Prirucka pro pacienta
Co byste méli védét o pripravku ¥ KIMMTRAK®
(tebentafusp)

Dulezité bezpecnostni informace pro pacienty Iécené pripravkem KIMMTRAK:

e Tato broZura obsahuje dulezZité bezpecnostni informace.

® DalSiinformace naleznete v pribalové informaci KIMMTRAK.

V Tento lécivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpecnosti. MlzZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se
u Vas vyskytnou.
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O teto prirucce
Informace v této brozufe jsou urceny pacientlm, kterym je podavan KIMMTRAK.

Lécivy pripravek Kimmtrak je Vam podavan lékarem. Vas |ékar si s vami také pohovofi o této
brozufe a dulezitych informacich pro Vas, jako jsou ptinosy a rizika IéCby pFipravkem
KIMMTRAK a jak budete v pribéhu lécby sledovan/a.

Tato broZzura Vam:
e povi vice o |écbé pripravkem KIMMTRAK

e podrobnéji popise dllezity nezddouci ucinek, kterého si musite byt védomi —
riziko ,,syndromu z uvolnéni cytokini“ neboli CRS

e sdéli, jaké jsou zndmky a ptiznaky syndromu z uvolnéni cytokin( (CRS)
e fekne, co délat, pokud si myslite, Ze u Vas doslo k jeho rozvoji
e poskytne informace o tom, jak hlasit nezadouci ucinky

Pfehled nezadoucich ucinkl neni Uplny a je tfeba se seznamit i s moznymi dalSimi
nezadoucimi ucinky, jejichZ vycet naleznete v Pribalové Informaci pro pacienta. Pfibalova
informace pro pacienta (PIL) je distribuovana v kazdém baleni |éCivého pfipravku a lze ji
také vyhledat na http://www.olecich.cz po zadani nazvu IéCivého pfipravku pod zkratkou
PIL.

Co byste méli védét o pripravku KIMMTRAK

Co je KIMMTRAK?

KIMMTRAK je lék na predpis pouzivany k lé¢bé HLA-A*02:01-pozitivnich dospélych
pacientd s uvedlnim melanomem, ktery nelze odstranit chirurgicky nebo jestlize se
rozsifil do jinych Casti téla. VAs lékar vam provede krevni test, aby zjistil, zda jste
pozitivni na HLA-A*2:01, a urdi, zda je pro vas pfipravek KIMMTRAK vhodny.

Jak je pripravek KIMMTRAK podavan?
KIMMTRAK Vam bude podavan nitrozilni (i.v.) infuzi po dobu 15 az 20 minut.

Jak Casto je pripravek KIMMTRAK podavan?

KIMMTRAK se obvykle podava kazdy tyden. Davka by se méla béhem prvnich tfi ndvstév
zvySovat, poté by méla zUstat stejna. Vas Iékar rozhodne, kolik davek Vam bude podano.
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http://www.olecich.cz/

Co mohu ocekavat, kdyz dostanu infuzi pripravku
KIMMTRAK?

e Zustanete prfes noc v nemocnici a budete muset byt sledovani kvali moznému
vyskytu nezadoucich ucink béhem a po poddni pfipravku.

o Minimalné prvni tfi (3) podani budete v pribéhu infuze a alespon 16 hodin po ni
sledovéni. Toto je doba, po kterou je pravdépodobné, Ze se mohou objevit
urcité zavazné nezadouci ucinky.

e Vase Zivotni funkce (teplota, tepova frekvence, dechova frekvence
a krevni tlak) budou méreny nejméné kazdé 4 hodiny

o Po prvnich tfech infuzich:

e Pokud jste KIMMTRAK dobrfe sndSeli a neméli jste vyznamné
vedlejsi ucinky:

e Budete sledovdni béhem infuzi a obvykle po dobu minimalné
60 minut po infuzich po dobu alespor 3 mésicu

e V pfipadé, Ze jste infuze snaseli dobie po dobu alespor 3 mésic,
muze byt sledovani zkrdceno na minimalné 30 minut.

e Vase zivotni funkce (teplota, tepovad frekvence, dechova
frekvence a krevni tlak) budou po infuzi zméfeny nejméné
dvakrat.

e Pokud se u Vds vyskytnou vyznamné neZzddouci ucinky, mozna budete
muset byt sledovani delSi dobu jako u prvnich 3 infuzi a Vase Ié¢ba
muze byt odloZena.

