s.c. ievaditas daratumumaba, bortezomiba
un deksametazona kombinacijas (DVd shémas) izmantosanu dalibnickiem
ar recidivgjosu vai refraktaru multiplo mielomu.

Lai precizak raksturotu atbildes reakcijas ilgumu un ilgtermina droSumu 2028. gada decembris
petamajam personam ar multiplo mielomu, kuru arsteéSanai jau ir
izmantotas vismaz tris terapijas linijas, tai skaita imtinmodulgjoss lidzeklis,
PI un CD38 antiviela, registracijas apliecibas TpaSniekam jaiesniedz
galazinojums par petfjumu 64007957MMY 1001 — nemasketu 1./2. fazes
devu palielinasanas pétijumu, kura dubultspecifiska BCMA un

CD3 antiviela teklistamabs pirmoreiz lietota cilvékiem un kura bija
ieklautas p&tamas personas ar recidivéjosu vai refraktaru multiplo
mielomu.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

TECVAYLI 10 mg/ml $kidums injekcijam
teclistamabum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Viens 3 ml flakons satur 30 mg teklistamaba (10 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: EDTA dinatrija sals dihidrats, ledus etikskabe, polisorbats 20, natrija acetata trihidrats,
saharoze, injekciju tidens.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 flakons, 30 mg/3 ml
Sola deva

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nekratt.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap.
Nesasaldet.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. REGISTRACIJAS NUMURS

EU/1/22/1675/001

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieméroSanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

TECVAYLI 10 mg/ml injekcija
teclistamabum

teclistamabum

s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

30 mg/3 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

TECVAYLI 90 mg/ml skidums injekcijam
teclistamabum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Viens 1,7 ml flakons satur 153 mg teklistamaba (90 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: EDTA dinatrija sals dihidrats, ledus etikskabe, polisorbats 20, natrija acetata trihidrats,
saharoze, injekciju tidens.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 flakons, 153 mg/1,7 ml
Balstdeva

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nekratt.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap.
Nesasaldet.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1675/002

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeroSanai ir apstiprinats

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

TECVAYLI 90 mg/ml injekcija
teclistamabum

teclistamabum

s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

153 mg/1,7 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

TECVAYLI 10 mg/ml $kidums injekcijam
TECVAYLI 90 mg/ml $kidums injekcijam
teclistamabum

vgim zaleém tiek pieme&rota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.
o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas ar1

uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir TECVAYLI un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms TECVAYLI ievadiSanas
Ka tiek ievadits TECVAYLI

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat TECVAYLI

Iepakojuma saturs un cita informacija

R

1. Kas ir TECVAYLI un kadam nolikam to lieto

TECVAYLI ir pretvéza zales, kas satur aktivo vielu teklistamabu un tiek lietotas, lai picaugusajiem
arstetu kaulu smadzenu véza formu, ko sauc par multiplo mielomu.

Tas tiek lietotas pacientiem, kuri jau ir sanémusi vismaz tris dazadas citas zales, kas nav bijuSas vai
vairs nav iedarbigas.

Ka TECVAYLI darbojas

TECVAYLI ir antiviela — noteikta veida olbaltumviela, kas izstradata ta, lai Jisu organisma atpazitu
noteiktas merkstruktiiras un ar tam saistitos. TECVAYLI iedarbojas uz B $tinu nobrieSanas

antigénu (BCMA), kas atrodas uz laundabigajam multiplas mielomas $tnam, un 3. diferenciacijas
klasteri (CD3), kas ir sastopams uz imiinsistémas ta saucamajam T §Ginam. STs zales saistas ar §Tm
§tinam un tas satuvina, lai iminsistéma varétu iznicinat laundabigas multiplas mielomas $iinas.

2. Kas Jums jazina pirms TECVAYLI ievadiSanas

Jums nedrikst ievadit TECVAYLI, ja Jums ir alergija pret teklistamabu vai kadu citu (6. punkta
mingto) So zalu sastavdalu.

Ja neesat parliecinats, vai Jums ir alergija, pirms TECVAYLI ievadiSanas konsultgjieties ar arstu vai
medmasu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms TECVAYLI ievadisanas konsultgjieties ar arstu vai medmasu, ja Jums pédejo 6 ménesu laika ir
bijis insults vai krampji.

