Prectéte si prosim souhrn Gdajl o pFipravku pro pfipravek
Yescarta nebo pro pripravek Tecartus, pribalovou informaci

pro pacienta a edukacni brozuru pro zdravotnické pracovniky.

Véechny tyto dokumenty mizZete ziskat u lokalniho
zastoupeni spole¢nosti Kite (Gilead Sciences s.r.o),

DULEZITE INFORMACE
PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

» Tomuto pacientovi byl podan imunoterapeuticky pripravek
vyrobeny z geneticky modifikovanych autolognich T-bunék,

DULEZITE INFORMACE
PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY (pokr.)

* Zvazte, zda se u pacienta nevyskytly znambky a priznaky syndromu
z uvolnéni cytokind a neurologickych nezadoucich G&inka.

Karta pacienta

W Tento LéCivy pFipravek podléha daldimu sledovani.

ktery muze zpUsobit zavazny & dokonce fatalni syndrom
z uvolnéni cytokind a neurologické nezadouci Géinky.
Syndrom z uvolnéni cytokinG mize postihnout jakykoli
organovy systém.

« UPOZORNEN:I: Syndrom z uvolnéni cytokind
a neurologické nezadouci Gcinky. Dalsi informace
naleznete v souhrnu Gdajl o pfipravku.

* Lécba vyluéuje moznost darcovstvi krve, organd, tkani nebo

medinfo.czf@gilead.com. Dokumenty jsou dostupné na
bunék k transplantaci.

www.sukl.cz v sekcich databdze 1ék{ a edukadni materialy. Noste tuto Kartu vidy pfi sobé a ukajte

* Informace k odhaleni a zvladani syndromu z uvolnéni cytokind kazdému lékafi, ktery Vas &&i.
a neurologickych nezadoucich Géinkd najdete v edukaéni broZure

pro zdravotnické pracovniky (http://www.sukl.cz/leciva/rok-2021).

Informace o registru pro nasledné sledovani pacientd,
kterym byl podan pripravek Yescarta nebo pripravek

Tecartus ziskate na adrese: registryhelpdeskfdebmt.org. Sdélte viem zdravotnickym pracovnikim, které navstivite, Ze jste

» Okamazité se obratte na oSetrujiciho lékare/centrum tohoto lééen(a) imunoterapeutickym pFipravkem vyrobenym z geneticky
CS-CTH-2021-01-0004 pacienta pro dalsi informace a pred zahajenim jakékoli lécby. modifikovanych autolognich T-bunék, a UKAZTE JIM TUTO KARTU.

Prosinec 2020



KONTAKTNi UDAJE OSETRUJICiHO
CENTRA A DATUM INFUZE

Jmeéno oSetrujiciho lékare/centra:

Telefon do ordinace:

Telefon mimo pracovni dobu:

Pripravek (zde napiste nazev pfipravku):

Cislo Sarze:

Datum infuze pripravku:

DULEZITE UPOZORNENI PRO PACIENTY

* Jestlize se u Vas objevi silna nevolnost, zvraceni, prijem, Unava
nebo jakékoli dFive se nevyskytujici priznaky, zejména kterykoli
z pfiznakd uvedenych na této karté, okamzité vyhledejte svého
oSetrujiciho lékare nebo jakéhokoli dostupného lékare.

* Nelecte Zadny z téchto priznakl volné prodejnymi léky
nebo bylinnymi/potravinovymi doplriky bez souhlasu svého
oSetrujiciho lékare.

Nezadouci U¢inky mdzete hlasit na http://www.olecich.cz/

hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek nebo na Statni

Gstav pro kontrolu léCiv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

DULEZITE UPOZORNENI PRO PACIENTY (pokr.)

Pripravek (zde napiste nazev pFipravku)
mUZe zpUsobit zdvazné nezadouci Uéinky v rdznych organech.
Tyto priznaky mohou byt Zivot ohrozujici nebo dokonce
smrtelné a je tfeba je okamZité resit.

Mirné priznaky se mohou rychle zhorsit.

NeZadouci G¢inky se mohou objevit aZ nékolik tydnl
po infuzi. Zdrzujte se po dobu alesponi 4 tydn(i ve vzdalenosti
nejvyse 2 hodiny cesty od podavajiciho centra.

Neobavejte se hlasit jakékoli nezadouci uc¢inky svému
osetrujicimu lékari.

Okamzité kontaktujte svého oSetrujiciho lékare,
jestliZe se u Vas objevi kterykoli z téchto pFiznakd:

Neurologické nezadouci u¢inky  Syndrom z uvolnéni cytokinl

* Zmatenost » Horecka [napf. teplota nad 38 °C)
* Potize s mluvenim « Unava

 PotiZe s porozuménim reci * Dusnost

« Tres (tFes paZi nebo ¢asti téla) * Maly objem modi

« Agitace (pohybovy neklid) * Nevolnost

» Zvy$ena ospalost  Zvraceni

» Zavraté  Prijem

* Nepravidelny srdecni tep



