KARTA PACIENTA

(schvélena Statnim Ustavem pro kontrolu 1é¢iv)

BREYANZI

LISOKABTAGEN MARALEUCEL

Tento léCivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umoZni rychlé ziskani novych
informaci o bezpecnosti. MiZete pfispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Gcinky,
které se u Vds vyskytnou. Jak hldsit neZadouci ucinky je popsano déle.

Jmeéno lékare, ktery
podaval pfipravek
Breyanzi:

Pracovisté:
Telefonni ¢islo:

Telefonni ¢islo pro
naléhavé situace:
(dostupné 24 hodin denng)

Datum infuze
pripravku Breyanzi:

Cislo sarze:

Informace pro zdravotnické pracovniky

Tomuto pacientovi byla poskytnuta [écba pFipravkem
Breyanzi, coz je CAR T pfipravek na bazi geneticky
modifikovanych autolognich T-lymfocyt(.

Po lIéché pripravkem Breyanzi se miiZe objevit syndrom
uvolnovani cytokinid (CRS) a neurologicka toxicita
vcetné syndromu neurotoxicity spojené s imunitnimi
efektorovymi buiikami (ICANS), které mohou byt Zivot
ohroZujici nebo smrtelné. Syndrom uvolnéni cytokint
(CRS) miize postihnout jakykoli organovy systém.

Okamzité kontaktujte Iékare, ktery pacientovi
pripravek Breyanzi aplikoval, pro dalsi informace.

Prostudujte podrobné informace dostupné

v souhrnu Udajll o pfipravku Breyanzi a pfibalové
informaci na webovych strankach SUKL:
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/.
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Informace pro pacienty

Noste tuto kartu neustale u sebe. Ukazte ji jakémukoli Iékafi i
zdravotnickému pracovnikovi, ktery vas bude vysetfovat nebo
oSetfovat, a to i v pfipadé urgentni péce. Vzdy jej informuijte, Zze
jste byl(a) Ié€en(a) pfipravkem Breyanzi.

Po podani pfipravku Breyanzi zlistafte nejméné 2 tydny

v dostupnosti (do 2 hodin cesty) zdravotnického zafizeni, kde vam
byla [é¢ba podéna. Lékaf vam podle vaseho zdravotniho stavu
muze doporucit, abyste zlstali pobliz i déle.

Nefid'te auto, neobsluhujte téZké stroje a nevykonavejte ¢innosti
vyZzadujici plnou pozornost alespon 4 tydny po [é¢bé, nebo dokud
vam lékaf nefekne, Ze jste se zcela zotavil(a). Breyanzi mize
zpUsobit ospalost, zmatenost nebo epileptické zachvaty (kiece).

Vas lékaf vam podle vasi situace a zdravotniho stavu mize
doporucit pockat s fizenim déle.

Breyanzi muze zpusobit zavazné nebo Zivot ohroZujici nezadouci
ucinky.

lhned kontaktujte svého lékare, ktery vam podaval pfipravek
Breyanzi, nebo vyhledejte Iékafskou pohotovost, pokud se u Vas
objevi néktery z nasledujicich pfiznaku:

Syndrom uvolnéni cytokinti (CRS)

e HoreCka e Rychly nebo
e Zimnice nebo tres nepravidelny srdec¢ni tep
e Unava o Zavrat

e Dusnost

Neurologické priznaky

e Zmatenost, dezorientace

e Snizena bdélost (snizené védomi)

e Potize s mluvenim nebo nesrozumitelna re¢
e Potize s porozuménim
° Tfes

e Pocit Uzkosti

e Zavrat

e Bolest hlavy

Jak nahlasit nezadouci ucinek

Nezadouci Ucinky mUzete hlasit pfimo prostrednictvim
nérodniho systému hlaseni nezddoucich G¢inkd. Podrobnosti
o hlaseni najdete na: sukl.gov.cz/nezadouciucinky.

Adresa pro zasilani je: Statni ustav pro kontrolu IéCiv,
odbor farmakovigilance, Srobarova 49/48, 100 00
Praha 10, e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Informaci o nezadoucich G¢incich Ize také
nahldsit spole¢nosti Bristol Myers Squibb:
e-mail: medinfo.czech@bms.com, telefon: 221 016 173.
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