TECVAYLI un vakcinas
Pirms TECVAYLI ievadisanas konsult&jieties ar arstu vai medmasu, ja nesen esat vakcinéts vai ja
Jums ir planota vakcinacija.

Jiis nedrikstat sanemt dzivas vakcinas Cetras ned€las pirms arstésanas ar TECVAYLI, tas laika un
Cetras ned€las pec arsteSanas ar TECVAYLI.
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Izmeklejumi un parbaudes

Pirms TECVAYLI ievadiSanas arsts parbaudis Jiisu asinsainu attieciba uz infekcijas pazimém. Ja
Jums ir kada infekcija, ta pirms TECVAYLI licto$anas uzsak3anas tiks izarstéta. Arsts parbaudis ari
to, vai Jiis neesat gritniecibas stavokli vai nebarojat bernu ar kriiti.

TECVAYLI terapijas laika arsts Jiis kontrol€s attieciba uz nevélamajam blakusparadibam un
regulari parbaudis Jiisu asinsainu, jo var samazinaties asins Stinu skaits un citu asins sastavdalu
daudzums.

Pieversiet uzmanibu nopietnam blakusparadibam

Nekavéjoties informejiet arstu vai medmasu, ja Jums ir kaut kas no talak minéta:

o pazimes, kas liecina par stavokli, kas pazistams ka citokinu atbrivoSanas sindroms jeb CRS.
Citokmu atbrivoSanas sindroms ir nopietna imiinas sist€mas reakcija ar tadiem simptomiem ka
drudzis, drebuli, slikta diisa, galvassapes, paatrinata sirdsdarbiba, reibona sajiita un apgriitinata
elposana;

o ietekme uz Jusu nervu sistému. Simptomi ir apjukuma sajiita, uzmanibas sp€jas vajinasanas,
miegainiba, rakstiSanas un/vai runasanas griitibas. Dazas no $STm pazim&m var liecinat par
nopietnu imiinas sist€émas reakciju, kas tiek saukta par imiinas sistémas efektorsiinu izraisitas
neirotoksicitates sindromu jeb I[CANS;

o infekcijas pazimes un simptomi.

Ja pamanat jebkuru no iepriek§ mingtajam pazim&m, informgjiet arstu vai medmasu.

Berni un pusaudzi
Bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam ievadit TECVAYLI nav atlauts, jo nav zinams, ka $is
zales vinus ietekmes.

Citas zales un TECVAYLI
Pastastiet arstam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat pedg&ja laika, esat lietojis vai varétu
lietot. Tas attiecas arT uz bezrecepsu zalém un augu izcelsmes arstniecibas lidzekliem.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Nav zinams, vai TECVAYLI ietekmé vél nepiedzimusu bérnu un vai tas izdalas mates piena.

Griitnieciba — informacija sievietém

Ja Jus esat gritniece vai ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat gritniecibu, pirms
TECVAYLI ievadiSanas konsultgjieties ar arstu vai medmasu.

Ja Jums iestajas griitnieciba laika, kamer tiekat arsteta ar $tm zaleém, par to nekavejoties jainforme
arsts vai medmasa.

Griitnieciba — informacija virieSiem
Ja JUsu partnerei iestajas griitnieciba laika, kamér tickat arstets ar §Tm zalém, par to nekavgjoties
jainforme arsts.

Kontracepcija — informacija sievietém, kuram var iestaties gritnieciba
Ja Jums var iestaties griitnieciba, TECVAYLI terapijas laika un v&l piecus me&nesus péc tas
partraukSanas jaizmanto efektiva kontracepcijas metode.

Kontracepcija — informacija virieSiem
Ja JUsu partnerei var iestaties griitnieciba, Jums TECVAYLI terapijas laika un v&l tris m&nesus pec tas
partraukSanas jaizmanto efektiva kontracepcijas metode.

Barosana ar krati

Jums kopa ar arstu jalemj, vai kriits baroSanas sniegtais ieguvums atsver risku Jiisu bernam. Ja Jiis
kopa ar arstu nolemsiet, ka So zalu lietoSana jaaptur, Jums piecus méneSus p&c $o zalu lietoSanas nav
atlauts barot ar krati.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Daziem cilvekiem TECVAYLI lietoSanas laika var rasties noguruma, reibona vai apjukuma sajiita.
Pec tresas TECVAYLI devas sanemsanas vismaz 48 stundas vai ka noradijis Jiisu arsts nevadiet
transportlidzeklus, neizmantojiet instrumentus, nestradajiet ar smagam iekartam un neiesaistieties
darbibas, kas var Jiis apdraudet.

