Informacni brozura pro pacienty Ié¢ené pripravkem KYMRIAH a jejich blizké
WV Tento pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecénosti.
Muzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.

Lékar vam poskytne pribalovy letak pripravku Kymriah® (tisagenlecleucel), kartu pacienta a tuto informacni brozuru
pro pacienty.

Pribalovy letak si prec¢téte a uschovejte.
Prostuduijte si také kartu pacienta. Ukazte tuto kartu kazdému lékaf¥i, ktery Vas Iéci.

Prectéte si a uschovejte i tuto brozuru, abyste si mohli pfipomenout priznaky syndromu z uvolnéni cytokind, pfijejichz
objeveni budete potrebovat okamzitou Iékarskou pomoc.

Se v§emi dotazy, tykajicimi se pripravku Kymriah se obracejte na svého oSetrujiciho Iékare nebo zdravotni sestru.

Co je pripravek KYMRIAH?
Pripravek Kymriah je Iék vyrobeny z urc¢itého typu vasich vlastnich bilych krvinek. Pouziva se k lé¢bé téchto chorob:

e B-lymfocytarni akutni lymfoblasticka leukemie (z B lymfocyti), coz je forma nadorového onemocnéni, ktera
postihuje nékteré typy bilych krvinek. Pripravek Ize pouzit u déti a mladych dospélych do 25 let s touto chorobou.

e Difuzni velkobunéény B-lymfom (DLBCL), coz je forma nadorového onemocnéni, ktera postihuje nékteré typy
bilych krvinek, nachazejicich se prevazné v lymfatickych uzlinach. Pripravek Ize pouzit u dospélych
(osob starsich 18 let) s touto chorobou.

Co mam pied podanim pfipravku KYMRIAH o¢ekavat?

Pripravek Kymriah se vyrabi z vasich vlastnich bilych krvinek, proto vam Iékar odebere uréité mnozstvi krve pomoci
hadic¢ky (katetru), zavedené do Zily; tento postup se nazyva leukaferéza.

Z odebrané krve budou oddéleny nékteré bilé krvinky a zbytek krve bude vracen do zily.

K ¢emu muze dojit po terapii pfipravkem KYMRIAH?
Syndrom z uvolnéni cytokinti a vyskyt neurologickych pfihod.

Jako syndrom z uvolnéni cytokinl se oznacuje stav pacienta, pfi némz se uvolnuji z bunék zavzatych do imunitni
odpovédi jejich signalizacni latky. To vede k rliznym projevim, uvedenym nize.

Okamazité informujte oSetrujiciho lékare, pokud po infuzi pfipravku Kymriah zaznamenate néktery z dale uvedenych
nezadoucich ucinku.

Ty se obvykle objevuiji v prvnich 8 tydnech po podaniinfuze, ale mohou se objevit i pozdéji:

Vysoka horecka a zimnice.

Mohou byt znamkami zavazného stavu nazyvaného syndrom z uvolnéni cytokind.

Dalsimi moznymi priznaky jsou potize s dychanim, nevolnost, zvraceni, prijem, bolesti svalu ¢i kloubU, nizky krevni tlak
nebo toceni hlavy (zavraté).

Tyto pfiznaky se ve vétsSiné pripadl vyskytuji mezi 1. a 10. dnem po podani infuze.

Mohou se rovnéz objevit poruchy védomi, delirium, zmatenost, neklid, kfece, obtize pfi mluveni a porozuméniredi,
pripadné poruchy rovnovahy.

Dalsi mozné nezadouci ucinky najdete v pribalovém letaku.
Nezadouci uc¢inky simohou vyzadat i pobyt v nemocnici.

Pokud se objevi néktery z vySe uvedenych priznakl, okamzité kontaktujte svého osetrujiciho Iékare nebo vyhledejte
|ékarskou pohotovost.
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Nejméné 4 tydny po podani Iééby zustaiite v misté vzdaleném max. 2 hodiny cesty od nemocnice, kde vam podali
pfipravek Kymriah.

Lékar doporuci kazdodenni kontroly v nemocnici nejméné po dobu 10 dnti od podani é¢by; mozna zde budete muset
téchto prvnich 10 dnt dokonce i zGstat.

To proto, aby lIékar mohl ovérit, zda je Iécba ucinna a pripadné vhodné zasahnout, pokud se objevi nezadouci ucinky,
napfiklad syndrom z uvolnéni cytokinl, neurologické prihody a jiné typy toxicity.

Po prvnich 10 dnech po podani infuze pripravku Kymriah budete sledovani dle uvazeni lékare
Vliv na vysledek testi HIV

Terapie mlze mit vliv na vysledky nékterych typu testu HIV — m(ize zpUsobit jejich falesné pozitivni vysledek.
Konkrétni informace vam poskytne osetrujici lekar.

Dalsi dulezité pokyny k pouZiti pfipravku KYMRIAH pro pacienty a jejich blizké

3-4 tydny po podani pripravku Kymriah si mérte dvakrat denné teplotu.

Pokud dojde k jejimu zvysSeni, vyhledejte ihned lékare.

Cemu se vyhnout po podani pfipravku Kymriah?

Vyhnéte se fizeni vozidel, obsluze strojd a aktivitam, kterym je tfeba vénovat zvySenou pozornost.

Kymriah mtze béhem prvnich 8 tydn( po podaniinfuze vyvolavat napr. poruchy védomi, zmatenost a zachvaty.
Nemeél/a byste darovat krev, organy, tkané ani bunky k transplantaci.

Tento prehled nezadoucich ucinkd neni uplny a je treba se seznamit i s moznymi dalSimi nezadoucimi ucinky, jejichz
vycet naleznete v Pribalové Informaci pro pacienta. Pfibalova informace pro pacienta (PIL) je distribuovana v kazdém
baleni |éCivého pripravku a Ize ji také vyhledat na http://www.olecich.cz po zadani nazvu lécivého pripravku pod
zkratkou PIL.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékari nebo Iékarnikovi. Stejné postupuijte

i v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit
take primo prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd. Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu I&giv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,
email: farmakovigilance@sukl.cz

Tato informace muze byt také hlasena spole¢nosti Novartis na adresu:

Novartis s.r.o., Gemini, budova B

Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4,
tel: +420 80040 40 50

fax: +420 225775 445

email: farmakovigilance.cz@novartis.com
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