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KYMRIAH® (tisagenlecleucel) disperze bunék pro intravenoézni
infuzi Informacni brozura pro pacienty

Dulezita informace pro Vas (pacienta), osoby Vam blizké a osetrovatele.

Tento piipravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti.
MiiZete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci tcinky, které se u Vds vyskytnou.

Lékar vam poskytne piibalovy letak pfipravku KYMRIAH® (tisagenlecleucel), kartu pacienta a tuto informacni
brozuru pro pacienty.

Pribalovy leték si prectéte a uschovejte.

Je tfeba se sezndmit i s moZnymi neZddoucimi Ucinky, jejichZ vycet naleznete v Pfibalové Informaci pro pacienta.
Pribalovd informace pro pacienta (PIL) miZete také vyhledat v databdzi Iékii na webu Stdtniho dstavu pro kontrolu
Iéciv v sekci doprovodné texty u lécivého pripravky Kymriah (https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/).

Prostudujte si také celou kartu pacienta. Noste ji s sebou a ukazte ji zdravotnik(im, ktefi se o Vés staraji.

Prectéte si a uschovejte i tuto brozuru, abyste si mohli pfipomenout pfiznaky a znamky syndromu z uvolnéni
cytokind, neurologickych piithod a infekci, pfi jejichZ objeveni budete potiebovat okamZitou Iékafskou pomoc.

Se viemi dotazy, tykajicimi se pripravku KYMRIAH® se obracejte na svého o3ettujiciho Iékae nebo zdravotni sestru.

Mozné vedlejsi ucinky, které se mohou objevit po aplikaci lécivého pripravku KYMRIAH®

Neprodlené informujte svého osettujiciho lékare, pokud se u Vas objevi nasledujici vedlejsi ticinky
po infuzi lé¢ivého pripravku KYMRIAH®. Obvykle se tak déje béhem prvnich 8 tydnd po aplikaci, ale vedlejsi
Gcinky se mohou objevit i pozdéji. Nezadouci Gcinky se mohou rychle zhor3it a bez 1échy se mohou skon¢it
imrtim. Proto pacient nesmi nezadouci ti¢inky |écit sém a musi se neprodlené dostavit do nemocnice.

* Vysoka horecka a zimnice (tfesavka). Ty mohou byt projevem zdvazného stavu, nazyvaného syndrom
z uvolnéni cytokind. Dal3imi projevy tohoto stavu jsou potize s dychanim, pocit na zvraceni, zvraceni, prijem,
ztrdta chuti k jidlu, Ginava, bolest svaldi, bolest kloubd, otok, nizky krevni tlak, zrychleny tep, bolest hlavy,
Zloutenka, tmavd moc, svétla stolice, buseni srdce, otoky dolnich kondetin, arytmie, bolest na hrudi, suchy
a drazdivy kasel, piskani pfi dychani, snizeny vydej moci, otoky nohou, zmatek a ospalost. V pfipadé objevu

syndromu z uvolnéni cytokind se tyto pfiznaky téméf vidy objevuji béhem prvnich 14 dni od podani infuze.

* Nezddouci ticinky mohou postihovat nervovy systém a projevuji se jako zmény dsudku i poruchy orientace
a védomi, ztrdta kontaktu s realitou, zmatenost, neklid, kiece, obtize pfi mluveni a porozuméni feci, obtize
pfi psani, pfipadné potize s chlizi. Tyto pfiznaky mohou byt projevem Syndromu neurotoxicity souvisejiciho
s imunitnimi efektorovymi burikami (ICANS).

* Pocit zvy3ené télesné teploty, horecky, zimnice nebo tfesavky, bolest v krku nebo vidky v istech mohou
pfedstavovat pfiznaky infekce. Nékteré infekce mohou byt az Zivot ohroZujici nebo smrtelné.

Toto neni kompletni vycet vSech vedlejsich tcinki lécivého pripravku KYMRIAH®. Dalsi mozné vedlejsi Gcinky

nejdete v pfibalové informaci. Lé¢ha nezédoucich Gcinkii si mlize vyZadovat i pobyt v nemocnici.
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Sledovani Vaseho stavu / mozna hospitalizace (pobyt v nemocnici)

Je tieba, abyste se zdrzovali do 2 hodin cesty od mista, kde byl Kymriah podan alespoi po dobu
4 tydnii po jeho podani.

V prvnim tydnu po infuzi KYMRIAH® vas bude vas lékar sledovat 2 az 3krat, nebo castéji dle uvazeni
vaseho lékare, kviili znamkam a symptomiim potencialniho syndromu z uvolnénii cytokini (CRS),
neurologickych nezadoucich ticinki a dalsich toxicit.

* Po prvnim tydnu po infuzi KYMRIAH® budete sledovani dle uvazeni vaseho Iékare.
o Va3 Iékaf by mél zvazit hospitalizaci pfi prvnich znamkéch/symptomech CRS a/nebo ICANS.

Dalsi diilezité pokyny k pouziti pripravku KYMRIAH® pro pacienty

3—4 tydny po poddni pfipravku KYMRIAH® si méfte dvakrat denné svoji télesnou teplotu. Pokud dojde k jejimu
zvyseni, vyhledejte ihned Iékafe.

ProtoZe miize écivy piipravek KYMRIAH® béhem prvnich 8 tydn{i po podani infuze vyvoldvat nap. zmény

(i poruchy védomi, zmatenost a zchvaty, vyhnéte se fizeni vozidel, obsluze strojli a aktivitam, pfi kterych

je tieba vénovat zvySenou pozornost.

Po podani byste jiZ nikdy nemél/a darovat krev, orgény, tkané ani buriky.

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinkd, sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupuijte i v piipadé jakychkoli nezddoucich cinkd, které nejsou uvedeny v pfibalové informaci.
Nezadouci i¢inky mizete hldsit také pfimo prostfednictvim ndrodniho systému hlaSeni nezddoucich tcinkd.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: www.sukl.gov.cz/nezadouciucinky
Je tfeba doplnit i pfesny obchodni ndzev a cislo SarZe. NahlaSenim nezadoucich tc¢ink(i mlzZete piispét k ziskani
vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

Adresa pro zasilani je Stétni tistav pro kontrolu léciv, odbor farmakovigilance, Srobarova 49/48, Praha 10, 100 00,
email: farmakovigilance@sukl.gov.cz.
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