TECVAYLI satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir

=

natriju nesaturoSas”.

3. Ka tiek ievadits TECVAYLI
Cik liela deva tiek ievadita
Arsts noteiks Jums piemérotu TECVAYLI devu. Ta bils atkariga no Jiisu kermena masas. Pirmas

divas devas bus mazakas.

TECVAYLI tiek lietots talak aprakstitaja veida.

o Ka pirmo devu Jus sanemsit 0,06 mg So zalu uz katru kilogramu kermena masas.

o P&c 2—7 dienam Jus ka otro devu sanemsit 0,3 mg So zalu uz kilogramu kermena masas.

o 2-7 dienas p&c otras devas Jus sanemsit “balstdevu” — 1,5 mg So zalu uz kilogramu kermena
masas.

o P&c tam “balstdevu” Jus vienreiz ned€la turpinasit sanemt tik ilgi, kamér vien Jums biis

ieguvums no TECVAYLI lietoSanas.

Ja pec sesiem méneSiem TECVAYLI Jums joprojam sniedz ieguvumu, arsts var nolemt, ka
“balstdeva” Jums jasanem ik pec divam ned€lam.

P&c katras no pirmo trTs devu ievadiSanas arsts Jiis kontrol€s attieciba uz nevélamam blakusparadibam.
Tas tiks darits divas dienas p&c katras devas ievadiSanas.

P&c pirmo tris devu sanemsanas Jums japaliek netalu no veselibas apripes iestades, jo Jums var rasties
nevélamas blakusparadibas.

Ka §is zales tiek ievaditas
Arsts vai medmasa TECVAYLI injic€s zem adas (izdars subkutanu injekciju). Zales tiks injicetas
v&dera siena vai augsstilba.

Citas zales, kas tiek lietotas TECVAYLI terapijas laika
1-3 stundas pirms katras no pirmo tris TECVAYLI devu ievadiSanas Jus sanemsit zales, kas palidz
mazinat blakusparadibu, piem&ram, citokinu atbrivosanas sindroma, iespgjamibu. Tas var biit

. zales alergisko reakciju riska mazinasanai (antihistamina lidzekli),
. zales iekaisuma riska mazinasanai (kortikosteroidi),
o zales drudza riska mazinaSanai (piem&ram, paracetamols).

Atkariba no ta, vai Jums biis kadi simptomi, Jis $is zales varat sanemt arT pirms nakamo TECVAYLI
devu ievadiSanas.

Atkariba no iesp€jamajiem simptomiem vai Jisu mediciniskas anamnézes Jiis varat sanemt ar1 papildu
zales.

Ja Jums ir ievadits vairak TECVAYLI neka noteikts

Sis zales ievadis Jiisu arsts vai medmasa, un ir maz ticams, ka sanemsit parak daudz o zalu. Ja Jums
biis ievadits parak daudz $o zalu (tas bis pardozgtas), arsts Jus parbaudis attieciba uz
blakusparadibam.
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Ja esat aizmirsis par arsta apmekléjumu TECVAYLI sanemsanai
Ir Joti biitiski ierasties uz visam vizite€m. Ja esat izlaidis viziti, pec iesp&jas drizak vienojieties par
nakamo viziti.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Nopietnas blakusparadibas

Ja Jums rodas kada no turpmak min&tajam nopietnajam blakusparadibam, kas var biit smagas un pat

letalas, nekavgjoties liidziet medicinisku palidzibu.

Loti biezi (var rasties vairak neka vienam no katriem 10 cilvekiem):

o nopietna imiinas sisteémas reakcija (citokinu atbrivosanas sindroms), kas var izraisit drudzi,
drebulus, sliktu diisu, galvassapes, paatrinatu sirdsdarbibu, reibona sajiitu un apgriitinatu
elposanu;

o zems antivielu (imtinglobulinu) ITmenis asints (hipogammaglobulinémija), tadel ir iespgjama
vieglaka infekciju rasanas;

o zems noteikta veida leikocttu Itmenis asinis (neitropénija);

o infekcija, kas var izraisit drudzi, drebulus, klepu, elpas trukumu, paatrinatu elpoSanu un

paatrinatu pulsu.

