Information fiir Patienten

Breyanzi kann schwere oder lebensbedrohliche
Nebenwirkungen verursachen.

Rufen Sie unverziiglich lhren behandelnden Arzt an
oder suchen Sie eine Notaufnahme auf, wenn eines
der folgenden Symptome auftritt:

Zytokin-Freisetzungssyndrom

® Fieber ® Benommenheit und
@ Schiittelfrost oder Zittern Kurzatmigkeit
@ Mdigkeit @ Niedriger Blutdruck

® Herzrasen oder unregel- @ Ubelkeit und Erbrechen
maRiger Herzschlag ® Ermiidung

Neurologische Nebenwirkungen

® \erwirrtheit

® verminderte Aufmerksamkeit
(Bewusstseinsstorung)

@ Schwierigkeiten beim Sprechen
oder undeutliche Aussprache

@ 7ittern (Tremor)

® Angstgefiihle

® Schwindelgefihl

® Kopfschmerzen

@ Schwierigkeiten Sprache zu verstehen

@ Schwierigkeiten beim Gehen

® Krampfanfalle

Information fiir Angehorige der Heilberufe

Diese/r Patient/in hat eine CAR+ T-Zelltherapie mit
Breyanzi erhalten, ein gegen CD (Cluster of Differentia-
tion) 19 gerichtetes, genetisch modifiziertes, autologes,
zellbasiertes Produkt aus aufgereinigten CD8+- und
CD4+-T-Zellen in einer definierten Zusammensetzung,
die separat mit einem replikationsunfahigen lentiviralen
Vektor ex vivo transduziert wurden, und die einen Anti-
CD19 chiméaren Antigenrezeptor (CAR) exprimieren.

Nach der Behandlung mit Breyanzi kann es zu einem
Zytokin-Freisetzungssyndrom und/oder neurologi-
schen Toxizitaten kommen, die todlich oder lebens-

bedrohlich sein konnen. Ein Zytokin-Freisetzungs-
syndrom kann jedes Organsystem betreffen.

Kontaktieren Sie unverziiglich den behandelnden Arzt
des Patienten fiir weitere Informationen.

Bitte konsultieren Sie die Fach- und
Gebrauchsinformation von Breyanzi,
welche auf der Internetseite
https://www.bms.com/de/
our-medicines.html#breyanzi

sowie uber den hier abgebildeten
QR Code verfligbar sind.

Patientenkarte zur
sicheren Anwendung

Bitte beachten Sie auch die
Gebrauchsinformation zu Breyanzi®

v Breyanzi®

(Lisocabtagen maraleucel)
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Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uber-
wachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung
neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie konnen
dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung
melden.

Diese Patientenkarte wurde als verpflichtender Teil der
Zulassung dieses Arzneimittels erstellt und mit dem
Paul-Ehrlich-Institut abgestimmt. Sie soll als zuséatz-
liche risikominimierende Malinahme sicherstellen, dass
Patienten mit den Besonderheiten der Anwendung von
Breyanzi vertraut sind und dass dadurch das mogliche
Risiko fir ein Zytokin-Freisetzungssyndrom und fur
neurologische Nebenwirkungen reduziert wird.

Tragen Sie diese Karte zu jeder Zeit bei sich. Zeigen
Sie sie jedem Arzt / Angehdrigen der Heilberufe, der
Sie behandelt, auch in Notfallsituationen.

@ Teilen Sie jedem Angehdrigen der Heilberufe,
der Sie behandelt, mit, dass Sie mit Breyanzi
behandelt wurden.

® Sie sollten einplanen, fir mindestens 4 Wochen
nach der Behandlung mit Breyanzi in der Nahe des
Behandlungszentrums zu bleiben, an dem Sie die
Therapie erhalten haben.

Ich wurde mit Breyanzi behandelt. Wichtige
Kontaktdaten meines behandelnden Arztes

Name des behandelnden Arztes (Druckschrift):

Krankenhaus:

Datum der Breyanzi-Infusion:

Dienstliche Telefonnummer:

Chargenbezeichnung (Druckschrift):

Telefonnummer aulerhalb der Sprechzeiten:

Name des Patienten (Druckschrift):

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt melden an:

Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Stralle 51— 59,
63225 Langen, www.pei.de, E-Mail: biovigilance@pei.de

oder an das Unternehmen: E-Mail:
medwiss.info@bms.com, Telefon: 0800 0752002

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
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