Pribalova informace: informace pro pacienta

CARVYKTI 3,2 x 10° — 1 x 108 bunék v infuzni disperzi
ciltakabtagen autoleucel (CAR+ Zivotaschopné T-lymfocyty)

W Tento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. MizZete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci u¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tento piipravek podin,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému lékati nebo zdravotni

sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

. Lékar nebo zdravotni sestra Vam preda kartu pacienta, ktera obsahuje dulezité bezpecnostni
informace o 1é¢bé pripravkem CARVYKTI. Peclive si ji piectéte a dodrzujte pokyny v ni uvedené.
. Kartu pacienta vzdy noste s sebou a vzdy ji ukazte kazdému I1ékaii nebo zdravotni sestte, ktefi Vas

budou vysetiovat, nebo v pfipad¢é navstévy nemocnice.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek CARVYKTI a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek CARVYKTI podan
3 Jak se ptipravek CARVYKTI podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek CARVYKTI uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek CARVYKTI a k ¢emu se pouZiva

. Pripravek CARVYKTI je 1éCivy piipravek genové terapie (1écba geneticky modifikovanymi
buiikami), ktery byl vyroben specialné pro Vas z Vasich vlastnich bilych krvinek nazyvanych T-
lymfocyty.

. Ptipravek CARVYKTI se pouziva k 1é¢bé dospélych s rakovinou kostni difené€ nazyvanou
mnohocetny myelom. Podava se v piipadech, kdy nefungovaly alespon tfi jiné druhy 1écby.

Jak pripravek CARVYKTI funguje

o Bil¢é krvinky odebrané z Vasi krve se v laboratofi upravi tak, Ze se do nich vlozi gen, ktery jim
umozni vytvaret bilkovinu nazyvanou chiméricky antigenni receptor (CAR).

CAR se mlize navazat na zvlastni bilkovinu na povrchu myelomovych bunék, coz umozni bilym

krvinkdm myelomové bunky rozpoznat a napadnout je.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek CARVYKTI podan

Piipravek CARVYKTI Vam nesmi byt podan
. jestlize jste alergicky(a) na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).



. jestlize jste alergicky(a) na kteroukoli slozku 1€k, které Vam pied 1éCbou pripravkem CARVYKTI
budou podany ke sniZeni poctu bilych krvinek v krvi (lymfodeple¢ni 1é¢ba) (viz také bod 3, Jak se
ptipravek CARVYKTI podava).

Pokud se domnivate, ze muzete byt alergicky(a), porad’te se se svym lékarem.

Upozornéni a opatieni
Pred tim, neZ Vam bude piipravek CARVYKTI podan, informujte svého 1ékate, pokud mate:

. soucasné problémy s nervovym systémem nebo jste je mel(a) v minulosti — jako jsou zachvaty
kiec¢i, mozkova mrtvice, nova nebo zhorSujici se ztrata paméti

. jakékoli problémy s plicemi, srdcem nebo krevnim tlakem (nizky nebo zvyseny)
problémy s jatry nebo ledvinami.

o znamkKy nebo piiznaky reakce $tépu proti hostiteli. K tomu dochazi, kdyz transplantované bunky
napadnou télo, coz vyvolava ptiznaky jako je vyrazka, pocit na zvraceni, zvraceni, prijem a krev
ve stolici.

Pokud se Vas néco z vyse uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(jista)), porad’te se pred tim, nez Vam bude
ptipravek CARVYKTI podan, se svym lékatem.

Testy a kontroly

Drive nez Vam bude pfipravek CARVYKTI podan, 1ékai:

zkontroluje pocty krevnich elementi

vySetii Vase plice, srdce a krevni tlak

bude hledat znamky infekce - infekce bude zalécena, nez Vam bude piipravek CARVYKTI podéan
zkontroluje, zda se Vase nadorové onemocnéni nezhorsuje

vySetii Vas na hepatitidu (zanét jater) B, hepatitidu C nebo infekci vyvolanou virem HIV
zkontroluje, zda jste nebyl(a) béhem poslednich 6 tydnii ockovan(a) nebo zda ockovani v nékolika
pristich mésicich neplanujete.

Po 1é¢bé pripravkem CARVYKTI lékai:

o bude pravidelné kontrolovat Vasi krev, protoze pocet krevnich bunék a dalsich krevnich slozek
muze klesat.

Lékate ihned informujte, pokud dostanete horecku, zimnici nebo se u Vas objevi n¢jaké znamky nebo

ptiznaky infekce, budete se citit unaveny(4) nebo se Vam budou délat modfiny nebo budete krvacet.

Sledujte u sebe zavazné nezadouci ucinky
Existuji zavazné nezadouci ucinky, o kterych je tfeba ihned informovat 1ékate nebo zdravotni sestru a
které mohou vyzadovat okamzité 1ékaiské oSetfeni. Viz bod 4 v ¢asti ,,Zavazné nezadouci aéinky*.

