CYTECVAYLI

Comenzar el tratamiento con TECVAYLI®

En esta guia encontrara informacion util sobre la administracion y la seguridad de TECVAYLI®, todo ello
disefiado para brindarle apoyo a medida que comienza su recorrido por el tratamiento.

{Qué es TECVAYLI® (teclistamab-cqyv)?
TECVAYLI® es un medicamento con receta para el tratamiento de adultos con mieloma mdiltiple que:

- ya han recibido al menos 4 regimenes terapéuticos, incluido un inhibidor del proteasoma, un agente
inmunomodulador y un anticuerpo monoclonal anti-CD38 para tratar su mieloma mudltiple,

y
- cuyo cdncer haya regresado o no respondid al tratamiento anterior.

TECVAYLI® fue aprobado en funcidn de las respuestas de los pacientes. Hay estudios en curso para confirmar
el beneficio clinico de TECVAYLI®.

Se desconoce si TECVAYLI® es seguro y eficaz para nifios.
INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

¢Cudl es la informacion mas importante que debo saber sobre TECVAYLI®?

TECVAYLI® puede causar efectos secundarios que son graves, potencialmente mortales o que provocan la muerte,
incluidos el Sindrome de Liberacion de Citocinas (Cytokine Release Syndrome, CRS) y problemas neuroldgicos.

Lea la Informacién de seguridad importante completa en las paginas4a 7,y la
Informacién completa de prescripcién, incluido el Recuadro de ADVERTENCIAS, de TECVAYLI®.




REGIMEN DE ADMINISTRACION DE TECVAYLI®

GYTECVAYLI

(teclistamab-cqyv) iatr |
10mgmLand 90mghmL.

TECVAYLI® es un tratamiento listo para usar y lo administra:

Un médico o personal de enfermeria en forma de monoterapia,
lo que significa que no se administra en combinaciéon con otras

5 terapias para el mieloma multiple recidivante o refractario
(Relapsed or Refractory Multiple Myeloma, RRMM).

Como una inyeccidn subcutdnea debajo de la piel, generalmente en
el drea del estomago (abdomen), el muslo u otra zona del cuerpo.

TECVAYLI® comienza con una administracion “escalonada”

Se realiza una administracién escalonada para reducir la probabilidad de contraer el sindrome de
liberacion de citocinas (CRS) iniciando TECVAYLI® de a poco, con una dosis mas baja. Antes de cada
dosis escalonada y su primera dosis de tratamiento, recibird medicamentos para ayudar a reducir su
riesgo y/o la gravedad de un efecto secundario grave o potencialmente mortal conocido como CRS.
Debe ser hospitalizado durante 48 horas después de recibir cada dosis en el régimen de administraciéon
escalonada. La cantidad de TECVAYLI® que recibird dependerd de su peso corporal.

REGIMEN DE ADMINISTRACION ESCALONADA DE TECVAYLI®

Dosis escalonada 1 Dosis escalonada 2 Primera dosis de tratamiento
(0.06 mg/kg) (0.3 mg/kg) (1.5 mg/kg)
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La dosis escalonada 2 y/o la primera dosis de tratamiento pueden administrarse entre 2 y 4 dias después
de la dosis escalonada anterior.

Su proveedor de atencidn médica decidird la cantidad de dias que deben transcurrir entre sus dosis de
TECVAYLI® y cuantos tratamientos recibira. Su régimen de administracion puede cambiar para que su
equipo de atencidon médica pueda controlar cualquier efecto secundario.

Lea la Informacion de seguridad importante completa en las paginas 4 a 7,y la
Informaciéon completa de prescripcidn, incluido el Recuadro de ADVERTENCIAS, de TECVAYLI®.

El tratamiento continuo serd una administraciéon semanal que puede cambiarse
a una administracién cada 2 semanas para ciertos pacientes

Después de la administracion escalonada, TECVAYLI® se administra semanalmente. Si su proveedor de
atencion médica determina que usted estd respondiendo (una respuesta completa o mejor) y continuda
respondiendo durante al menos 6 meses, es posible que pueda recibir su tratamiento una vez cada 2
semanas.

