Utmutaté betegek szamara

Mit kell tudni a ¥ KIMMTRAK®-rél
(tebentafuszp)

Fontos biztonsagossagi informacio a KIMMTRAK-kal kezelt betegek szamara:

° Ez az Utmutato csak biztonsagossagi informaciokat tartalmaz.
. Tovabbi informacidkat talal a KIMMTRAK betegtajékoztatojaban.

V Ez a gydgyszer fokozott feliigyelet alatt dll, mely lehet6vé teszi az uj gydgyszerbiztonsdgi informdciok
gyors azonositdsdt. Ehhez On is hozzdjdrulhat a tudomdsdra jutd barmilyen mellékhatds bejelentésével.

Ennek a kockdzatcsékkenté anyagnak a biztositdsdval az Immunocore (Ireland) Ltd. a KIMMTRAK
forgalombahozatali engedélyében foglalt feltételnek tesz eleget.
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Mi ez a kiadvany?

Ebben a brosuraban olyan betegek szamara sz6l6 informacidkat gydjtottiink dssze, akiket KIMMTRAK-kal
kezelnek.

Kezel6orvosa beszélni fog Onnek errél a brosurarél és a KIMMTRAK-kezelés elSnyeirél, kockazatairdl,
valamint arrdl, milyen id6pontokban varhaté vizsgalat.

Ebben a brosuraban:
® Olvashat a KIMMTRAK-rél, a kezelésrdl és a kezeléssel soran végzett vizsgalatokrol.

o Megismerhet egy fontos mellékhatdst, amellyel tisztdban kell lennie - ez az ugynevezett
citokinfelszabaduldasi szindréma, roviditve CRS.

o Megtudhatja, mik a CRS jelei és tiinetei, és hogy mit kell tennie, ha ezek barmelyikét észleli magan.

e Informalédhat, hogyan tudja bejelenteni a mellékhatasokat.
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Mit kell tudni a KIMMTRAK-rol?

Mi a KIMMTRAK?

A KIMMTRAK egy vénykoteles gydgyszer olyan HLA-A*02:01-pozitiv felnGttek kezelésére, akik miitéti
Uton nem eltdvolithatd, vagy attétes uvedlis melandmaban szenvednek. Az orvos vérvizsgdlattal
hatdrozza meg, hogy On HLA-A*02:01-pozitiv-e és dénti el, hogy megfelel6-e Onnek a KIMMTRAK-
kezelés.

Hogyan fogom kapni a KIMMTRAK-ot?

A KIMMTRAK-ot intravénas infuziéban fogja megkapni 15-20 perc alatt.

Milyen gyakran kapok majd KIMMTRAK infuziot?

A KIMMTRAK-kezelést altalaban hetente végzik. Az els6 harom alkalommal fokozatosan emelik a
dézist, utdna minden alkalommal ugyanannyit fog kapni. Az orvosa donti el, hdny kezelésre lesz
szlikség.

Mire szamitsak, amikor KIMMTRAK-infuziét kapok?

Az infuzidé beaddsa alatt és utdn is a lehetséges melléhatdsok monitorozdsa miatt a kérhazban kell
maradnia, beleértve az éjszakai megfigyelést is.

o Legalabb az elsé harom infuzional megfigyelés alatt tartjdk az infuzié beaddsa kdzben, és utdna
még legalabb 16 6ran keresztiil. Ez az az iddszak, amelyen belil egyes sulyos mellékhatdsok
jelentkezése a legvaldszintbb..

= |egalabb 4 6ranként vizsgalni fogjak az életjeleit (testhEmérséklet, pulzus, légzésszam és
vérnyomas)

o A negyedik és a tovabbi infuzidknal:

® Ha a szervezete jol tolerdlta a KIMMTRAK-ot és nem jelentkeztek jelentés mellékhatdsok:
e Az infazidk beadasa alatt és a kezelés utan altaldban 60 percig megfigyelés alatt
tartjak, legaldbb 3 hdonapon at.
o Ha a szervezete legaldbb 3 hdnapon at jol tolerdlta az infuzidkat, a megfigyelés
id6tartamat lecsokkenthetik 30 percre.
e Az infUzid beaddsa utan legaldabb kétszer meg fogjdk vizsgdlni az életjeleit
(testhEmérséklet, pulzus, [égzésszam és vérnyomas)
" Ha jelentkeztek Onnél jelentés mellékhatdsok, elképzelhetd, hogy hosszabb ideig fogjik
megfigyelés alatt tartani, ugy, mint az elsé 3 infzid utan, és megszakithatjak a kezelést.

