Informacje dla Pacjentéw

Lek Breyanzi moze powodowac¢ powazne lub zagrazajgce zyciu dziatania niepozadane.

Nalezy ¢siez dzacym leczenle lekiem Breyanzi lub natychmlast udac si¢
na izbe przyje¢/oddziat jesll wystapi ktor z epujacych
ne dziatania niepozad Zesp6t uwalniania cytokin (CRS)

Nastepujgce objawy mogg by¢ objawami ICANS:
« Splatanie « Gorgczka
« Zmniejszona uwazno$¢ (zaburzenia « Dreszcze lub drzenie

Swiadomosci) « Uczucie zmeczenia
« Trudnosci w méwieniu lub spowolniona mowa « Szybkie lub nieréwne bicie serca
+ Napady drgawkowe (drgawki) + Uczucie oszotomienia i dusznosci
« Uczucie niepokoju
« Zawroty gtowy
« Bol gtowy

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

Zgtaszanie zdarzen mepozqdanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dzi ze stc liem
produktu leczniczego Breyanzi nalezy zgtasza¢ do Urzedu ReJestrach Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, korzystajac z nastepujgcych danych kontaktowych:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktow Leczniczych
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

ul. AL Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa,

tel: 22 49 21 301,

faks: 22 49 21309

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

k podejrzenie w ia dziatania niepozadanego produktu leczniczego Breyanzi mozna
réwniez zgtaszac telefonicznie pod numer telefonu +48 22 260 6404 lub drogg elektroniczng na adres
informacja.medyczna@bms.com
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KARTA PACJENTA

BREYANZI®
LIZOKABTAGEN MARALEUCEL

Nalezy mie¢ te karte przy sobie i pokazac ja | lekarzowi/pracownikowi
ochrony zdrowia, ktéry przyjmuje pacjenta, rowniez w nagtych wypadkach.

Nalezy poinformowac¢ kazdego pracownika ochrony zdrowia, z ktérym pacjent sie skontaktuje, ze
jest leczony lekiem Breyanzi.

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

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, obstugiwa¢ maszyn ani wykonywa¢ czynnosci wymagajacych
zachowania czujnosci przez co najmniej 4 tygodnie po zastosowaniu leczenia. Lek Breyanzi
moze powodowac sennos¢, zmniejszong uwage, dezorientacje i napady drgawek. W zaleznosci
od indywidualnych potrzeb pacjenta lekarz moze zaleci¢ dtuzsze odczekanie przed podjeciem
prowadzenia pojazdu.

Data zatwierdzenia: 02.2026 Numer akceptacji: 2009-PL-2500034



Pacjent jest leczony lekiem Breyanzi
Wazne informacje kontaktowe

Imig i nazwisko pacjenta:

Imie i nazwisko lekarza prowadzacego:

Numer telefonu do biura/szpitala:

Numer telefonu poza godzinami pracy:

Nazwa szpitala:

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

Numer serii:

Informacje dla swiadczeniodawcy

Pacjent otrzymat terapie limfocytami T z chimerycznym receptorem antygenowym
CAR, genetycznie zmodyfikowanego autologicznego produktu na bazie komdrek
autologicznych ukierunkowanych na antygen klasteru réznicowania (CD) 19,
zawierajacy oczyszczone limfocyty T CD8+ i CD4+ w postaci o ustalonym sktadzie,
transdukowane w warunkach ex vivo z wykorzystaniem niezdolnego do replikacji
wektora lentiwirusowego, wykazujacy ekspresje chimerycznych receptoréw
antygenowych (CAR) anty-CD19.

Po podaniu leku Breyanzi moze wystapi¢ zesp6t uwalniania cytokin (CRS)
i (lub) toksycznos¢ neurologiczna, w tym zespét neurotoksycznosci zwiazanej
z komérkami efektorowymi uktadu odpornosciowego (ICANS), ktére moga
by¢ $miertelne lub zagraza¢ Zyciu. Zesp6t uwalniania cytokin (CRS) moze
obejmowa¢ dowolny uktad narzadéw. W celu uzyskania dalszych informacji
nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym leczenie Breyanzi.

Nalezy zapoznac sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego i ulotkg dla pacjenta
leku Breyanzi, ktére s3 dostepne na stronie https://ec.europa.eu



