DOLEZITE UPOZORNENIE PRE PACIENTOV

Ak sa u Vas objavi silnd nevolnost, vracanie, hnacka, inava
alebo akékolvek predtym sa nevyskytujlce priznaky, najma
ktorykolvek z priznakov uvedenych na tejto karte, okamzite
vyhladajte svojho oSetrujlceho lekara alebo akéhokolvek
dostupného lekara.

NelieCte Ziadny z tychto priznakov volhopredajnymi liekmi
vratane rastlinnych alebo vyZzivovych doplnkov bez sthlasu
Vasho osSetrujuceho lekdra.

KITE CT EU PAC: V3 09 Jan 2024, V4 25 Jul 2024, V/5 24 Oct 2024
Verzia 2 (Januar 2025) SL-UNB-0169

DOLEZITE UPOZORNENIE PRE PACIENTOV (pokr.)

Liek (tu napiste nazov lieku) mdze
sposobit zavazné vedlajsie icinky v réznych ¢astiach Vasho

tela. zavazné vedlajsie Gi¢inky moZu byt Zivot ohrozujlce alebo
dokonca smrtelné a je potrebné ich okamZite riesit.

Mierne vedlajsie i€inky sa mozu rychlo zhorsit.
Vedlajsie G€inky md2u byt oneskorené a mézu sa objavit
aj niekol'ko tyzdiov po infizii.

Nemajte obavy hlasit akékolvek vedlajsie t€inky svojmu
osSetrujucemu lekarovi.

Okamzite kontaktujte svojho oSetrujuceho lekara,
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ak sa u Vas objavi ktorykolvek z tychto vedlajsich
ucinkov:
Neurologické vedlajsie ucinky

Zmatenost

Problémy s rozpravanim
Problémy s porozumenim reci
Tras (tras rik alebo ¢asti tela)
Agitacia (telesny nepokoj)
Zvysend ospalost

Zavraty

Syndrém uvolnenia cytokinov

Horucka (napr. teplota nad 38 °C)
Unava

Dychavi¢nost

Znizeny vydaj mocu
Nevolhost

Vracanie

Hnacka

Nepravidelny srdcovy tep

Hlasenie podozreni na vedlajsie ti¢inky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi
Gcinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni
sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich tcinkov, ktoré nie st
uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajsie i¢inky moézete hlasit aj sami priamo na:
Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skid3ania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hldsenie podozrenia na neziaduci Gcinok lieku je na
webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/HIasenie
podozreni na neziaduce Ucinky liekov. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajsie icinky mozete prispiet k ziskaniu
dalsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

V hlaseni, prosim, uved'te aj ndzov lieku a ¢islo Sarze, ktord vam
bola podana, ak ho mate k dispozicii.

Podozrenia na vedlajsie i¢inky mézete hlasit aj spolo¢nosti Kite
na nasledujlci e-mail: Safety_FC@gilead.com alebo na tel.c.:
+421 232 121 210.



KONTAKTNE UDAJE OSETRUJUCEHO LEKARA
A DATUM INFUZIE

Meno o3etrujliceho lekara/nazov centra:

Telefén do ambulancie:

Telefén mimo pracovnt dobu:

Moje meno a telefén:

Liek (tu napiSte nazov lieku):

Cislo garze: Datum infazie lieku:

INFORMACIA PRE ZDRAVOTNICKYCH
PRACOVNIKOV:

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

Eurépska organizacia pre transplantdciu krvi a kostnej drene
(European Group for Blood and Marrow Transplantation, EBMT)
vedie register pre nasledné sledovanie pacientov, ktori dostali
liek Yescarta alebo Tecartus. Dal3ie informacie mdZete ziskat na:
registryhelpdesk@ebmt.org.

DOLEZITE INFORMACIE PRE ZDRAVOTNICKYCH
PRACOVNiIKOV

Tomuto pacientovi bol podany geneticky modifikovany
autolégny imunoterapeuticky liek na baze T-buniek, ktory
mdze sposobit zavazny &i dokonca fatdlny syndrém uvolnenia
cytokinov a neurologické neZiaduce reakcie. Syndrém uvolnenia
cytokinov méze postihnUt akykolvek organovy systém.

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

DOLEZITE INFORMACIE PRE ZDRAVOTNICKYCH
PRACOVNIKOV (pokr.)

Karta pacienta

Posud'te, ¢i sa u pacienta nevyskytli prejavy a priznaky
syndrému uvolnenia cytokinov a neurologickych neZiaducich V Lieky Yescarta a Tecartus st predmetom dalSieho monitorovania.
reakcii. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpe¢nosti.

Usmernenia pre lie¢bu syndrému uvolnenia cytokinov
a neurologickych neziaducich reakcii najdete v prirucke pre
zdravotnickych pracovnikov.

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

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

Okamzite sa obratte na oSetrujiceho lekara tohto pacienta
pre dalSie informacie.