Pfed podanim pripravku KIMMTRAK Vam lékaF muzZe upravit davkovani dalSich lékd,
které uzivate.

Pfed podanim pripravku KIMMTRAK informujte svého lékare o vSech svych zdravotnich
potizich.

Informujte svého lékarfe o vsech lécich, které uzivate, vCetné léki na predpis a volné
prodejnych lIéku, vitaminl a bylinnych doplnka.

Pro¢ musim byt sledovan, kdyz dostavam pripravek
KIMMTRAK?

KIMMTRAK mUZe vyvolat neZadouci ucinky, které mohou byt zavazné nebo Zivot ohroZujici.
Jednim z téchto vedlejSich Gcinkd muze byt ,syndrom z uvolnéni cytokin(“ (CRS) —
ocCekavana nezadouci reakce souvisejici s aktivaci imunitnich bunék zplsobenou pfipravkem
KIMMTRAK. KdyZ jsou imunitni buriky aktivovany, produkuji bilkoviny zvané cytokiny. To
muzZe zpUsobit nékteré z niZze uvedenych priznaka:

o horecka o bolest hlavy

o Unavanebo slabost o nevolnost

o zvraceni o nizky krevni tlak

o zimnice o zavraté atocCenihlavy

Pokud se u Vas objevi néjaké priznaky, okamzité zavolejte nebo navstivte svého lékare.
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Pfiznaky syndromu z uvolnéni cytokin( (CRS), se objevily béhem prvnich 3 infuzi u 89 %
pacientd.
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Co se stane, kdyz zaznamenam vedlejsi ucinky?
Nezadouci ucinky souvisejici s Ié¢bou byly obecné:

o zvladnutelné vhodnou |é¢bou

o typicky se vyskytly béhem prvnich 3 ddvek.

Ke zvladnuti moznych vedlejsich ucinkll Vam muze lékaf podat tekutiny do Zily, Iéky nebo
doplrikovy kyslik.

Lékar mlze docasné ukoncit nebo uUplné ukondit |é¢bu pripravkem KIMMTRAK, pokud se
u Vas objevi zavazné nezadouci ucinky.

Co mam délat, kdyz se u mé po infuzi objevi nezadouci
ucinek, kdyz prijdu domu?

Okamiité zavolejte svému poskytovateli zdravotni péce, pokud se u vas objevi néjaké
priznaky.

Necekejte na dalsi infuzi nebo navstévu Iékare. Pokud zaznamenate pfiznaky syndromu
z uvolnéni cytokini (CRS), okamZité vyhledejte Iékafskou pomoc.
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Hlaseni podezreni na nezadouci ucinky

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte i v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v pfibalové informaci. Nezadouci ucinky mlzete hlasit také primo prostiednictvim
narodniho systému hldseni nezadoucich ucinka.

Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je:

Statni ustav pro kontrolu léciv
odbor farmakovigilance
Srobarova 48

100 41 Praha 10

e-mail: farmakovigilance @sukl.cz

Nezadouci ucinky mohou byt hlaseny také na:

Immunocore (Ireland)
Limited Unit 1, Sky Business
Centre Dublin 17, D17 FY82
Irsko

e-mail: medinfo.eu@immunocore.com
http://www.immunocore.com

Doplniujici informace

Mate-li jakékoli dotazy nebo obavy, poradte se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.
Elektronickou kopii Prirucky pro pacienta naleznte na:

https://www.sukl.cz/leciva/edukacni-materialy-k-bezpecnemu-pouzivani-lecivych- pripravku-
2

nebo https://www.kimmtraksupport.eu/

Obecné dotazy a lékarské dotazy

Pro vice informaci nas kontaktujte prostfednictvim e-mailu: medinfo.eu@immunocore.com.

IMMUNOCORE
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