Prirucka pre pacienta

Co by ste mali vediet o lieku ¥ KIMMTRAK®
(tebentafusp)

Dolezité informacie o bezpecnosti pre pacientov, ktori dostavaju liecbu
KIMMTRAKOM:

e Tato prirucka obsahuje iba dolezité informacie o bezpecnosti.
e Viac informacii ndjdete v Pisomnej informacii pre pouzivatela lieku
KIMMTRAK.

V¥V Tento liek je predmetom dalSieho sledovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpecnosti. Material na nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizika
poskytuje spoloénost Immunocore (Ireland) Limited, ako podmienku rozhodnutia

o registracii lieku KIMMTRAK.
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Co obsahuje tato prirucka

Informdcie v tejto prirucke su uréené pre pacientov, ktorym sa poddva KIMMTRAK.

Tento liek vam poda lekdr. Lekar vas oboznami aj s touto priruckou a poskytne Vam dolezité
informacie o prinose a rizikach liecby KIMMTRAKOM a ¢o mdzete ocakavat v suvislosti
s planovanym sledovanim pocas liecby.

V tejto prirucke sa dozviete:

e Coje KIMMTRAK
e Aka je liecba KIMMTRAKOM a aky druh klinického sledovania moézZete o¢akavat

e O dolezitom vedlajsom ucinku, o ktorom musite vediet — riziko ,,syndrému uvolnenia
cytokinov (CRS)“

e Aké su prejavy a priznaky CRS
e Co robit, ak si myslite, 7e u vas zacina CRS

¢ Informacie, ako postupovat pri hlaseni vedlajsich Gcinkov.

Co je potrebné vediet o lieku KIMMTRAK
Co je KIMMTRAK?

KIMMTRAK je liek, ktory je viazany na lekdarsky predpis a pouziva sa na lieCbu zriedkavého
typu nadorového ochorenia oka, tzv. uvealneho melanému, u dospelych pacientov,

u ktorych nie je mozné jeho chirurgické odstranenie alebo sa rozsiril. KIMMTRAK je
vhodny iba pre tych pacientov s uvedlnym melanémom, ktori su pozitivni na tzv. antigén
HLA-A*02:01. Lekdr preto odosle vasu krv na vySetrenie, aby sa urcilo, ¢i je liecba
KIMMTRAKOM pre vas vhodna.

Ako dostanem KIMMTRAK?

KIMMTRAK vam podaju vo forme infuzie do Zily pocas 15 az 20 minut.

Ako ¢éasto budem dostavat KIMMTRAK?

KIMMTRAK sa zvycajne podava kazdy tyzden. Vasa davka sa ma zvySovat pocas prvych
troch navstev a potom ma zostat rovnaka. Vas lekar rozhodne, kolko davok lieku
potrebujete.

Co mdzem ocakdvat, ked dostanem infaziu
KIMMTRAKU?

e Po podani zostanete cez noc na pozorovanie v nemocnici a budete sledovany kvoli
vedlajsim ucinkom pocas a po podani KIMMTRAKU.
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O Minimalne pri prvych 3 podaniach budete sledovany pocas podavania infuzie
a minimalne 16 hodin po podani. Toto je ¢asové obdobie, pocas ktorého je
pravdepodobné, Ze sa objavia urcité zavazné vedlajsie ucinky.
= Vase Zivotné funkcie (teplota, pulz, frekvencia dychania a tlak krvi) sa
budu kontrolovat minimalne kazdé 4 hodiny.
0 Po prvych 3 infuziach:
e Ak ste dobre tolerovali KIMMTRAK a nemali ste vyznamné vedlajsie
ucinky:
e Budete sledovany pocas podavania infuzie a zvy¢ajne minimalne
60 minut po infuziach pocas minimalne 3 mesiacov.
e V pripade, Ze ste infuzie dobre znasali minimalne 3 mesiace, vase
sledovanie sa moze skratit na minimalne 30 minut.
e Vase Zivotné funkcie (teplota, pulz, frekvencia dychania a krvny
tlak) sa budd merat minimalne dvakrat po infuzii.
e Ak ste mali vyznamné vedlajsie tcinky, bude potrebné vas dlhsie sledovat,
rovnako ako pri prvych 3 inflazidch a vasa lie¢ba sa moze oddialit.

Pred podanim infuzie vam lekdr mdze upravit vase ostatné lieky.