REGIMEN DE ADMINISTRACION DE DOSIS CONTINUO DE TECVAYLI®

Administracion de dosis una vez

Administracion de dosis semanal cada dos semanas
(1.5 mg/kg) (1.5 mg/kg)

,e—e—e Después de responder al tratamiento ,e—e—e\

semanal y continuar respondiendo durante
|

al menos 6 meses

. J

Su proveedor de atencion médica determinard si debe cambiar el régimen de administracién y cuando
debe hacerlo, en funcién de su respuesta y cudnto tiempo recibira el tratamiento. Después de las dosis
escalonadas, su proveedor de atencién médica también decidird si necesita recibir medicamentos para
ayudar a reducir su riesgo de tener CRS con dosis futuras.

Informe a su médico o proveedor de atencion médica sobre todos los medicamentos que toma
actualmente, incluidos los medicamentos de venta con receta y los de venta libre, las vitaminas y los
suplementos naturales.



DESCRIPCION GENERAL DE LA SEGURIDAD

G TECVAYLI

(teclistamalb-cqyv) iimens s
10mgmLand 90 mg/mL.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
;Cudl es la informacién mas importante que debo saber sobre TECVAYLI®?

TECVAYLI® puede causar efectos secundarios que son graves, potencialmente mortales o que provocan la muerte,
incluidos el Sindrome de Liberacién de Citocinas (CRS) y problemas neuroldgicos.

Llame a su proveedor de atencién médica de inmediato si desarrolla alguno de los signos o sintomas de CRS o de
los problemas neurolégicos que se enumeran a continuacién en cualquier momento durante su tratamiento con
TECVAYLI®:

Sindrome de Liberacién de Citocinas (CRS). Entre los signos y sintomas del CRS se incluyen los siguientes:

- fiebre (100.4 °F 0 mas)
« dificultad para respirar
- escalofrios

« mareos o aturdimiento
- latidos répidos
- sensacion de ansiedad

« confusién o inquietud

- dolor de cabeza

. aumento de las enzimas hepédticas en la
sangre

Problemas neurolégicos. Entre los sintomas de problemas neurolégicos con TECVAYLI® se incluyen los siguientes:

- confusion

- problemas para hablar
» espasmos musculares
- temblores

- visién doble

- dolor de cabeza

- movimientos espasmaédicos

- rigidez muscular

- sensacion de intranquilidad

- adormecimiento y hormigueo
(sensacion de “alfileres y agujas”)

« cambios en la caligrafia

« problemas para caminar

- debilidad muscular en el cuerpo o la cara
- pérdida de la audicién

- dolor ardiente, palpitante o punzante

- Debido al riesgo de CRS y sintomas neuroldgicos, debe ser hospitalizado durante 48 horas después de todas las
dosis de TECVAYLI® que forman parte del “régimen de administracion escalonada”. El “régimen de administracion
escalonada” comienza cuando recibe las primeras 2 dosis de TECVAYLI®, que se denominan dosis “escalonadas”,
y luego recibe la primera “dosis de tratamiento” de TECVAYLI®. Después de la “dosis escalonada 1” de TECVAYLI®,
se aumenta la dosis de TECVAYLI®. Después de la “dosis escalonada 27, la dosis se aumenta nuevamente cuando
recibe la primera “dosis de tratamiento”
de TECVAYLI®.

— La “dosis escalonada 1” se administra el dia 1 de tratamiento. La “dosis escalonada 2” se administra
generalmente el dia 4 de tratamiento. La primera “dosis de tratamiento” generalmente se administra el dia 7 de
tratamiento.

— Su proveedor de atencién médica decidird cudndo recibird la “dosis escalonada 2” y su primera
“dosis de tratamiento”.

