Karta pacjenta stosujgcego lek CARVYKTI®Y
(cyltakabtagen autoleucel)
WV Ten produkt leczniczy podlega dodatkowemu monitorowaniu.
Pozwoli to na szybkg identyfikacje nowych informacji dotyczacych

bezpieczenstwa. Pracownicy ochrony zdrowia proszeni sg o zgtaszanie
wszelkich podejrzewanych dziatan niepozadanych.

IMIE | NAZWISKO PACJENTA:

Kontakt w nagtych wypadkach

IMIE I NAZWISKO NUMER TELEFONU
OPIEKUNA PACJENTA: OPIEKUNA PACJENTA:

Lekarz prowadzacy terapie CAR-T

IMIE | NAZWISKO NUMER TELEFONU
LEKARZA: LEKARZA:

ADRES NUMER TELEFONU
OSRODKA CAR-T: OSRODKA CAR-T:

Wazne informacje dla pacjentow

Nalezy zawsze miec te karte przy sobie. Nalezy okazac ja
kazdemu lekarzowi, ktory przeprowadza badanie, oraz
podczas wizyty w szpitalu. Nalezy poinformowac kazdego
pracownika ochrony zdrowia, ktory wykonuje jakiekolwiek
czynnosci medyczne, ze pacjent byt leczony cyltakabtagenem
autoleucelem. Nalezy zaplanowac pobyt w poblizu szpitala,
w ktorym pacjent byt leczony, przez co najmniej 4 tygodnie
po podaniu cyltakabtagenu autoleucelu. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac narzedzi lub maszyn
przez co najmniej 8 tygodni po podaniu cyltakabtagenu
autoleucelu. Wiecej informacji mozna znalez¢ w Ulotce
Informacyjnej dla Pacjenta.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek nowych objawdw,
zwtaszcza objawow wymienionych na tej karcie, nalezy
niezwtocznie powiadomic lekarza prowadzacego, personel
medyczny lub innego obecnego pracownika ochrony zdrowia.
Cyltakabtagen autoleucel moze powodowac ciezkie dziatania
niepozadane w réznych czesciach ciata. Objawy te moga
zagrazac zyciu lub nawet prowadzi¢ do $mierci i wymagaja
natychmiastowej interwencji.

Objawy, ktoére wydaja sie tagodne, moga szybko sie pogorszyc.
Objawy moga pojawic sie z op6znieniem, nawet kilka tygodni
po podaniu leku.




W razie wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych
objawow nalezy natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem prowadzacym:

Zespot uwalniania Toksycznosé
cytokin (CRS) neurologiczna

- Gorgczka (38°C lub wyzsza)  * Uczucie splatania
* Dreszcze » Uczucie zmniejszonej
- Szybkie bicie serca czujnosci, dezorientacji,

niepokoju lub utraty pamieci
* Trudnosci w mdwieniu lub
niewyrazna mowa

* Trudnosci w oddychaniu

» Zawroty gtowy
lub uczucie zamroczenia
» Spowolnienie ruchow lub
zmiany w pismie odrecznym

Informacje do wypetnienia przez zespot terapeutyczny

Prosze przekazac te karte zespotowi terapeutycznemu CAR-T,
aby mogt ja wypetnic i zwrocic¢ Panstwu.

DATA PODANIA

Pacjent otrzymat cyltakabtagen autoleucel, ktory jest terapia
komdrkami T z chimerycznym receptorem antygenowym
(terapia CAR-T) stosowang w leczeniu szpiczaka mnogiego.

Nr serii (Lot)

Wazne informacje dla pracownikéw ochrony zdrowia

Pacjent otrzymat zmodyfikowany autologiczny produkt

do immunoterapii komorkami T, ktory moze powodowac ciezki,
anawet $miertelny zespdt CRS oraz toksycznosc¢
neurologiczna. CRS moze obejmowac dowolny uktad i narzad.
Nalezy oceni¢ pacjenta pod katem objawow CRS i toksycznosci
neurologicznej.

Petne informacje znajdujg sie w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Przed podjeciem jakiegokolwiek leczenia nalezy skontaktowacd
sie z lekarzem prowadzacym pod numerem telefonu podanym
na pierwszej stronie karty.

Pacjent nie powinien oddawac krwi, narzadow, tkanek ani
komorek do przeszczepow.
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