Prirucka pro pacienta

Informace o vyznamnych zavaznych rizicich
spojenych s lécbou

Ciltakabtagen autoleucel
CARVYKTI®

Tento |écivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci Gcinky

Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékari nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinka, které nejsou uvedeny v pribalové informaci.
Nezadouci GUéinky muizete hlasit také pfimo prostifednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich Gcinka.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: https://nezadouciucinky.sukl.cz.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu Ié¢iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 49/48, Praha 10,
100 00, e-mail: farmakovigilance @sukl.gov.cz.
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Vitejte na zacatku vasi cesty s CAR-T

Abychom vam pomohli béhem vasi |écby CAR-T, obsahuje tato pfirucka informace o zdvaznych rizicich
a postupy jak jim predchazet, nebo minimalizovat jejich nasledky. Tento prlivodce nema nahradit
pfibalovou informaci pro pacienty, ale poskytnout vam dalsi informace, které vdm pomohou Iépe
porozumét nékterym rizikim spojenym s terapii CAR-T burikami a lépe tato rizika zvladat.

Tento privodce nema nahradit rady a pokyny vaseho zdravotnického tymu.
Mate-li dalsi dotazy nebo chcete-li ziskat podrobnéjsi informace, obratte se

na svij zdravotnicky tym.

Pribalova informace pro pacienta (PIL) je distribuovana v kazdém baleni [éCivého pripravku a lze ji také
najit na na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv v sekci Databaze 1€kl na adrese
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.
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Bezpecnost a sledovani po infuzi CAR-T

Po podani infuze CAR-T vas bude vas zdravotnicky tym sledovat, aby zkontroloval, zda |écba plsobi,
a pomohl vam v pfipadé vyskytu nezadoucich ucinkd. Po podani ciltakabtagenu autoleucelu zlstarite
alespori 4 tydny v blizkosti nemocnice, kde jste byli [é¢eni.?

Po podani ciltakabtagenu autoleucelu budete muset chodit do nemocnice kazdy den po dobu
nejméné 14 dna. Lékar tak bude moci zkontrolovat, zda lécba zabird, a v pripadé vyskytu nezadoucich
ucinkd vas Iécit. Pokud se u vas vyskytnou zdvazné nezadouci Gcinky, mozna budete muset zUstat

v nemochnici, dokud se nezadouci ucinky nedostanou pod kontrolu a nebude bezpecné, abyste
nemocnici opustili. Pokud zmeskate nékterou z navstéy, co nejdrive zavolejte svému Iékafi nebo
kvalifikovanému lé¢ebnému centru a domluvte si novy termin.!

Rozpoznani nouzové situace

Ciltakabtagen autoleucel muizZe zpUsobit zavazné nezadouci ucinky, o kterych musite okamzité
informovat svého lékafe nebo zdravotni sestru.! Pokud vy nebo vas o$etfovatel zaznamenate jakykoli
nezddouci Ucinek souvisejici s terapii CAR-T burikami, jednd se pravdépodobné o naléhavy stav
vyZadujici okamZitou pozornost.. Je dllezité, abyste si byli védomi téchto moznych nezadoucich
ucinkd, protoZe pfi podstoupeni terapie CAR-T burikami se u vas mlze objevit jeden nebo vice z nich.

Je velmi dulezZité, abyste sviij zdravotnicky tym okamzité informovali o vSech nezadoucich
ucincich, které se u vds béhem lécby vyskytnou. Pfiznaky vyZzadujici urgentni Iékarskou péci
se mohou objevit kdykoli po podani terapie CAR-T burikami, obvykle se vsak vyskytuji

do 1 mésice po infuzi CAR-T.

Tento prehled nezadoucich Gcinkl neni Gplny a je tfeba se seznamit i s moznymi dalSimi
nezadoucimi Ucinky, jejichZ vycet naleznete v Pribalové Informaci pro pacienta. Pfibalova
informace pro pacienta (PIL) je distribuovdna v kazdém baleni |éCivého pripravku a Ize

ji také najit na http://www.olecich.cz po zadani nazvu lécivého pripravku pod zkratkou PIL.

1. Carvykti SmPC — Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu Ié¢iv v sekci Databdze 1ék(i na adrese
http://www.sukl.cz/ modules/medication/search.php.
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Mozné nezadouci ucinky
Tento prehled nezadoucich Ucink( neni Uplny a je tfeba se seznamit i s moznymi dalSimi nezadoucimi
ucinky, jejichz vycet naleznete v Pfibalové Informaci pro pacienta. Pfibalovd informace pro pacienta

(PIL) je distribuovana v kazdém baleni IéCivého pripravku a lze ji také najit na http://www.olecich.cz
po zadani nazvu lécivého pripravku pod zkratkou PIL.