Az infuazid el6tt az orvosa modosithat a tobbi gyogyszerén.
A kezelés megkezdése el6tt szamoljon be orvosanak minden egészségiigyi problémajarol!

Mondja el orvosanak, milyen gyogyszereket (vénykoteleseket és vény nélkiil kaphatdkat egyarant),
vitaminokat és novényi eredet(i taplalék-kiegészitéket szed!
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Miért kell a betegeket megfigyelés alatt tartani a
KIMMTRAK-kezelés soran?

A KIMMTRAK-nak lehetnek sulyos vagy akar életveszélyes mellékhatdsai. Az egyik ilyen az dgynevezett
citokinfelszabadulasi szindréma (avagy CRS), amit az okoz, hogy a KIMMTRAK aktivalja azimmunsejteket.
Amikor az immunsejtek aktivalédnak, citokineknek nevezett fehérjéket termelnek. Ez az aldbbi tiinetek
némelyikének megjelenését okozhatja:
laz fejfajas
faradtsag vagy gyengeség hanyinger

hanyas alacsony vérnyomads

O O O O
O O O O

hidegrazas szédiilés és kabasag

Ha ezen tiinetek barmelyikét észleli, azonnal forduljon kezel6orvosahoz!
A CRS és a hasonld mellékhatdsok altaldban az els6 3 infuzid soran jelentkeznek leggyakrabban.

Mi torténik, ha mellékhatasokat észlelek?

A kezeléssel 6sszefliggé mellékhatasok altaldban:

o kiszamithatok,

o) megfelel§ terdpidval kezelheték,
o) jellemz6en az els6 hdrom infuzié soran fordulnak eld.

A lehetséges mellékhatdsok kezelésére orvosa véndba adott folyadékpdtlast, gydgyszereket vagy
kiegészits oxigénkezelést adhat Onnek.

Az infuzidk alatt és utan megfigyelés alatt fog allni, igy minden mellékhatast azonnal kezelni tudnak:

o) vizsgalni fogjak a szivm(kodését, a pulzusat, a testh6mérsékletét és mas életjeleit

o) figyelik, hogy jelentkezik-e barmilyen probléma a KIMMTRAK-kezelés soran

o) stlyos mellékhatdasok esetén datmenetileg meg kell szakitani, vagy végleg le kell allitani a
KIMMTRAK-kezelést.

Mi torténik, ha azutan jelentkezik nalam mellékhatas,
hogy hazamentem az infuzidé utan?

Barmilyen tiinet megjelenése esetén azonnal forduljon orvosahoz!

Ne varja meg a kovetkezd inflizid vagy orvosi vizsgalat id6pontjat! Ha a citokinfelszabaduldsi szindroma
(CRS) tiineteit észleli, azonnal forduljon orvoshoz!
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Felhivas a mellékhatasok bejelentésére

Ha barmilyen mellékhatast tapasztal, jelezze orvosanak vagy az apoléknak. Ez vonatkozik a beteg-
tdjékoztatdban fel nem sorolt mellékhatdsokra is. A mellékhatasokat kdzvetlenil is bejelentheti (a
részleteket Id. alabb). A mellékhatdsok bejelentésével segit abban, hogy pontosabb informacidkat
nyujthassunk a gyégyszer biztonsdgossagardl. Kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat
a hatdsag részére az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) honlapjan
(https://ogyei.gov.hu) megtaldlhatd, online bejelenté-feliileten keresztiil:

- https://mellekhatas.ogyei.gov.hu), vagy

- a honlaprél letdlthet6 mellékhatasbejelent6 lapon,

melyet visszakiildhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (OGYEI, 1372 Budapest, Pf. 450.), vagy
faxon (1/886-9472).

Bejelentés a vallalat részére:
E-mail: medinfo.eu@immunocore.com
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Tovabbi informaciok
Ha barmilyen kérdése vagy aggalya van, beszéljen orvosaval vagy az dpoldkkal. Ez a tdjékoztaté letolthetd
elektronikus formaban: www.kimmtraksupport.eu.

Tovabbi informacidkért forduljon orvosi informacids részleglinkhoz:
E-mail: medinfo.eu@immunocore.com
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