Pre¢téte si, prosim, Souhrn (daji o pfipravku (SmPC) pro
léCivy pripravek Yescarta nebo Tecartus a edukacni broZuru pro
zdravotnické pracovniky, které jsou dostupné na www.sukl.gov.cz
v sekci Databaze Iék( (Detail Iéivého pFipravku).
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DULEZITE INFORMACE
PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

Tomuto pacientovi byl podan imunoterapeuticky pripravek vyrobeny
z geneticky modifikovanych autolognich T-lymfocytd, ktery mize
zplisobit zavazny & dokonce fatdlni syndrom z uvolnéni cytokind
(CRS) anebo neurologické nezadouci Gcinky. Syndrom z uvolnéni
cytokin mdzZe postihnout jakykoli orgdnovy systém.

DULEZITE INFORMACE
PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY (pokr.)

Zvazte, zda se u pacienta nevyskytly zndmky a ptiznaky syndromu
z uvolnéni cytokind a neurologickych neZadoucich G&inka.
Okamzité se obratte na osetiujiciho lékaie/lééebné centrum
tohoto pacienta pro dalsi informace a pred zahajenim jakékoli
léchy.

Lé&ha vyluéuje moznost darcovstvi krve, organl, tkani nebo bunék
k transplantaci.

Karta pacienta

'V Tento |éCivy pripravek podléha dalSimu sledovani.

Noste tuto kartu vzdy pfi sobé a ukazte ji
kazdému lékafi, ktery Vas léci,
vcetné navstév pohotovosti.

Sdélte viem zdravotnickym pracovniktim, ktefi by Vas mohli
osetfovat, Ze jste Ié¢en(a) imunoterapeutickym pFipravkem
vyrobenym z geneticky modifikovanych autolognich
T-lymfocytli, a UKAZTE JIM TUTO KARTU.


http://www.sukl.gov.cz

KONTAKTNi UDAJE LECEBNEHO CENTRA

A DATUM PODANI INFUZE

Jméno o3etfujiciho Iékare/lécebného centra:

Telefon do ordinace:

Telefon mimo pracovni dobu:

Nazev pfipravku:

Cislo $arze:

Datum podani infuze:

DULEZITE UPOZORNENI PRO PACIENTY

» Jestlize se u Vs objevi silnd nevolnost, zvraceni, priijem, (inava nebo
jakékoli dfive se nevyskytujici prlznaky, zejména kterykoli z piiznakd
uvedenych na této karté, okamZité kontaktujte svého oSettujiciho
|ékare nebo vyhledejte pohotovost, kde ukazte tuto kartu.

= Nelette zadny z téchto pfiznakl volné prodejnymi léky nebo bylin-
nymi/potravinovymi dopliiky bez souhlasu svého osetfujiciho lékare.

«NeZadouci G¢inky mdlZete hldsit na  www.sukl.gov.cz/

nezadouciucinky nebo na adresu Statni Ustav pro kontrolu léciv,
odbor farmakovigilance, Srobérova 49/48, 100 00 Praha 10, e-mail:
farmakovigilance@sukl.gov.cz.

» NeZadouci G¢inky miZete také hldsit zastupci spole¢nosti Kite na
e-mail: Safety FC@gilead.com.

DULEZITE UPOZORNENi PRO PACIENTY (pokr.)

PFipravek (zde napiste ndzev pripravku)
mlZe zplsobit zavazné nezadouci G¢inky postihujici rizné organy,
které mohou byt Zivot ohroZujici nebo dokonce smrtelné a je treba
je okamzité fesit.

« Mirné pf¥iznaky se mohou rychle zhorsit.

« Nezadouci ii€éinky se mohou objevit az nékolik tydnii po
podani infuze.

- Zdrzujte se po dobu alespon 2 tydnii v blizkosti Ié€éebného
centra nebo nejbliZ$i nemocnice.

» Neostychejte se hlasit jakékoli nezadouci ucinky svému
osetiujicimu lékafi.

Okamzité kontaktujte svého osetiujiciho lékare,
jestliZze se u Vas objevi kterykoli z téchto pFiznaku:

Neurologické nezadouci Giéinky  Syndrom z uvolnéni cytokinti

« Zmatenost « Horetka
« PotiZe s mluvenim (napf. teplota nad 38 °C)
« Poti%e s porozuménim Feci *Unava
« Tres (ttes pa¥i nebo Castitéla)  * Dudnost
- Agitace (pohybovy neklid) * Maly objem modi
« Zvy3enad ospalost . NEVOanISt
e Zavraté « Zvraceni
« Prijem

 Nepravidelny srdecni tep
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