- La “dosis escalonada 2” se puede administrar entre 2 y 4 dias después de la “dosis escalonada 17, o hasta
7 dias después de la “dosis escalonada 1” si tiene ciertos efectos secundarios con TECVAYLI®,

- Su primera “dosis de tratamiento” se puede administrar entre 2 y 4 dias después de la “dosis escalonada 2”, o
hasta 7 dias después de la
“dosis escalonada 2” si tiene ciertos efectos secundarios con TECVAYLI®.

— Su proveedor de atencién médica decidird la cantidad de dias que deben transcurrir entre sus dosis de
TECVAYLI® asi como también cudntos tratamientos recibira.

— Si su dosis de TECVAYLI® se retrasa por algtn motivo, es posible que deba repetir el “régimen de administracion
escalonada” para recibir TECVAYLI®.

— Antes de cada “dosis escalonada” y su primera “dosis de tratamiento” de TECVAYLI®, recibird medicamentos
para ayudar a reducir el riesgo de tener CRS. Su proveedor de atencién médica decidird si necesita recibir
medicamentos para ayudar a reducir su riesgo de tener CRS con dosis futuras.

« Su proveedor de atencion médica lo controlard para detectar signos y sintomas de CRS y problemas neurolégicos
durante el tratamiento con TECVAYLI®, asi como otros efectos secundarios y lo tratard segun sea necesario.
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- No conduzca ni opere maquinaria pesada o peligrosa durante y por 48 horas después de la finalizacion de su
“régimen de administracion escalonada” de TECVAYLI®, o en cualquier momento durante el tratamiento con
TECVAYLI® si desarrolla nuevos sintomas neurolégicos hasta que estos desaparezcan.

TECVAYLI® esta disponible solo a través de la Estrategia de Evaluacion y Mitigacién de Riesgos (REMS) de
TECVAYLI® y TALVEY™ debido al riesgo de CRS y problemas neurolégicos.

Su proveedor de atencion médica le entregard una Tarjeta de Paciente. Debe llevarla con usted en todo momento
y mostrarsela a todos sus proveedores de atencién médica. La Tarjeta de Paciente enumera los signos y sintomas
del CRS y los problemas neuroldgicos.

Su equipo de atencidn se inscribird en el programa REMS
y le proporcionara una Tarjeta de Paciente para que la lleve con usted.
No necesita inscribirse en el programa REMS.

Obtenga ayuda médica de inmediato si presenta alguno de los signos y sintomas que se enumeran en la Tarjeta

de Paciente.

Quizds sea necesario que reciba tratamiento en un hospital.

- Si tiene alguna pregunta sobre TECVAYLI®, consulte a su proveedor de atencidon médica.

- Su proveedor de atencién médica puede suspender temporalmente o suspender por completo su tratamiento
con TECVAYLI® si desarrolla CRS, problemas neurolégicos o cualquier otro efecto secundario que sea grave.

Consulte “;Cudles son los posibles efectos secundarios de TECVAYLI®?” para obtener mds informacidn sobre los
efectos secundarios.

Antes de recibir TECVAYLI®, comuniquele a su proveedor de atencion médica todas sus enfermedades, incluso
si usted:

- tiene una infeccién
- estd embarazada o planea de quedar embarazada. TECVAYLI® puede dafar a su bebé en gestacion.
— Su proveedor de atencién médica debe hacerle una prueba de embarazo antes de que comience el tratamiento
con TECVAYLI®.
— Debe usar un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento y durante 5 meses después de la ultima
dosis de TECVAYLI®.
— Informe a su proveedor de atencién médica de inmediato si queda embarazada o cree que puede estarlo
durante el tratamiento con TECVAYLI®,
- estd amamantando o tiene previsto hacerlo. Se desconoce si TECVAYLI® se traspasa a través de la leche
materna. No amamante durante el tratamiento y durante 5 meses después de su Ultima dosis de TECVAYLI®.

Informe a su proveedor de atencién médica sobre todos los medicamentos que toma, incluidos los
medicamentos de venta con receta y los de venta libre, las vitaminas y los suplementos naturales.

¢Cémo recibiré TECVAYLI®?