Pred podanim infizie KIMMTRAKU povedzte lekarovi o vSetkych vasich ochoreniach.
Povedzte svojmu lekdrovi o vSetkych liekoch, ktoré uZivate, vratane liekov viazanych
na lekarsky predpis, volnopredajnych liekov, vitaminov a rastlinnych doplnkov.

Preco potrebujem byt sledovany, ked dostavam
KIMMTRAK?

KIMMTRAK moéZe sposobit vedlajsie ucinky, ktoré mozu byt zavazné alebo Zivot ohrozujice.
Jednym z tychto vedlajsich ucinkov méze byt ,, Syndrom uvolfiovania cytokinov” (CRS)

— oCakavana ved|lajsia reakcia, ktora suvisi s aktivaciou imunitnych buniek sp6sobenou
KIMMTRAKOM. Po aktivacii bunky imunitného systému produkuju bielkoviny nazyvané
cytokiny. Tento jav mbzZe sposobit niektoré priznaky uvedené nizsie:

0 horucka 0 bolest hlavy

O Unava alebo slabost 0 nevolnost

O vracanie O nizky krvny tlak

O triaska O zdvrat a toCenie hlavy

Zavolajte alebo navstivte lekara hned, ako sa u vas vyskytnu akékolvek priznaky.
Vedlajsie ucinky, ako je CRS, sa s najvac¢sou pravdepodobnostou vyskytnu pocas podavania
prvych 3 infuzii.
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Ve

Co sa stane, ked' sa objavia vedlajsie u¢inky?

Vedlajsie ucinky suvisiace s lie¢cbou boli vo vSeobecnosti:

O predvidatelné,
0 zvladnutelné vhodnou liecbou a
0 typicky sa vyskytli pocas prvych 3 davok.

Na zvladnutie moZnych vedlajsich ucinkov vam lekar méze podat tekutiny do Zily, lieky
alebo doplnkovy kyslik.

Pocas infuzie a po nej vas budu sledovat, aby sa akékolvek vedlajsie uc¢inky mohli ¢o najskor
liecit.
Vas osetrujuci lekar:
0 vykonad vySetrenia srdca, skontroluje srdcovy rytmus, telesnu teplotu a prislusné
Zivotné funkcie,
skontroluje akékolvek problémy pocas lie¢cby KIMMTRAKOM,
mdze docasne zastavit alebo Uplne ukondit vasu liecbu KIMMTRAKOM, ak mate

zavazné vedlajsie ucinky.

Ve

Co mam robit, ak sa u miia objavia vedlajsie Gcinky,
ked pojdem domov po infuzii?

Zavolajte svojmu osetrujiicemu lekarovi okamiite, ako sa u vas vyskytnu akékolvek
priznaky.

Necakajte do nasledujucej infuzie alebo navstevy lekara. Ak sa u vas objavia priznaky
syndrému uvolnenia cytokinov (CRS), okamZite vyhladajte lekarsku pomoc.
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Hlasenie podozreni na vedlajsie ucinky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho
lekdra, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré
nie su uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajsie u¢inky mézete hlasit aj sami priamo na:

Statny ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11, 825 08 Bratislava

Tel.: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Uc¢inok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce ucinky liekov.
Formular na elektronické podavanie hlaseni:

https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim podozreni na vedlajsie G¢inky mozete prispiet k ziskaniu dalsich informacii
o bezpecénosti tohto lieku.

V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a Cislo Sarze, ktora vam bola podanad, ak ho mate
k dispozicii.

Podozrenia na vedlajsie u¢inky mézete hlasit aj spoloénosti

Immunocore (Ireland) Limited

Unit 1, Sky Business Centre

Dublin 17, D17 FY82

irsko

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

alebo
rstanik@excelya.com; +421 948 788 048
mkiselova@excelya.com; +421 902 783 738
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Dalsie informacie

Ak mate akékolvek dalsie otazky alebo obavy tykajlce sa pouZzivania tohto lieku, obratte sa
na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Elektronickd forma Prirucky pre pacienta je dostupna na:
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/edukacne-
materialy?page_id=4795

alebo
www.kimmtraksupport.eu

Otazky a Ziadosti o medicinske informacie

Pre viac informacii kontaktujte medinfo.eu@immunocore.com.

alebo
Medison Pharma s.r.o., Suché Myto 1, 811 03 Bratislava,
office.slovakia@medisonpharma.com.
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