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/Vﬁei Telefonn er;
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¢ Bitte fllhren Sie diese Karte
rs n: jederzeit mit sich, insbesondere
/ auf Reisen oder wenn Sie zu
einem anderen Arzt gehen.

¢ Zeigen Sie diese Karte unbedingt
jedem Arzt, Apotheker und
medizinischem Fachpersonal,
wenn bei lhnen eine medizinische
Behandlung durchgefuhrt wird
oder Sie ein Krankenhaus oder

/Ko aktriur m eine Klinik aufsuchen.

/ Bitte wenden Sie sich sofort an

lhren Arzt, wenn bei lhnen

ontakin e raben Nebenwirkungen
auftreten, insbesondere
diejenigen, die auf
dieser Karte
///‘V/@/Kr?gﬁh Uses: aufgefihrt sind.
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WICHTIGE
SICHERHEITSINFORMATIONEN
FUR PATIENTEN

Xospata kann schwerwiegende
Nebenwirkungen verursachen,
unter anderem das
Differenzierungssyndrom.

Das Differenzierungssyndrom ist
eine Stoérung lhrer Blutzellen, die
lebensbedrohlich oder tdlich sein
kann, wenn sie nicht rechtzeitig
behandelt wird.

Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt,

Apotheker oder das medizinische

Fachpersonal, wenn bei Ihnen eines

der folgenden Symptome auftritt:

* Fieber

e Atemnot

¢ Ausschlag

* Schwindelgefuhl oder
Benommenheit

¢ Schnelle Gewichtszunahme

e Schwellung der Arme oder Beine

Das Differenzierungssyndrom kann
bereits 1 Tag nach Beginn der
Behandlung und noch jederzeit
wahrend der ersten

3 Behandlungsmonate auftreten.
Wenn der Zustand rechtzeitig
medizinisch behandelt wird, kann
man verhindern, dass er sich
verschlimmert.

Ihr Arzt wird Sie Uberwachen und
gegebenenfalls lhre Behandlung
unterbrechen und/oder Ihnen
Arzneimittel gegen diese
Nebenwirkung geben.

Wenn Sie weitere Fragen zu lhrer
Behandlung haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

WICHTIGE INFORMATIONEN
FUR ANGEHORIGE VON
GESUNDHEITSBERUFEN

¢ Dieser Patient/diese Patientin
wird mit Xospata (Gilteritinib)
behandelt, wodurch es zu einem
Differenzierungssyndrom kommen
kann.

* Zu den Symptomen gehdren
Fieber, Dyspnoe, Pleuraerguss,
Perikarderguss, Lungenédem,
Hypotonie, rasche
Gewichtszunahme, peripheres
Odem, Ausschlag und
Nierenfunktionsstérung.

¢ Bei Verdacht auf ein
Differenzierungssyndrom sind eine
Kortikosteroidtherapie und eine
h&modynamische Uberwachung
einzuleiten, bis die Symptome
abklingen.

¢ Wenn schwerwiegende Anzeichen
und/oder Symptome langer als
48 Stunden nach Beginn der Gabe
von Kortikosteroiden anhalten, ist
die Anwendung von Xospata zu
unterbrechen, bis die Anzeichen
und Symptome zurtickgehen.

Wenn Sie weitere Informationen
benétigen, wenden Sie sich an den
Héamatologen/Onkologen des Patienten
und lesen Sie die Fachinformation fir
Gilteritinib, die unter https://www.ema.
europa.eu/ verflgbar ist.



