Informacje dla pacjentow

Neurologiczne dziatania niepozadane
mogace by¢ objawami stanu zwanego zespotem neurotoksycznosci zwigzanej z komorkami
efektorowymi uktadu odpornosciowego (ICANS):
- Splatanie

« Problemy z pamiecia

« Trudno3ci w méwieniu

« Utrata przytomnosci

« Majaczenie

« Napady drgawkowe (drgawki)
lub spowolniona mowa a takze:

« Trudnosci ze zrozumieniem mowy

- Utrata rownowagi lub koordynacji

« Dezorientacja

« Zmniejszona czujnosc (zaburzenia

drzenie, ostabienie z utratg

mozliwosci ruchu po jednej stronie ciata,
powolne ruchy lub sztywno$¢ mogace
by¢ objawami parkinsonizmu.
Swiadomosci) lub nadmierna sennos¢

Niniejszy materiat minimalizujacy ryzyko spetnia warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
i zostat zatwierdzony przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych.

ZGLASZANIE ZDARZEN NIEPOiADANYCH

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatania niepozadanego zwigzanego
ze stosowaniem produktu leczniczego Abecma nalezy zgtaszac do Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, korzystajac
z nastepujacych danych kontaktowych:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatai Produktow Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

ul. Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa,

tel: 22 49 21301,

faks: 22 49 21309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Jakiekolwiek podejrzenie wystapienia dziatania niepozadanego produktu
leczniczego Abecma mozna rowniez zgtaszac telefonicznie pod numer telefonu

+48 22 260 6404 lub drogg elektroniczng na adres informacja.medyczna@bms.com

ABECMA®

IDEKABTAGEN WIKLEUCEL

KARTA PACJENTA

Nalezy miec te karte zawsze przy sobie i pokazaé ja kaz i/prac ikowi ochrony
zdrowia, ktdry przyjmuje pacjenta, rowniez w nagtych wypadkach.

Nalezy poinformowac kazdego pracownika ochrony zdrowia, z ktérym pacjent sig skontaktuje, ze
jest leczony lekiem Abecma.

Przez co najmniej 2 tygodnie po podaniu leku Abecma nalezy zaplanowac przebywanie w poblizu
(w odlegtosci maksymalnie 2 godzin podrdzy) certyfikowanego osrodka leczenia. Lekarz moze
zaleci¢ pacjentowi dtuzszy pobyt w szpitalu, aby upewnic sie, ze opieka, ktorg pacjent otrzymuje
po leczeniu, odpowiada jego indywidualnym potrzebom.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, o iwac maszyn ani wykonywac czynnosci wy jacych
zachowania czujnosci przez co najmniej 4 tygodnie po zastosowaniu leczenia lub do momentu
stwierdzenia przez lekarza catkowitego ustapienia objawow. Lek Abecma moze powodowac
sennosc, splatanie lub napady drgawkowe (drgawki). W zaleznosci od indywidualnych potrzeb
pacjenta lekarz moze zalecic dtuzsze odczekanie przed podjeciem prowadzenia pojazdu.
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Pacjent jest leczony lekiem Abecma

Wazne informacje kontaktowe

Imie i nazwisko pacjenta:

Imie i nazwisko lekarza prowadzacego:

Numer telefonu do biura/szpitala:

Numer telefonu poza godzinami pracy:

Nazwa szpitala:

Data podania produktu leczniczego
Abecma (DD/MM/RRRR):

Numer serii:

Informacje dla Swiadczeniodawcy

Pacjent otrzymat lek Abecma, zmodyfikowany genetycznie autologiczny produkt
na bazie komérek zawierajacy limfocyty T z ekspresja receptora CAR skierowanego
przeciwko antygenowi dojrzewania limfocytow B.

Po podaniu leku Abecma moze wystapi¢ zespdt uwalniania cytokin (CRS) i (lub)
toksycznos¢ neurologiczna, ktore moga byc Smiertelne lub zagrazaé zyciu. Zespot
uwalniania cytokin moze obejmowac dowolny uktad narzadow.

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy niezwtocznie skontaktowaé
sie z lekarzem prowadzacym terapie pacjenta lekiem Abecma.

Nalezy zapoznac sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego i ulotka dla pacjenta
leku Abecma, ktore sa dostepne na stronie https://ec.europa.eu

Informacje dla pacjentow

Lek Abecma moze powodowac cigzkie lub zagrazajace zyciu dziatania niepozadane.

Nalezy skontaktowac sig z lekarzem prowadzacym leczenie lekiem Abecma

lub natychmiast udac sig na izbe przyjec/oddziat ratunkowy, jesli wystapi
ktorykolwiek z epujacych objawd

Zesp6t uwalniania cytokin (CRS)

» Goraczka « Szybkie bicie serca

- Dreszcze « Niskie ciSnienie krwi

« Trudnosci w oddychaniu - Zmeczenie

« Zawroty gtowy lub oszotomienie

+ Nudnosci

« Bol gtowy