BieZi (var rasties ne vairak ka vienam no katriem 10 cilvékiem):

o ietekme uz Jusu nervu sisteému. Tas var biit pazimes, kas liecina par nopietnu imiinas sist€mas
reakciju, kuras nosaukums ir “imiinas sisteémas efektorsiinu izraisttas neirotoksicitates
sindroms” jeb I[CANS. Dazi no Siem simptomiem ir

apjukuma sajiita;

uzmanibas sp&jas vajinasanas;

rakstiSanas griitibas;

runasanas gritibas;

miegainiba;

sp&jas veikt veiklas kustibas un Zestus zudums (lai gan cilveks fiziski sp€j un vélas to

izdarft).

O O O O O O

Ja pamanat kadu no iepriekSmin&tajam nopietnajam blakusparadibam, nekavejoties informg&jiet par to
savu arstu.

Citas blakusparadibas
Turpmak ir noraditas citas blakusparadibas. Pastastiet arstam vai medmasai, ja Jums rodas kada no §Tm
blakusparadibam.

oti bieZi (var rasties vairak neka vienam no katriem 10 cilvékiem):
plausu infekcija (pneimonija);
koronavirusa (SARS-CoV-2) izraisita Covid-19 infekcija;
deguna, deguna blakusdobumu vai rikles infekcija (augsgjo elpcelu infekcija);
zems eritrocitu Itmenis (an€mija);
zems trombocTtu ($tinu, kas palidz asinim sarecét) Itmenis asinis (trombocitopenija);
mazs leikocTtu skaits asinis (leikopénija);
zems noteikta veida leikocttu Iimenis asinis (limfopénija);
zems fosfatu, magnija vai kalija [imenis asinis (hipofosfatémija, hipomagni€mija vai
hipokalieémija);
paaugstinats kalcija Itmenis (hiperkalci€mija);
o paaugstinats sarmainas fosfatazes Itmenis asinis;

e 6 o o o o o ..r‘
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samazinata &stgriba;

slikta dtisa, caureja, aizcietejums, vemsana;

galvassapes;

nervu bojajums, kas var izraistt tirpSanu, nejutigumu, sapes vai sapju sajiitas zudumu;
augsts asinsspiediens (hipertensija);

asinosSana, kas var biit smaga;

klepus;

elpas truikums (dispnoja);

drudzis;

loti izteikta noguruma sajiita;

sapes vai muskulu sapes;

plaukstu, potisu vai peédu pietikums (tiiska);

adas reakcijas injekcijas vieta vai tas tuvuma, tai skaita adas apsartums, nieze, pietiikums, sapes,
zilumu rasanas, izsitumi, asinoSana.

BiezZi (var rasties ne vairak ka vienam no katriem 10 cilvékiem):

smaga visa organisma infekcija (sepse);

adas infekcija, kas izraisa apsartumu (celulits);

mazs noteikta veida leikocttu skaits kopa ar drudzi (febrila neitropenija);

zems fibrinogena (noteiktas olbaltumvielas) Iimenis asinis, kura de] ir trauc@ta asinsrece;
galvas smadzenu darbibas izmainas (encefalopatija);

zems kalcija vai natrija Itmenis asinis (hipokalci€émija vai hiponatri€mija);

augsts kalija [imenis asinis (hiperkaliemija);

zems albuminu Itmenis asinis (hipoalbuminémija);

zems skabekla Itmenis asinis (hipoksija);

paaugstinats gammaglutamiltransferazes Iimenis asins;

paaugstinats aknu enzimu transaminazu ITmenis asinis;

paaugstinats kreatintna [imenis asinfs;

paaugstinats amilazes Itmenis asinis (hiperamilaz&€mija);

paaugstinats lipazes Itmenis asinis (hiperlipazémija);

asinsanalizu rezultati var noradit uz asinu recéSanas laika pagarinasanos (INR jeb starptautiskas
normaliz&tas attiecibas palielinaSanos un PTT jeb parciala tromboplastina laika pagarinasanos).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat TECVAYLI

TECVAYLI slimnica vai klika uzglabas Jusu arsts.

Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un flakona etiketes pec EXP.
Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C-8 °C). Nesasaldét.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Jiisu veselibas apriipes specialists iznicinas
visas zales, kas vairs netiek izmantotas. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko TECVAYLI satur
o Aktiva viela ir teklistamabs. TECVAYLI ir pieejams divos dazados stiprumos:
o 10 mg/ml — viens 3 ml flakons satur 30 mg teklistamaba

o 90 mg/ml — viens 1,7 ml flakons satur 153 mg teklistamaba.

o Citas sastavdalas ir EDTA dinatrija sals dihidrats, ledus etikskabe, polisorbats 20, natrija acetata
trihidrats, saharoze un tidens injekcijam (skatit 2. punkta sadalu “TECVAYLI satur natriju”).

TECVAYLI aréjais izskats un iepakojums
TECVAYLI ir $kidums injekcijam (injekcija), un tas ir bezkrasains 11dz iedzeltens skidrums.
TECVAYLI ir pieejams kartona kastites pa vienam stikla flakonam.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

Razotajs

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Niderlande

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"

Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88

janssen@jacbe.jnj.com lt@its.jnj.com

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

L, JokoHChH & JIxoHChH boirapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Ten.: +359 2 489 94 00 Tél/Tel: +32 14 64 94 11

jjsafety@its.jnj.com janssen@jacbe.jnj.com

Ceska republika Magyarorszag

Janssen-Cilag s.r.0. Janssen-Cilag Kft.

Tel: +420 227 012 227 Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Danmark Malta

Janssen-Cilag A/S AM MANGION LTD

TIf: +45 4594 8282 Tel: +356 2397 6000

jacdk@its.jnj.com
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Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Eesti

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

ee@its.jnj.com

E)Mada
Janssen-Cilag ®appokevtikn 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

Francija

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

Irija

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@pvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

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

Kvnpog

Bapvéapoc Xatinmovayng Atod
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Talrupa Nr.: +371 678 93561
lv@its.jnj.com
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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

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



S1 lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita
Sis zales ir registrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozZimg, ka ir sagaidami papildu dati par §tm zalém.

Eiropas Zalu agentlira vismaz reizi gada parbaudis visu jauniegiito informaciju par $im zalém un
vajadzibas gadijuma atjauninas So lietoSanas instrukciju.

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §Im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu.

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Talak sniegta informacija paredzgta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Ir Joti biitiski stingri ieverot $aja apakSpunkta aprakstito zalu sagatavoSanas un ievadiSanas instrukciju,
lai mazinatu kltidu iespgjamibu saistiba ar devam, izmantojot TECVAYLI 10 mg/ml un TECVAYLI
90 mg/ml flakonus.

TECVAYLI atlauts ievadit tikai subkutanu injekciju veida. Nav atlauta TECVAYLI intravenoza
ievadiSana.

TECVAYLI jaievada veselibas apriipes specialistam, sadarbojoties ar pienacigi apmacitu medicinas
personalu un izmantojot medictniskas iekartas smagu reakciju, tai skaita citokinu atbrivoSanas
sindroma, kontrolei.

TECVAYLI 10 mg/ml un 90 mg/ml flakoni ir tikai vienreizlietojami.

Nav atlauts apvienot dazadu stiprumu TECVAYLI flakonu saturu, lai sasniegtu balstdevu.
TECVAYLI sagatavosSanai un ievadiSanai janotiek aseptiskos apstaklos.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

TECVAYLI sagatavoSana
o Pirms katras TECVAYLI injekcijas japarbauda noziméta deva. Lai mazinatu kltidu iesp&amibu,
gatavojot TECVAYLI injekciju, izmantojiet nakamas tabulas.
o Kopgja deva, injicgjamais tilpums un nepieciesamais flakonu skaits janosaka péc
1. tabulas, nemot véra pacienta faktisko kermena masu, kad 1. sola devas ievadiSanai
jaizmanto TECVAYLI 10 mg/ml flakoni.
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1. tabula. Injiceéjamais TECVAYLI 10 mg/ml tilpums, ievadot 1. sola devu (0,06 mg/kg)

Kermena masa | Kopgja deva | Injicéjamais tilpums Flakonu skaits
(kg) (mg) (ml) (1 flakons = 3 ml)

35-39 2,2 0,22 1

4044 2,5 0,25 1

45-49 2,8 0,28 1

50-59 3,3 0,33 1

60-69 3.9 0,39 1

1. sola deva 70-79 4.5 0,45 1
(0,06 mg/kg) 80-89 5,1 0,51 1
9099 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 Kopégja deva, injicgjamais tilpums un nepieciesamais flakonu skaits janosaka péc

2. tabulas, nemot vera pacienta faktisko kermena masu, kad 2. sola devas ievadiSanai
jaizmanto TECVAYLI 10 mg/ml flakoni.

