Karta pacjenta przyjmujgcego lek TALVEY™ v

Karte nalezy zawsze nosic przy sobie.
NALEZY POKAZAC TE KARTE pracownikowi ochrony
zdrowia zajmujacemus sie pacjentem oraz gdy pacjent
zgtosi sie do szpitala

Lek TALVEY moze powodowac dziatania niepozgdane
takie jak zespét uwalniania cytokin (CRS)

i neurotoksycznos$¢, w tym zespét neurotoksycznosci
zwigzanej z komdrkami efektorowymi uktadu
odpornosciowego (ICANS).

IMIE I NAZWISKO PACJENTA:

Wazne informacje dla pacjenta dotyczace bezpieczenistwa

Nalezy niezwtocznie zwrdécic¢ sie o pomoc medyczng,
jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z nastepujacych objawdw:!

Zesp6t uwalniania cytokin

(CRS)

¢ Goraczka (38°C lub wiecej)

e Niskie cisnienie krwi

¢ Dreszcze

¢ Trudnosci w oddychaniu

* Zmeczenie

* Bol gtowy

¢ Szybkie bicie serca

e Zwiekszenie aktywnosci
enzymow watrobowych
we krwi

Neurotoksycznosé,

w tym ICANS

e Uczucie splatania

¢ Obnizenie czujnosci

* Uczucie dezorientacji

¢ Uczucie sennosci

¢ Spowolnienie myslenia lub
trudnosci w mysleniu

e Zaburzenia myslenia lub
obnizony poziom
Swiadomosci

e Stan splatania

e Trudnosci zmoéwieniem

i rozumieniem mowy

WAZNE DO ZAPAMIETANIA: Pacjent powinien pozosta¢
przez 2 dni w poblizu osrodka opieki zdrowotnej, w ktérym
otrzymat lek Talvey, w celu codziennej kontroli po podaniu
wszystkich dawek wstepnej fazy stopniowego zwiekszania
dawki leku. Jesli wystapi ktérykolwiek z objawéw
wymienionych w niniejszej karcie, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem lub skorzysta¢ z pomocy
medycznej w nagtych wypadkach! Nie sg to wszystkie
mozliwe dziatania niepozadane leku TALVEY. Nalezy
poinformowac lekarza, jesli wystapia jakiekolwiek
dziatania niepozadane, ktére budza niepokdj lub nie
ustepuja.



Lekarz prowadzacy

IMIE I NAZWISKO LEKARZA NUMER TELEFONU LEKARZA
PROWADZACEGO: PROWADZACEGO:

NAZWA | ADRES SZPITALA: NUMER TELEFONU:

Informacje do wypetnienia przez zespét terapeutyczny
Nalezy przekazac te karte swojemu zespotowi terapeutycznemu

w celu wypetnienia informacji i zwrdcenia jej pacjentowi.

Daty wstrzykniec¢ leku TALVEY (schemat stopniowego zwiekszania
dawki):

DAWKA 1

DAWKA 2
DAWKA 3
DAWKA 4*
FAZA LECZENIA%

*Tylko w przypadku dawkowania co dwa tygodnie.
$Schemat dawkowania co tydzien: 0,4 mg/kg raz w tygodniu.
Schemat dawkowania co dwa tygodnie: 0,8 mg/kg raz na dwa tygodnie.

Wazne informacje dla pracownikéw ochrony zdrowia
dotyczace bezpieczenstwa

U pacjentéw otrzymujacych produkt leczniczy TALVEY moga
wystgpic¢ Smiertelne lub zagrazajace zyciu CRS

i neurotoksycznos¢, w tym ICANS. Wiekszos¢ zdarzen
zgtoszonych w badaniach klinicznych byta stopnia 1.lub 2.

Nalezy zbadac pacjenta pod katem objawéw przedmiotowych
i podmiotowych CRS i ICANS.

Jesli pacjent zgtasza jakiekolwiek objawy przedmiotowe lub
podmiotowe, o ktérych mowa w niniejszej karcie, nalezy
niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym
pacjenta w celu uzyskania dalszych informacji.

Wiecej informacji znajduje sie w Charakterystyce Produktu
Leczniczego Talvey.

P

]
V¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo E
monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie § z
nowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa. §§
1. Charakterystyka Produktu Leczniczego TALVEY. i



