Mikilvaegar Johnson
oryggisupplysingar &John son

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott
og 6rugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir
sem grunur er um ad tengist lyfinu.

ORYGGISUPPLYSINGAR

TALVEY® W (talguetamab) 2 mg/ml og 40 mg/ml stungulyf, lausn

Markmidid med 6ryggisupplysingunum fyrir TALVEY er ad upplysa
heilbrigdisstarfsmenn og sjuklinga sem eru medhondladir, um aheettu tengda
bodefnaféri (cytokine release syndrome, CRS) og eiturverkanir & taugar, p.m.t.
heilkenni eiturverkana a taugar sem tengist 6naemisverkfrumum (immune effector
cell-associated neurotoxicity syndrome, ICANS).

Samkvaemt skilyroum markadsleyfisins verda allir heilbrigdisstarfsmenn sem buist
er vid ad muni avisa eda gefa TALVEY ad hafa adgang ad/fa
oryggisupplysingar (v.2.0 JC-240114-1-is):

e sem tryggja medvitund um heettu & eiturverkunum a taugar, p.m.t heilkenni
eiturverkana a taugar sem tengist 6naemisverkfrumum (ICANS) og veitir
radleggingar til ad ldgmarka heettuna, p.m.t. upplysingar um tioni, alvarleika
og tima fram ad upphafi einkenna hja peim sjuklingum sem fa medferd med
TALVEY.

¢ med upplysingum sem audvelda ad kennsl séu borin & eiturverkanir &
taugar, sem audvelda medhondlun & eiturverkunum & taugar og sem
audvelda eftirlit med eiturverkunum & taugar p.m.t. ICANS.

e med upplysingum sem tryggja ad greint sé fra aukaverkunum a fullnaegjandi
og videigandi hatt.

Ad auki verda allir sjuklingar/umoénnunaradilar sem buist er vid ad muni nota
TALVEY ad hafa adgang ad/fa sjuklingakort med upplysingum og utskyringum
fyrir sjuklinga um aheettu tengda bodefnafari og eiturverkunum a taugar, p.m.t.
heilkenni eiturverkana & taugar sem tengist 6nsemisverkfrumum. A
sjuklingakortinu er einnig ad finna advorunarord fyrir heilbrigdisstarfsmenn sem
koma ad medferd sjuklings um ad sjuklingurinn noti TALVEY.
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Sjuklingakortio (v.2.0 JC-240115-1-is) felur i sér eftirfarandi meginskilabod:

e Lysingu & helstu teiknum og einkennum bodefnafars og eiturverkana &
taugar, p.m.t. heilkennis eiturverkana a taugar sem tengist
onaemisverkfrumum

e Upplysingar um hveneer leita skuli tafarlaust neydaradstodar a
heilbrigdisstofnun, ef vart verdur vid teikn og einkenni bodefnafars eda
eiturverkana a taugar, p.m.t. heilkenni eiturverkana & taugar sem tengist
onaemisverkfrumum

e Aminningu um ad sjuklingar skuli halda sig neerri heilbrigdisstofnun i 48 kist.
eftir gjof allra skammtanna i skammtaasetlun med smahaekkandi skommtun

e Tengilidaupplysingar leeknisins sem avisar lyfinu

Vid viljum minna & ad afhenda sjuklingnum sjuklingakortid, fylla pad Gt og reeda
efni pess vid sjuklinginn 4dur en medferd med TALVEY er hafin. Einnig skal
sjuklingnum bent a ad hafa sjuklingakortio alltaf & sér og syna kortid 6llum
heilbrigdisstarfsménnum sem koma ad umonnun peirra og ef peir fara a
sjukrahus.

Hafir pa fengid fyrri atgafu 6ryggisupplysinganna, vinsamlegast athugio ad pessi
uppfeersla tengist ekki neinum breytingum a oryggisatridum.

Oryggisupplysingarnar eru uppfeerdar vegna nys firmamerkis Johnson & Johnson.

Frekari upplysingar

Ef spurningar vakna eda 6skad er eftir eintdkum af 6ryggisupplysingunum méa
hafa samband vid Vistor ehf. i sima 535 7000 eda i gegnum netfangio
[anssen@vistor.is. Sampykkta lyfjatexta (SmPC og fylgisedil) og
oryggisupplysingarnar ma einnig finna & www.serlyfiaskra.is.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir & skyldur sinar til ad tilkynna allar aukaverkanir
sem grunur er um ad tengist lyfinu. Haegt er ad tilkynna til

Lyfjastofnunar: http://www.lyflastofnun.is eda i gegnum eydublad (Tilkynning um
aukaverkun) sem er ad finna i S6gu. Aukaverkanir ma einnig tilkynna beint til
Vistor ehf., umbodsmanns fyrirtaekisins & islandi, i gegnum netfangio
safety@vistor.is eda i sima 535 7000.

Virdingarfyllst,

Janssen-Cilag AB / Vistor ehf.

Vidtakendur pessara 6ryggisupplysinga eru sérfraedileeknar i krabbameins- og
bl6dsjukdomum, hjakrunardeildarstjérar & bl6d- og krabbameinsleekningadeildum
(einnig teymisstjori fyrir mergaexli & Landspitalanum) og sjukrahtdsapotek.
Vidtakendur eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um innihald
upplysinganna eftir pvi sem vid a.
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