« Su proveedor de atencién médica le administrard TECVAYLI® como una inyeccién debajo de la piel (inyeccién
subcutdnea), generalmente en el drea del estdmago (abdomen). También se puede inyectar en el muslo o en otra
zona del cuerpo.



DESCRIPCION GENERAL DE LA SEGURIDAD (mas)

GO TECVAYLI

N Injection f
(teclistamab-cayv) iiimesuse
10mg/mLand 90 mg/mL

¢Como recibiré TECVAYLI®? (m4s)

- Consulte “;Cual es la informacion mas importante que debo saber sobre TECVAYLI®?” al comienzo
de esta Informacion de seguridad importante para obtener informacion sobre como recibira TECVAYLI®.

Si falta a alguna cita, comuniquese con su proveedor de atenciéon médica lo antes posible para
reprogramarla. Es importante que lo controlen de cerca para detectar efectos secundarios durante el tratamiento con
TECVAYLI®.

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de TECVAYLI®?
TECVAYLI® puede causar efectos secundarios graves, como los siguientes:
- Consulte “;Cudl es la informacién mas importante que debo saber sobre TECVAYLI®?”,

- Problemas hepdaticos. TECVAYLI® puede causar problemas hepdticos que pueden conducir a la muerte. El
aumento de la bilirrubina y las enzimas hepadticas en la sangre es comun con TECVAYLI® y, en ocasiones, también
puede ser grave. Estos aumentos de las enzimas hepdticas pueden ocurrir con o sin que usted también tenga
CRS. Su proveedor de atencién médica lo controlard para detectar estos problemas antes de comenzar y durante
el tratamiento con TECVAYLI®. Informe a su proveedor de atencion médica si presenta algtn sintoma de un
problema hepético, incluidos los siguientes:
— cansancio — dolor en la parte superior derecha del estémago
— pérdida del apetito  (abdomen) o en la esclerdtica (parte
— orina oscura blanca) de los ojos
Infecciones. Las infecciones del tracto respiratorio superior y la neumonia son comunes con TECVAYLI®,
TECVAYLI® puede causar infecciones bacterianas y virales que son graves, potencialmente mortales o que
pueden causar la muerte.
— Su proveedor de atencién médica lo controlard para detectar signos y sintomas de infeccion antes y durante el
tratamiento con TECVAYLI®.
— Su proveedor de atencion médica puede recetarle medicamentos para ayudar a prevenir infecciones y tratarlo
segun sea necesario si desarrolla una infeccion durante el tratamiento con TECVAYLI®,
— Informe a su proveedor de atencidon médica de inmediato si presenta fiebre, escalofrios o cualquier signo o
sintoma de una infeccidn.

— color amarillento en la piel

Disminucién en el recuento de glébulos blancos. La disminucidn en el recuento de gldbulos blancos es comun
con TECVAYLI® y también puede ser grave. A veces, también se produce fiebre con recuentos bajos de glébulos
blancos y puede ser un signo de que tiene una infeccion. Su proveedor de atencién médica verificard sus
recuentos de células sanguineas antes de comenzar y durante el tratamiento con TECVAYLI®, y lo tratara segun
sea necesario.

Reacciones alérgicas y reacciones en el lugar de la inyeccién. TECVAYLI® puede causar reacciones alérgicas
que pueden afectar todo el cuerpo (sistémicas) y también causar reacciones en el lugar de la inyeccion.

— Algunas personas que reciben TECVAYLI® pueden desarollar sintomas de una reaccién alérgica que puede
afectar a todo el cuerpo y puede incluir fiebre o hinchazdn de la lengua. Obtenga ayuda médica de inmediato
si desarrolla sintomas de una reaccién alérgica durante el tratamiento con TECVAYLI®.

— Las reacciones en el lugar de la inyeccion son comunes con TECVAYLI® y pueden incluir: enrojecimiento, calor,
hinchazdén, hematomas, infeccidn bacteriana de la piel (celulitis), molestias, acumulacion de sangre debajo de la
piel en el lugar de la inyeccién (hematoma) y sarpullido. Informe a su proveedor de atencién médica si presenta
alguna reaccion grave en el lugar de la inyeccion.

