KARTA PACIENTA
(schvdlena Statnim Ustavem pro kontrolu [é¢iv)

ABECMA

IDEKABTAGEN VIKLEUCEL

Tento léCivy pripravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani
novych informaci o bezpe&nosti. MUzete prispét tim, Ze nahldsite jakékoli
nezddouci UCinky, které se u Vds vyskytnou. Jak hldsit neZaddouci Ucinky je
popsdno ddle.

Jméno Iékare, ktery
poddval pripravek
Abecma:

Pracovisté:
Telefonni &islo:

Telefonni Cislo pro naléhavé
situace: (dostupné 24 hodin
denné)

Datum infuze pfipravku
Abecma:

Cislo 3arze:

Informace pro zdravotnické pracovniky

Tomuto pacientovi byla poskytnuta Ié¢ba pfiprav-
kem Abecma, coz je CART pfipravek na bdzi ge-
neticky modifikovanych autolognich T-lymfocyt0.

Po Ié&bé piipravkem Abecma se mizZe objevit
syndrom uvolnéni cytokini (CRS) a neurologickd
toxicita véetné syndromu neurotoxicity spoje-

né s imunitnimi efektorovymi burikami (ICANS),
které mohou byt Zivot ohroZujici nebo smrtelné.
Syndrom uvolnéni cytokint (CRS) muzZe postihnout
jakykoli orgdnovy systém.

Okamzité kontaktujte Iékafe, ktery pacientovi pfi-
pravek Abecma aplikoval, pro dalsi informace.

Prostudujte podrobné informace dostupné v sou-
hrnu Udajd o pfipravku Abecma a piibalové infor-
maci na webovych strdnkdch SUKL:
https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/.
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Informace pro pacienty

Noste tuto kartu neustdle u sebe. Ukaite ji kazdému lékafi Ei
zdravotnickému pracovnikovi, ktery vds bude vysetiovat nebo
osetfovat, ato i v pfipadé urgentni péce. Vidy jejinformujte, Ze
jste byl(a) Ié€en(a) pfipravkem Abecma.

Po poddni pfipravku Abecma zUstante nejméné 2 tydny v do-
stupnosti (do 2 hodin cesty) zdravotnického zafizeni, kde vém
byla l1é¢ba poddna. Lékar vém podle vaseho zdravotniho stavu
mUze doporucit, abyste zUstali poblizi déle.

Nefidte auto, neobsluhujte t&€zké stroje a nevykondvejte cinnosti
vyzaduijici plnou pozornost alespori 4 tydny po 1éEbé, nebo
dokud vam Iékaf nefekne, Ze jste se zcela zotavil(a). Abecma
muZze zpUsobit ospalost, zmatenost nebo epileptické zdchvaty
(kfecCe). V&3 1ékaf vém podle vasi situace a zdravotniho stavu

muZze doporucit pockat s fizenim déle.

Pripravek Abecma mUze zpUsobit zdvazné nebo Zivot ohrozujici
nezddouci UCinky.

Ihned kontaktujte svého Iékafe, ktery vdm poddval pfipravek
Abecma, nebo navstivte Iékaiskou pohotovost, pokud se u Vas
objevi néktery z nasledujicich pfiznaku:

Neurologické pfiznaky

Ndsledujici reakce mohou byt pfiznaky syndromu neurotoxicity
spojeného s imunitnimi efektorovymi burikami (ICANS):
Zmatenost

Potize s paméti

Potize s mluvenim nebo zpomalend fec

Potize s porozuménim feci

Ztrata rovnovdhy nebo koordinace

Dezorientace

Zhorsend bdélost (snizené védomi) nebo nadmérnd ospalost
Ztréta védomi

Blouznéni

Zachvaty

Tres nebo slabost se ztradtou hybnosti na jedné strané téla
Pfiznaky parkinsonismu (tfes, zpomalené pohyby, ztuhlost)

Syndrom uvolnéni cytokinu (CRS)

Horecka

Zimnice

Dychaci potize

Z&vraté nebo toceni hlavy
Pocit na zvraceni

Bolest hlavy

Dalsi priznaky najdete v pfibalové informaci:

Rychly tep .
Nizky krevni flak https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/
Unava v sekci Doprovodné texty

Jak nahlasit nezadouci Uéinek

Nezddouci U¢inky mizete hldsit prostfednictvim ndrodniho
systému hldseni nezddoucich U&inkd. Podrobnosti
o hldseni najdete na: sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Adresa pro zasilani je: Statni Ustav pro kontrolu
|éCiv, odbor farmakovigilance, Srobdrova 49/48,
100 00 Praha 10, e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Informaci o nezddoucich U&incich Ize také
nahldsit spolecnosti Bristol Myers Squiblb:
e-mail: medinfo.czech@bms.com, telefon: 221 016 173.
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