2. tabula. Injic€jamais TECVAYLI 10 mg/ml tilpums, ievadot 2. sola devu (0,3 mg/kg)

Kermena masa | Kopéja deva | Injicejamais tilpums Flakonu skaits
(kg) (mg) (ml) (1 flakons = 3 ml)

35-39 11 1,1 1

4044 13 1,3 1

4549 14 1,4 1

50-59 16 1,6 1

60-69 19 1,9 1

2. sola deva 70-79 22 2,2 1
(0,3 mg/kg) 80-89 25 2,5 1
90-99 28 2,8 1

100-109 31 3,1 2

110-119 34 3.4 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 Kopégja deva, injicgjamais tilpums un nepieciesamais flakonu skaits janosaka p&c

3. tabulas, nemot veéra pacienta faktisko kermena masu, kad balstdevas ievadiSanai
jaizmanto TECVAYLI 90 mg/ml flakoni.

3. tabula. Injicéjamais TECVAYLI 90 mg/ml til

ums, ievadot balstdevu (1,5 mg/kg)

Balstdeva
(1,5 mg/kg)

Kermena masa | Kop€ja deva | Injic€jamais tilpums Flakonu skaits
(kg) (mg) (ml) (1 flakons = 1,7 ml)
35-39 56 0,62 1
40-44 63 0,70 1
4549 70 0,78 1
50-59 82 0,91 1
60—69 99 1,1 1
70-79 108 1,2 1
80—89 126 1,4 1
90-99 144 1,6 1

49




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

P&c uzglabasanas 2—8 °C temperatiira iznemiet no ledusskapja nepiecieSamo skaitu vajadziga

stipruma TECVAYLI flakonu un p&c nepiecieSamibas vismaz 15 miniites laujiet tiem sasilt l1dz

istabas temperatiirai (15 °-30 °C). Nesildiet TECVAYLI neka citadi.

P&c flakonu sasil$anas Iidz istabas temperatiirai uzmanigi ar aplveida kustibam tos maigi

saskalojiet, lai samaisTtos flakonu saturs. Nekratit.

Izmantojot parneses adatu, atbilstosa lieluma slircg ievelciet no flakona injekcijai nepieciesamo

TECVAYLI tilpumu.

o Vienas injekcijas tilpums nedrikst bt lielaks par 2,0 ml. Ja injic&jamais tilpums ir lielaks
par 2,0 ml, deva lidzigas dalas jasadala pa vairakam §lirceém.

TECVAYLI ir saderigs ar nertisgjosa terauda adatam un polipropiléna un polikarbonata §lircu

materialu.

Nomainiet parneses adatu ar piemerota lieluma adatu injekcijam.

Pirms ievadiSanas TECVAYLI vizuali japarbauda attieciba uz dalinu klatbatni un krasas

parmainam. Nelietojiet Skidumu, ja tas ir mainijis krasu vai ir dulkains, vai ja taja ir redzamas

sveskermenu dalinas.

o TECVAYLI $kidums injekcijam ir bezkrasains 11dz iedzeltens.

TECVAYLI ievadisana

NepiecieSamo TECVAYLI tilpumu injicgjiet védera sienas zemadas audos (2 ir injicESanai
piemerotaka vieta). TECVAYLI drikst injict arT augsstilba zemadas audos. Ja nepiecieSamas
vairakas injekcijas, TECVAYLI jainjic€ vismaz 2 cm attaluma no ieprieksgjas injekcijas vietas.
Neinjicgjiet vietas, kur uz adas ir tetov&jumi vai rétas vai kur ada ir apsartusi, ar
asinsizplidumu, jutiga, sacietgjusi vai bojata.

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.
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