KONTAKTNE UDAJE OSETRUJUCEHO LEKARA
A DATUM PODANIA INFUZIE

Meno o3etrujlceho lekara/ndzov centra:

Telefén do ambulancie:

Telefén mimo pracovnt dobu:

Moje meno a telefon:

Nazov lieku:

Cislo garze: Datum podania inflzie:

INFORMACIA PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNiKOV

Precitajte si, prosim, Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku
Yescarta” alebo Tecartus”, vratane Pisomnej informacie pre
pouZivatela a Prirucky pre zdravotnickych pracovnikov.

Eurépska organizacia pre transplantaciu krvi a kostnej drene
(European Group for Blood and Marrow Transplantation, EBMT)
vedie register pre nasledné sledovanie pacientov, ktori dostali
liek Yescarta alebo Tecartus. Dalsie informacie mdzete ziskat na:

registryhelpdesk@ebmt.org.

DOLEZITE INFORMACIE PRE ZDRAVOTNICKYCH
PRACOVNiKOV

Tomuto pacientovi bol podany geneticky modifikovany autolégny
imunoterapeuticky liek na baze T-buniek, ktory mdze spdsobit
zdvazny ¢i dokonca fatdlny syndrém uvolnenia cytokinov
a neurologické neZiaduce reakcie. Syndrém uvolnenia cytokinov
mdZze postihnit akykolvek organovy systém.

UPOZORNENIE: Syndrém uvolnenia cytokinov a neurologické
neziaduce reakcie. DalSie informacie ndjdete v Suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku Yescarta alebo Tecartus.

DOLEZITE INFORMACIE PRE ZDRAVOTNICKYCH
PRACOVNIKOV (pokr.)

Posldte, Ci sa u pacienta nevyskytli prejavy a priznaky syndrému
uvolnenia cytokinov a neurologickych neZiaducich reakcii.

Usmernenia pre liecbu syndrému uvolhenia  cytokinov
a neurologickych neZiaducich reakcii ndjdete v Prirucke pre
zdravotnickych pracovnikov.

Okamzite sa obratte na osetrujuceho lekara tohto pacienta pre
dalsie informacie.

Karta pacienta

'V Lieky Yescarta a Tecartus st predmetom dalSieho monitorovania.

To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti.

Noste tito kartu vzdy pri sebe, ak idete do nemocnice alebo
k akémukolvek inému lekarovi.

Oznamte vSetkym zdravotnickym pracovnikom, ktorych
navstivite, Ze ste lieeny(a) geneticky modifikovanym
autolognym imunoterapeutickym liekom na baze T-buniek,
a UKAZTE IM TUTO KARTU.



DOLEZITE UPOZORNENIE PRE PACIENTOV

Ak sa u Vas objavi silna nevolhost, vracanie, hnacka, Gnava alebo
akékolvek predtym sa nevyskytujice priznaky, najma ktorykolvek
z priznakov uvedenych na tejto karte, okamZite vyhladajte svojho
o3etrujlceho lekara alebo akéhokolvek dostupného lekara.

NelieCte Ziadny 2z tychto priznakov volnopredajnymi liekmi
vratane rastlinnych alebo vyzivovych doplnkov bez sthlasu Vasho
o3etrujlceho lekara.
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DOLEZITE UPOZORNENIE PRE PACIENTOV (pokr.)

Liek (tu napiste nazov lieku) moze
sposobit zavazné vedlajSie Gcinky v réznych Castiach Vasho tela.
Zavazné vedlajsie G¢inky mozu byt Zivot ohrozujlce alebo dokonca
smrtelné a je potrebné ich okamZite riesit.

« Mierne vedlajSie u€inky sa moézu rychlo zhorsit.

« Vedlajsie ic¢inky moézu byt oneskorené a mézu sa objavit aj
niekol'ko tyzdiiov po podani infizie.

* Nemajte obavy hlasit akékolvek vedlajsie €inky svojmu
osetrujiucemu lekarovi.

Okamzite kontaktujte svojho oSetrujiceho lekara,

ak sa u Vas objavi ktorykolvek z tychto vedlajsich
ucinkov:

Neurologické vedlajsie i¢inky ~ Syndrém uvolhenia cytokinov

» Zmatenost « Hor(icka (napr. teplota nad 38 °C)
« Problémy s rozpravanim « Unava

« Problémy s porozumenim reci « Dychavi¢nost

« Tras (tras ruk alebo Casti tela) < Znizeny vydaj mocu

« Agitacia (telesny nepokoj) « Nevolnost
« Zvy3ena ospalost * Vracanie
« Zavraty * Hnacka

« Nepravidelny srdcovy tep

Hlasenie podozreni na vedlajsie ti¢inky

Ak mate podozrenie, Ze sa u Vas vyskytol akykolvek vedlajsi Gi¢inok,
obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnl sestru.
To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich tcinkov, ktoré nie st uvedené
v Pisomnej informdcii pre pouZivatela.

Podozrenia na vedlajsie i¢inky mozete hlasit aj sami priamo na:
Statny Gstav pre kontrolu lieciv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci tcinok lieku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost liekov/Hlasenie podozreni na
neziaduce Ucinky liekov. Formuldr na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra,

Hlasenim podozreni na vedlajsie ¢inky mdZzete prispiet k ziskaniu
dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a islo Sarze, ktord Vam bola
podana, ak ho mate k dispozicii.

Podozrenia na vedlajsie Gi¢inky mdZete hlasit aj zastupcovi spolo¢nosti
Kite na e-mail: Safety_FC@gilead.com.