Ve

Stejné jako vSechny léky mUze i tento |ék zplisobit nezadouci ucinky, které se vsak nemusi vyskytnout

u kazdého. Ciltakabtagen autoleucel m(iZze zpUsobit nezadouci ucinky, které mohou byt zavazné nebo
Zivot ohroZujici.

Okamzité informujte svého Iékare nebo zdravotni sestru, pokud se u vas vyskytne néktery
z nasledujicich priznak:

Syndrom z uvolnéni cytokint (CRS)!

e Zimnice, horecka (38 °C nebo vyssi), zrychleny tep, potize s dychanim, nizky krevni tlak,
coz mulZe vést k pocitu zavrati nebo toceni hlavy.
MuZe se jednat o pfiznaky zavazné imunitni reakce znamé jako

o

,syndrom z uvolnéni cytokin“ (CRS).
Neurologické toxicity*

e Neurologické toxicity se vyskytuji ¢asto po |écbé ciltakabtagenem autoleucelem a mohou byt
smrtelné nebo Zivot ohrozujici.

Ucinky na nervovy systém, jejich? pfiznaky se mohou objevit nékolik dni nebo tydné po podani

infuze a zpocatku mohou byt nepatrné:
o Pocit zmatenosti, snizené bdélosti, dezorientace, Uzkosti nebo ztraty paméti*
PotiZze s mluvenim nebo nezretelna rec*
Pomalejsi pohyby, zmény v rukopisu*
Ztrata koordinace ovliviiujici pohyb a rovnovahu*
PotiZe se ¢tenim, psanim a porozuménim slovim*
Zmeény osobnosti, které mohou zahrnovat mensi hovornost, nezajem o Cinnosti
a omezenou mimiku

Nékteré z téchto priznakd mohou byt zndmkami zavazné imunitni reakce nazyvané , syndrom neurotoxicity
spojeny s imunitnimi efektorovymi burikami” (ICANS) nebo mohou byt zndmkami a priznaky parkinsonismu.
Mezi dalsi neurologické toxicity patii pohybova a neurokognitivni toxicita se znamkami a priznaky
parkinsonismu, Guillain-Barréliv syndrom, periferni neuropatie a ochrnuti kranialnich nerva.

Obsluhovani stroja a Fizeni vozidel®

Ciltakabtagen autoleucel mUize zavazné ovlivnit vasi schopnost Fidit vozidla nebo pouZivat nastroje
nebo obsluhovat stroje, protoze zpUsobuje nezadouci ucinky, které mohou vyvolat Unavu, problémy

s rovnovahou a koordinaci, zmatenost, slabost nebo zavraté. Neftidte vozidla ani nepouZivejte nastroje
ani neobsluhujte stroje po dobu nejméné 8 tydnid po podani ciltakabtagenu autoleucelu a v pfipadé,
Ze se tyto priznaky vrati.
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Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u&inkd, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni sestfe.?
Nepokousejte se |éCit své priznaky sami jinymi léky. To plati i pro jakékoli jiné nezadouci ucinky, které
nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. NeZzadouci Ucinky miZete hlasit také pfimo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd. Podrobnosti o hlaseni najdete

na https://nezadouciucinky.sukl.cz. Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv, odbor
farmakovigilance, Srobarova 49/48, Praha 10, 100 00, e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.
Nahlasenim nezadoucich uc¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti

tohoto pfipravku.

Dlouhodobé sledovani bezpecnosti

CAR-T bunéc¢na terapie je novy typ terapie pro mnohocetny myelom. Proto je nutné shromazdovat
dlouhodobé Udaje o pacientech lIé¢enych CAR-T bunécnou terapii, aby bylo mozné lépe porozumét
dlouhodobym acinkim.

Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte i v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v pribalové
informaci. Nezadouci Ucinky mlzete hlasit také pfimo prostrednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkd.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: https://nezadouciucinky.sukl.cz. Adresa pro zasilani je Statni
Ustav pro kontrolu lé¢iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 49/48, Praha 10, 100 00, e-mail:

farmakovigilance @sukl.gov.cz.

1. Carvykti SmPC — Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu Ié¢iv v sekci Databdze 1ék(i na adrese
http://www.sukl.cz/ modules/medication/search.php.


https://nezadouciucinky.sukl.cz/
https://nezadouciucinky.sukl.cz/
https://jnj-my.sharepoint.com/personal/pseman_its_jnj_com/Documents/Desktop/Carvykti/farmakovigilance@sukl.gov.cz
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