Su proveedor de atencién médica puede suspender TECVAYLI® de manera temporal o permanente si tiene alguno
de los efectos secundarios mencionados anteriormente y estos son graves.

6

Los efectos secundarios mas comunes de TECVAYLI® son los siguientes:

- fiebre - infeccion del tracto respiratorio superior y
- dolor en las articulaciones y los musculos, los musculos de neumonia. Consulte “Infecciones” arriba.
la espalday el pecho, y en los brazos y las piernas . nduseas

- cansancio y debilidad . dolor de cabeza
- diarrea

Los resultados anormales graves mds comunes de los andlisis de laboratorio con TECVAYLI® incluyen: disminucién
de los glébulos blancos, glébulos rojos y plaquetas.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de TECVAYLI®.

Llame al médico para pedir asesoria médica sobre los efectos secundarios. Puede informar sobre los efectos
secundarios llamando a la FDA al 1-800-FDA-1088.

Lea la Informacidon completa de prescripcion, incluido el Recuadro de ADVERTENCIAS, de TECVAYLI®.
cp-426658v1

La administracion escalonada puede ayudar a reducir la probabilidad de contraer CRS y su gravedad. TECVAYLI®
activa las células inmunitarias para ayudar a combatir la enfermedad. Esta activacién puede causar un efecto
secundario grave o potencialmente mortal denominado Sindrome de Liberacion de Citocinas (CRS).

Su proveedor le administrard medicamentos previos y usard una administracién escalonada para reducir la
probabilidad y gravedad de CRS. También pueden ser necesarios medicamentos previos al tratamiento para las
dosis administradas después de un retraso de la dosis.

- La mayoria de los casos de CRS se produjeron durante las primeras 3 dosis.

— El'42 % de las personas que recibieron TECVAYLI® experimentaron CRS después de la dosis escalonada 1, el
35 % después de la dosis escalonada 2y el 24 % después de la dosis de tratamiento inicial (la tercera dosis).

— Menos del 3 % de las personas que recibieron TECVAYLI® tuvieron una primera aparicion de CRS después de la
tercera dosis.

- La mediana del tiempo hasta la aparicion del CRS fue de 2 dias (con un rango de 1a 6 dias) después de la dosis
mas reciente. La mediana del tiempo que durd el CRS fue de 2 dias (con un rango de 1a 9 dias).

Su equipo de atencion médica puede cambiar
su plan de tratamiento si experimenta efectos secundarios.




TRANSICION DE LA ATENCION

G TECVAYLI

(teclistamalb-cqyv) iimens s
10mgmLand 90 mg/mL.

Puede tener que recibir atencién en mas de un centro de tratamiento al comenzary
continuar con TECVAYLI®

Debera ser hospitalizado cuando comience el tratamiento con TECVAYLI®. Alli es donde

debe recibir su régimen de administracién escalonada para que se lo pueda controlar durante al menos 48 horas
después de cada dosis escalonada y asegurarse de que tolera el tratamiento. Una vez finalizado el régimen de
administracién escalonada, hard la transicién para recibir dosis continuas de tratamiento, que pueden administrarse
en un centro de tratamiento diferente en el entorno ambulatorio.

Estos son algunos consejos a tener en cuenta durante las transiciones en la atencion:

Después de un régimen de administracion escalonada inicial, se le
administrard TECVAYLI® todas las semanas, y luego en adelante, dosis
continuas de tratamiento posiblemente en una ubicacidn diferente.

Su equipo de atencidn puede ayudarle a coordinar estas citas y, si lo desea,
puede considerar programar la primera cita antes de irse del hospital. Esta
debe tener lugar una semana después de su primera dosis de tratamiento.

ya

\I’ Para ayudarle a hacer un seguimiento del tratamiento, el folleto Comenzar
con TECVAYLI® incluye una seccidn para que anote cada vez que se le
administre una dosis de TECVAYLI®.

