
WICHTIGE INFORMATIONEN 
FÜR MEDIZINISCHE FACHKRÄFTE

•  Dieser Patient hat ein Arzneimittel zur Immuntherapie 
mit autologen genetisch modifizierten T-Zellen erhalten, 
das zu schwerem und sogar tödlichem Zytokin-
Freisetzungssyndrom und schwerwiegenden bzw.  
tödlichen neurologischen Nebenwirkungen führen kann.  
Das Zytokin-Freisetzungssyndrom kann verschiedene 
Organsysteme betreffen.

•  WARNUNG: Zytokin-Freisetzungssyndrom und neuro-
logische Nebenwirkungen. Ausführliche Informationen 
siehe Fachinformation.

WICHTIGE INFORMATIONEN 
FÜR MEDIZINISCHE FACHKRÄFTE (Fortsetzung)

•  Untersuchen Sie den Patienten auf Anzeichen und 
Symptome eines Zytokin-Freisetzungssyndroms und 
neurologischer Nebenwirkungen.

•  Informationen zur Behandlung des Zytokin-Freisetzungs-
syndroms und neurologischer Nebenwirkungen können Sie 
dem Schulungsmaterial für Ärzte und das medizinische 
Fachpersonal entnehmen.

•  Kontaktieren Sie unverzüglich den behandelnden Arzt  
des Patienten, um weitere Informationen zu erhalten.

Nehmen Sie diesen Pass mit, wenn Sie ins Krankenhaus  
gehen oder einen anderen Arzt aufsuchen als jenen, der Sie  

mit Yescarta bzw. Tecartus behandelt hat.
Informieren Sie unbedingt alle Ärzte, die Sie zu Behandlungs zwecken 

aufsuchen, darüber, dass Sie eine Immuntherapie mit autologen  
CAR-T-Zellen erhalten haben und ZEIGEN SIE DIESEN PASS VOR.

Patientenpass

Bitte konsultieren Sie die Fachinformation von Yescarta bzw. 
Tecartus sowie die Packungsbeilage und das Schulungsmate-
rial für Ärzte und medizinisches Fachpersonal; alle genannten 
Dokumente können bei Kite, einem Unternehmen der Gilead-
Unternehmensgruppe, Abteilung Medical Information, unter 
emeamed.info@gilead.com angefordert werden.

Die European Society for Blood and Marrow Transplantation 
(EBMT) unterhält ein Register zum Follow-up von Patienten, die 
Yescarta bzw. Tecartus erhalten haben. Weitere Informationen 
erhalten Sie unter registryhelpdesk@ebmt.org.

        Diese Arzneimittel unterliegen einer zusätzlichen 
Überwachung. Dies ermöglicht eine schnelle Identifizierung 
neuer Erkenntnisse über die Sicherheit. Sie können dabei 
helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. 
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an 
Ihren Arzt oder Apotheker. Sie können Nebenwirkungen auch 
direkt melden an:
Bundesinstitut für Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel 
Paul-Ehrlich-Institut 
Paul-Ehrlich-Straße 51–59, 63225 Langen 
Telefon: 06103 77 0, Fax: 06103 77 1234 
E-Mail: biovigilance@pei.de 
Webseite: www.pei.de

oder
Gilead Sciences Patient Safety 
E-Mail: Safety_FC@gilead.com 
Fax: 089 899 890 96 
Tel.: 089 899 890 0

Indem Sie Nebenwirkungen melden, können Sie dazu 
beitragen, dass mehr Informationen über die Sicherheit 
dieser Arzneimittel zur Verfügung gestellt werden.



WICHTIGE HINWEISE FÜR PATIENTEN 

•  Wenn bei Ihnen starke Übelkeit, Erbrechen, Durchfall, 
Müdigkeit oder andere neue Symptome auftreten, 
insbesondere die in diesem Pass aufgeführten Symptome, 
benachrichtigen Sie bitte unverzüglich Ihren behandelnden 
Arzt, Ihren Hausarzt oder einen anderen verfügbaren Arzt.

•  Behandeln Sie diese Symptome nicht ohne Rücksprache mit 
Ihrem behandelnden Arzt mit rezeptfreien Medikamenten 
oder pflanzlichen Mitteln/Nahrungsergänzungsmitteln.

WICHTIGE HINWEISE FÜR PATIENTEN 
(Fortsetzung)

Angabe des Namens des infundierten Arzneimittels kann in verschiedenen 
Organen Ihres Körpers schwerwiegende Nebenwirkungen 
verursachen. Diese Symptome können lebensbedrohlich 
sein und sogar zum Tode führen und müssen unverzüglich 
behandelt werden.

Scheinbar leichte Symptome können sich schnell 
verschlechtern. Symptome können verzögert einsetzen  
und Wochen nach Ihrer Infusion auftreten.

Scheuen Sie sich nicht, jegliche Beobachtungen Ihrem Arzt mit-
zuteilen - Sie bereiten ihm damit keine Unannehmlichkeiten.

Rufen Sie unverzüglich Ihren behandelnden Arzt an, 
wenn eines dieser Symptome bei Ihnen auftritt 
Neurologische Nebenwirkungen
•  Verwirrtheit
•  Schwierigkeiten zu sprechen
•  Schwierigkeiten, Sprache zu 

verstehen
•  Zittern der Arme oder anderer 

Körperteile
•  Erregung
•  Verstärkte Schläfrigkeit
•  Schwindelgefühl

Zytokin-Freisetzungssyndrom
•  Fieber (z. B. Körpertemperatur 

über 38 °C)
•  Müdigkeit
•  Kurzatmigkeit
•  Reduzierte Urinausscheidung
•  Übelkeit
• Erbrechen
• Durchfall
•  Unregelmäßiger Herzschlag

Dieser Patientenpass ist verpflichtender Teil der Zulassung 
von Yescarta bzw. Tecartus und wurde als zusätzliche 
risikominimierende Maßnahme beauflagt, um das Risiko 
des Auftretens von schwerwiegenden Nebenwirkungen zu 
reduzieren und das Nutzen-Risiko-Verhältnis von Yescarta 
bzw. Tecartus zu erhöhen.

Dieser Patientenpass zur Anwendung von Yescarta 
bzw. Tecartus soll daher sicherstellen, dass Patienten 
die besonderen Sicherheitsanforderungen kennen und 
berücksichtigen.

KONTAKTDATEN MEINES BEHANDELNDEN ARZTE S & DATUM DER INFUSION

Name des behandelnden Arztes:

Praxis-Telefonnummer:

Telefonnummer außerhalb der Sprechzeiten:

Infundiertes Arzneimittel: 
Angabe des Namens des infundierten Arzneimittels

Chargennummer des Arzneimittels: 

Datum der Infusion:

Mein(e) Name und Telefonnummer:
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