INFORMATION FUR PATIENTEN

Abecma kann schwere oder lebensbedrohliche
Nebenwirkungen verursachen.

Rufen Sie unverziglich lhren behandelnden
Arzt an oder suchen Sie eine Notaufnahme auf,
wenn eines der folgenden Symptome aufiritt:
Zytokin-Freisetzungssyndrom

e Fieber e Ermidung (Fatigue)

o Schittelfrost e Ubelkeit, Erbrechen

* Atembeschwerden ® Schneller Herzschlag

J Schvvinde|%efﬂh| oder * Niedriger Blutdruck

Benommenheit * Ausgeprdgte Kopfschmerzen

Neurologische Nebenwirkungen

o Verwirrtheit

e Gedachtnisschwierig-
keifen

o verminderte Aufmerk-
samkeit (vermindertes
Bewusstsein)

e {bermaBige Schlafrigkeit
® Bewusstseinsverlust

® Delirium

e Orientierungslosigkeit

® Gleichgewichts- oder
Koordinationsverlust

* Schwierigkeiten beim
Sprechen oder verlang-
samfes Sprechen

. Schvvieri%keiten, Sprache
zu verstehen

e Zittern oder Schwache
mit Bewegungsverlust auf
einer Seite des Kérpers

e Anfdlle (Krampfanfdlle)

INFORMATION FUR ANGEHORIGE
DER HEILBERUFE

Diese/r Patient/in hat eine CARTZelltherapie mit Abecma
erhalten, eine&gegen das B-Zell-Reifungsantigen gerichtete
genetisch modifizierte autologe T-ZelHmmuntherapie.

Nach der Behandlung mit Abecma kann es zu einem
Zytokin-Freisetzungssyndrom und/oder neurologischen
Toxizitdten kommen, was tédlich oder lebensbedrohlich
sein kann. Ein Zytokin-Freisetzungssyndrom kann jedes
Organsystem betreffen.

Kontaktieren Sie unverziiglich den behandelnden Arzt
des Patienten fir weitere Informationen.

Bitte konsultieren Sie die Fach- und Gebrauchsinformation
von Abecma, welche auf der Internetseite

hitps: //www.bms.com/de/ourmedicines.himl#abecma
sowie Uber den hier abgebildeten QR Code verfigbar

sind.

Patientenkarte zur
sicheren Anwendung

Bitte beachten Sie auch die

Gebrauchsinformation zu Abecma®

vAbecma®

(ldecabtagen vicleucel)
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Dieses Arzneimittel unterliegt einer zuséizlichen Uberwa-
chung. Dies ermaglicht eine schnelle Identifizierung neuer
Erkenninisse iber die Sicherheit. Sie kénnen dabei hel-
fen, indem Sie jede aufiretende Nebenwirkung melden.

Diese Patientenkarte wurde als verpflichtender Teil der
Zulassung dieses Arzneimittels erstellf und mit dem Paul-
Ehrlich-Institut abgestimmt. Sie soll als zusétzliche risiko-
minimierende Mafdnahme sicherstellen, dass Patienten
mit den Besonderheiten der Anwendung von Abecma
vertraut sind und dass dadurch das mégliche Risiko for
ein Zytokin-Freisetzungssyndrom und fir neurologische
Nebenwirkungen reduziert wird.

Tragen Sie diese Karte zu jeder Zeit bei sich.
Zeigen Sie sie jedem Arzt/ Angehdrigen
der Heilberufe, der Sie behandelt,

auch in Noffallsituationen.

® Teilen Sie jedem Angehérigen der Heilberufe, der
Sie behandelt, mit, dass Sie mit Abecma behandelt
wurden.

* Sie sollten einplanen, fir mindestens 4 VWochen
nach der Behandlung mit Abecma in der Néhe des
Behandlungszentrums (bis zu 2 Stunden Anfahrt) zu
bleiben, an dem Sie die Therapie erhalten haben.

WICHTIGE KONTAKTDATEN
MEINES BEHANDELNDEN ARZTES

Name des behandelnden Arztes (Druckschrift):

Krankenhaus:

Dienstliche Telefonnummer:

Telefonnummer auBerhalb der Sprechzeiten:

Datum der Abecmarnfusion:

Chargenbezeichnung (Druckschrift):

Name des Patienten (Druckschrift):

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder c?os medizinische Fachpersonal.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt melden an:

Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Strafe 51-59, 63225
langen, www.pei.de, E-Mail: pharmakovigilanz2@pei.de
oder an den Zulassungsinhaber:

E-Mail: medwiss.info@bms.com, Telefon: 0800 0752002

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.
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