También es una buena idea hacer un seguimiento de cdmo se siente cada dia — I.
para que pueda conversarlo con su equipo de atencidn y ayudarles a determinar —
si estd experimentando efectos secundarios. )
|
®
Recuerde llevar siempre su Tarjeta de Paciente con usted para poder
1= identificarse facilmente como alguien que recibe TECVAYLI®.

Lea la Informacion de seguridad importante completa en las paginas 4 a 7,y la
Informaciéon completa de prescripcidn, incluido el Recuadro de ADVERTENCIAS, de TECVAYLI®.

Continte con el plan de tratamiento que le receté su médico
para aprovechar TECVAYLI® al maximo

~N
Hable con su proveedor de atencién médica acerca de lo siguiente:
Dénde y con qué frecuencia recibira las dosis escalonadas y las dosis continuas de tratamiento de TECVAYLI®
Conocimiento sobre los signos de posibles efectos secundarios a los que estar atento y a quién contactar
en caso de que experimente efectos secundarios
Cualquier receta u otros tratamientos que esté recibiendo actualmente
Cualquier alergia que pueda tener
Opciones de apoyo y ahorros de TECVAYLI withMe
Asegurese de tener:
Transporte hacia/desde sus citas
Estar preparado para ser hospitalizado durante 48 horas después de la administracion de todas las dosis
dentro del régimen de administracion escalonada de TECVAYLI®
Recursos impresos, como el Folleto para el paciente de TECVAYLI®, la Guia para comenzar con TECVAYLI®, la
Guia del acompanante de atencion y la Tarjeta de paciente
Numeros de contacto importantes agendados en su teléfono para poder ponerse en contacto facilmente
con su equipo de atencion
Apoyo de un acompanante de atencion, amigos o familiares
\_ J

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (mas)
¢Cual es la informacién mds importante que debo saber sobre TECVAYLI®? (mas)

Problemas neurolégicos. Entre los sintomas de problemas neurolégicos con TECVAYLI® se
incluyen los siguientes:

- cambios en la caligrafia

- problemas para hablar - problemas para caminar

. espasmos musculares « debilidad muscular en el cuerpo o

- temblores la cara

- visién doble - pérdida de la audicién

- dolor ardiente, palpitante o punzante

- confusién

- dolor de cabeza

- movimientos espasmaodicos

- rigidez muscular

- sensacién de intranquilidad

- adormecimiento y hormigueo
(sensacion de “alfileres y agujas”)




GTECVAYLI

(teclistamab-cqyv) st .
10mgimLand 90 mg/mL.

EFECTOS SECUNDARIOS

Sindrome de liberacion de citocinas (CRS) y problemas neuroldégicos

TECVAYLI® puede causar efectos secundarios que son graves, potencialmente mortales o que provocan la muerte,
incluidos el CRS y problemas neuroldgicos. TECVAYLI® activa las células inmunitarias para ayudar a combatir

la enfermedad, y esto puede provocarle CRS. Su proveedor le administrard medicamentos previos y usard una
administracion escalonada para reducir la probabilidad y gravedad de CRS. El tratamiento previo también puede ser
necesario para las dosis administradas tras un retraso de la dosis.

Llame a su proveedor de atencién médica de inmediato si desarrolla alguno de los sintomas que se enumeran a
continuacion en cualquier momento durante su tratamiento con TECVAYLI®,

Como reconocer los efectos secundarios

Puede ocurrir el Hlale[felsi X LU 1= f Tl ] W X1 (o lls ¥ Jcon TECVAYLI® y puede presentarse con los

siguientes sintomas:

S - fiebre (100.4 °F o m4s) . sensacion de ansiedad
r « dificultad para respirar « confusion o inquietud

. escalofrios - dolor de cabeza
« mareos o aturdimiento - aumento de las enzimas hepaticas en la
._/ - latidos rapidos sangre
o

Pueden ocurrir[elgelJIE G EEIMENT eI [{lel] con TECVAYLI® y pueden presentarse con los
siguientes sintomas:

