< | KARTA
TALVEY™V | pACIENTA

Tuto kartu noste vzdy u sebe.
TUTO KARTU UKAZTE kazdému zdravotnickému
pracovnikovi, ktery Vds bude kdykoli osetfovat.
Tento pripravek podiéhd dalSimu sledovant. To umozni rychlé ziskani novych

informaci o bezpecnosti. Mlizete prispét tim, Ze nahldsite jakékoli nezadouci
(icinky, které se u Vs vyskytnou.



Pfipravek TALVEY miiZe zpiisobit nezadouci ticinky jako je syndrom
zuvolnéni cytokini (CRS) a neurologicka toxicita zahrnujici syndrom
neurotoxicity souvisejici s imunitnimi efektorovymi buiikami (ICANS).'

Tento prehled nezadoucich Gcinkd neni tplny a je tfeba se sezndmit i s moznymi
dalSimi nezadoucimi Ucinky, jejichz vycet naleznete v Piibalové Informaci pro
pacienta. Pribalovd informace pro pacienta (PIL) je distribuovana v kazdém baleni
lécivého pripravku a Ize ji také vyhledat na http://www.olecich.cz po zadani ndzvu
[écivého pripravku pod zkratkou PIL.

JMENO PACIENTA:

Dilezité bezpecnostni informace pro pacienty
a JEJICH OPATROVNIKY:

Okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc, pokud se u Vas vyskytne kterykoli
7 ndsledujicich priznakd:
Syndrom z uvolnéni cytokinii (CRS) | Neurologicka toxicita véetné ICANS

« Horecka, zimnice o Problémy s pozornosti

o Nizky krevni tlak  Dezorientace, zmatenost

e Potize s dychanim o Narusené mysleni nebo

* Unava snizené védomi

* Bolest hlavy, zdvraté o Potize s mluvenim a porozuménim feci

* Rychly srdecni tep * Obtize pfi psani



DULEZITE PRO ZAPAMATOVANI

Po podani vSech davek ve step-up fazi davkovaciho schématu
ziistavejte nejméné 2 dny v blizkosti mista, kde Vam byla lécha
pripravkem TALVEY poskytnuta, z diivodu kaZdodenniho sledovani.

Pokud se u Vds vyskytne kterykoli z piiznak{ uvedenych v této karté,

ihned zavolejte svého osetfujiciho [ékare nebo vyhledejte Iékarskou pohotovost!
Nejsou zde uvedeny vsechny mozné nezadouci icinky pripravku TALVEY.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli nezadouci tcinek, ktery Vas obtéZuje neho
neustupuje, sdélte to svému lékari.

OSETRUJICI LEKAR
JMENO
OSETRUJICIHO LEKARE:

TELEFONNI CisL0
OSETRUJICIHO LEKARE:

NAZEVAADRESA
ZDRAVOTNICKEHO ZARIZEN:

TELEFONNI CisLo:




Dulezité bezpeénostni informace
pro zdravotnické pracovniky

U pacientti lécenych pripravkem TALVEY se miize vyskytnout (RS a neurologickd
toxicita vcetné ICANS, které mohou byt Zivot ohrozujici nebo fatdIni. VétSina téchto
piihod pozorovanych po podani pripravku TALVEY byla stupné 1a 2.

VlySetfete pacienta s ohledem na zndmky a pfiznaky CRS a ICANS. Pokud pacient uddvd
jakékoli zndmky neho pfiznaky uvedené v této karté, ihned prosim kontaktujte
oSetfujiciho Iékafe pacienta pro dalsf informace.

UpIné podrobnosti naleznete v souhrnu tidajéi o piipravku. Aktuging platny SmPC Ize
vyhledat na webovych strankdch Statniho tstavu pro kontrolu 1éciv v sekci Datahdze
1ékii na adrese http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.




Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neocekdvany nezadouci tcinek

ajiné skutecnosti zavazné pro zdravi Iécenych osob musi byt hlaseno

Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv.

Podrobnosti o hiaSeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilanf je Statni Ustav pro kontrolu Iéciv, odbor farmakovigilance,
Srobdrova 48, Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Tento lécivy pripravek podiéhd dalSimu sledovant. To umozni rychlé ziskani
dalSich informaci o bezpecnosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hidsili
jakakoli podezieni na nezadouci icinky.
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