- dolor de cabeza - confusion - problemas para caminar
- movimientos espasmaédicos - problemas para hablar . debilidad muscular
- rigidez muscular . espasmos musculares en el cuerpo o la cara
- sensacion de intranquilidad - temblores - pérdida de la audicion
- adormecimiento y hormigueo - visién doble - dolor ardiente, palpitante
(sensacion de “alfileres y - cambios en la caligrafla o punzante
agujas”)

CONOZCA MAS SOBRE LOS
EFECTOS SECUNDARIOS

Pueden aplicarse
tarifas de datos

Lea la Informacién de segurldad lmportante completa en las paginas 4 a 7,

Informacién completa de prescripcién, incluido el Recuadro de ADVERTENCIAS de TECVAYLI®.
11
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EFECTOS SECUNDARIOS (mas)

G TECVAYLI

(teclistamalb-cqyv) iimens s
10mgmLand 90 mg/mL.

Coémo reconocer los efectos secundarios

Pueden ocurrir [$J{elJ SN E eI con TECVAYLI® y pueden presentarse con los siguientes sintomas:

« cansancio

.- pérdida del apetito

« dolor en la parte superior derecha del estdmago
(abdomen)

« Oorina oscura
« color amarillento en la piel o en la esclerética
(parte blanca) de los ojos

También pueden ocurrir con TECVAYLI® y deben considerarse durante el tratamiento.

Consideraciones de infecciones:

Las infecciones del tracto respiratorio superior y la neumonia son comunes con TECVAYLI®. TECVAYLI®

puede causar infecciones bacterianas y virales que son graves, potencialmente mortales o que pueden

causar la muerte.

- Su proveedor de atencion médica lo controlara para detectar signos y sintomas de infeccion antes y
durante el tratamiento con TECVAYLI®.

- Su proveedor de atencion médica puede recetarle medicamentos para ayudar a prevenir infecciones y
tratarlo seguin sea necesario si desarrolla una infeccion durante el tratamiento con TECVAYLI®,

- Informe a su proveedor de atencion médica de inmediato si presenta fiebre, escalofrios o signos o
sintomas de una infeccién.

- Asegurese de estar al dia con las vacunas, como la de la COVID-19, contra la gripe, el virus de la
varicela zéster (VVZ) y la antineumocdcica.

Disminucion en el recuento de glébulos blancos

La disminucién en el recuento de glébulos blancos es comun con TECVAYLI® y también puede ser grave.
A veces, también se produce fiebre con recuentos bajos de glébulos blancos y puede ser un signo de
que tiene una infeccidén.

Su proveedor de atencion médica verificard sus recuentos de células sanguineas antes de comenzary
durante el tratamiento con TECVAYLI®, y lo tratard segln sea necesario.

Lea la Informacion de seguridad importante completa en las paginas 4 a 7,y la
Informaciéon completa de prescripcidn, incluido el Recuadro de ADVERTENCIAS, de TECVAYLI®.

[ EETLA LY I Y ][] y reacciones en el lugar de la inyeccion.

TECVAYLI® puede causar reacciones alérgicas que pueden afectar todo el cuerpo (sistémicas) y también
causar reacciones en el lugar de la inyeccion.

(TR {=Ted LR TI LETA I EER I3 I¥  de TECVAYLI® son los siguientes:

- fiebre

- dolor en las articulaciones y los musculos, los musculos de la espalda y el pecho, y en los brazos y las
piernas

- cansancio y debilidad

- infeccion del tracto respiratorio superior y neumonia. Consulte “Infecciones” arriba.

- nduseas

« dolor de cabeza

- diarrea

Hable con un médico de inmediato si desarrolla alguno de los signos o sintomas de los
efectos secundarios que se presentan en estas paginas.




USE LA SIGUIENTE TABLA PARA HACER UN USE LA SIGUIENTE TABLA PARA HACER UN SEGUIMIENTO () TECVAYLI

” teclistamab-cqyv) i, .,
SEGUIMIENTO DE SUS DOSIS DE TECVAYLI® DE COMO SE SIENTE MIENTRAS RECIBE TECVAYLI® it
Comparta este registro con su equipo de atencion médica en sus citas de seguimiento. Comparta este registro con su equipo de atencion médica en sus citas de seguimiento.
Dosis Fecha y hora Notas Fecha ¢Como se siente? Notas
Dosis escalonada 1 P ej.:4/18/24 Cansado Empezo despuées del almuerzo y duro 2 horas

Dosis escalonada 2

Dosis de tratamiento

Dosis de tratamiento

Dosis de tratamiento

Dosis de tratamiento

Dosis de tratamiento

Dosis de tratamiento

Dosis de tratamiento

Dosis de tratamiento

Dosis de tratamiento

Dosis de tratamiento

Dosis de tratamiento

Dosis de tratamiento

Dosis de tratamiento

Tenga en cuenta que esto no pretende proporcionar asesoramiento médico, diagndstico, tratamiento ni cura para ninguna enfermedad.
Esto no debe sustituir su plan de tratamiento individual con su proveedor de atencion médica. Siempre debe hablar con su equipo de
atencion médica sobre cualquier duda o inquietud que pueda tener sobre la programacion, el tratamiento o la administracion.

Para continuar con el seguimiento de sus tratamientos, vaya a Pongase en contacto con su proveedor de atencién médica de inmediato si
TECVAYLl.com/resources para descargar e imprimir copias adicionales. cree que esta experimentando un efecto secundario.

Lea la Informacion de seguridad importante completa en las paginas 4 a 7,y la
14 Informacién completa de prescripcion, incluido el Recuadro de ADVERTENCIAS, de TECVAYLI®. 15




G)TECVAYLI

REGISTRO DE LA TEMPERATURA SU EQUIPO DE ATENCION MEDICA S

Use la siguiente tabla para hacer un seguimiento de su temperatura mientras recibe TECVAYLI® Use el espacio a continuacion para escribir los nombres y nimeros de teléfono del
equipo de atencion que maneja su tratamiento con TECVAYLI® para tener siempre a

Hable con su proveedor de atencion médica sobre la frecuencia con la que debe controlar su X . .
mano su informacion en caso de que necesite ponerse en contacto con ellos.

temperatura y durante cuanto tiempo, y lldmelo o busque ayuda de emergencia de inmediato
si presenta fiebre de 100.4 °F o mas.

Nombre de mi oncélogo principal:

Fecha Hora/temperatura Hora/temperatura Hora/temperatura Nimero de teléfono:

P ej.: 4/18/24 98.8°alas 9 A. m. 99.2°alas 12 P. M. 979°alas 6 P. M.

Nombre de mi enfermero principal:

NuiUmero de teléfono:

Use el espacio a continuacién para anotar lo que quiera compartir con su equipo de
atencion médica en su préxima cita.

Lea la Informacion de seguridad importante completa en las paginas 4 a 7,y la
16 Informacién completa de prescripcion, incluido el Recuadro de ADVERTENCIAS, de TECVAYLI®. 17




USE ESTE ESPACIO PARA PRACTICAR SU ESCRITURA (@TECVAYLI

A MANO MIENTRAS RECIBE TECVAYLI® i

Una forma de detectar problemas neurolégicos mientras recibe TECVAYLI® es
monitorear su escritura a mano. Use estas paginas para practicar la escritura y
notifique a su proveedor de atencién médica si observa algiin cambio.

Lea la Informacion de seguridad importante completa en las paginas 4 a 7,y la
18 Informacién completa de prescripcién, incluido el Recuadro de ADVERTENCIAS, de TECVAYLI®. 19




GO TECVAYLI

Of=10
ESCANEE E -r"l

con su teléfono inteligente y pulse el enlace

para visitar TECVAYLl.com y obtener mas Pueden aplicarse
informacion, o para registrarse para ver tarifas de datos
recursos adicionales.

Lea la Informacion de seguridad importante completa en las paginas 4 a 7,y la
Informacion completa de prescripcion, incluido el Recuadro de ADVERTENCIAS, de TECVAYLI®.
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