Déti a dospivajici
Pripravek CARVYKTI se nema pouzivat u déti a dospivajicich ve véku do 18 let, protoZe tento 1é¢ivy
piipravek nebyl u této vékové skupiny hodnocen a neni zndmo, zda je bezpe¢ny a u¢inny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek CARVYKTI

Pred tim, neZ Vam bude piipravek CARVYKTI podan, 1ékafe nebo zdravotni sestru informujte, pokud
uzivate, nebo jste v nedavné dob¢ uzival(a) ¢i mozna budete uzivat n&jaké jiné 1éky.

Zejména informujte svého lékate nebo zdravotni sestru, pokud uzivate:

J 1éky, které tlumi imunitni systém, jako jsou kortikosteroidy.

Tyto Iéky mohou mit vliv na u¢innost piipravku CARVYKTI.



Vakciny a pripravek CARVYKTI

Urcity typ vakein, nazyvanych zivé vakciny, Vam nesmi byt podan:

. behem 6 tydni pied tim, nez Vam bude podan kratky cyklus chemoterapie (nazyvany
lymfodeplecni chemoterapie) k ptiprave téla na podani ptipravku CARVYKTL

. po lécbe pripravkem CARVYKTI, kdy se imunitni systém zotavuje.

Pokud musite podstoupit n¢jaké o¢kovani, porad’te se se svym lékafem.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem dfive, nez Vam bude tento pfipravek podan.

. To proto, Ze u€inky piipravku CARVYKTT u t€hotnych nebo kojicich Zen nejsou znamy.

. Pripravek CARVYKTI mize poskodit nenarozené nebo kojené dite.

Pokud otéhotnite nebo se domnivate, Ze byste mohla byt t¢hotna po 1é¢bé piipravkem CARVYKT]I, ihned
to sdélte svému 1ékari.

Pted zahajenim lécby si musite ud¢lat t€hotensky test. Pfipravek CARVYKTI se ma podavat pouze
v ptipade, kdy vysledky prokazi, ze nejste t€¢hotna.

Pokud jste 1écbu ptipravkem CARVYKTI podstoupila, je tieba, abyste vSechny plany tykajici se
otéhotnéni prodiskutovala se svym lékarem.

Rizeni dopravnich prostfedkii a pouZivani nastroju nebo obsluha stroja
Ptipravek CARVYKTI mtze zavazné ovlivnit Vasi schopnost fidit, pouzivat nastroje nebo obsluhovat
stroje, protoze vyvolava nezadouci u€inky, ktera mohou vést k tomu, Ze:

. se budete citit unaveny(a)
o budete mit problémy s rovnovahou a koordinaci pohybt
o se budete citit zmateny(a), slaby(a) nebo se Vam bude tocit hlava.

Po dobu nejméné 8 tydnti po podani ptipravku CARVYKTI a pokud se tyto piiznaky vrati, nefid’te ani
nepouzivejte nastroje ani neobsluhujte stroje.

Piipravek CARVYKTI obsahuje dimethylsulfoxid (DMSO) a kanamycin

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje DMSO (latku pouzivanou k uchovani zmrazenych bunék) a mize
obsahovat stopy kanamycinu (aminoglykosidového antibiotika), pficemz ob¢ tyto latky mohou n¢kdy
vyvolat alergické reakce. Lékat Vas bude sledovat s ohledem na znamky ptipadné alergické reakce.

3. Jak se pripravek CARVYKTI podava

Ptipravek CARVYKTI Vam bude vzdy podéavat zdravotnicky pracovnik v kvalifikovaném Ié¢ebném
centru.

Vyroba piipravku CARVYKTI z VaSich vlastnich krvinek
Pripravek CARVYKTI se vyrabi z Vasich vlastnich bilych krvinek. Krvinky Vam budou odebrany
k ptiprave léku.

J Lékat Vam pomoci katetru (hadicky) zavedeného do zily odebere urcité mnozstvi krve.
o Z krve budou odd¢leny urcité bilé krvinky — zbytek krve se vrati do Zily. Tomuto procesu se fika
,,Jleukaferéza*®.

o Tento proces muze trvat 3 az 6 hodin a mtize byt nutné ho opakovat.



. Vase bilé krvinky budou odeslany do vyrobniho centra, kde budou pozménény, ¢imz vznikne
pripravek CARVYKTI. Tento proces trva asi 4 tydny.

. Béhem vyroby ptipravku CARVYKTI mizete dostavat jiné 1éky k 1é¢bé mnohocetného myelomu.
To proto, aby nedoslo ke zhorSeni Vaseho zdravotniho stavu.

Léky podavané pred 1é¢bou pripravkem CARVYKTI

Nékolik dni pred podanim — bude Vam podana lécba nazyvana ,,lymfodeplecni terapie” s cilem
pripravit télo na pripravek CARVYKTI. Tato 1é¢ba snizuje pocty bilych krvinek v krvi, takze geneticky
modifikované bilé krvinky z pfipravku CARVYKTI se budou moci po vraceni do téla mnozit.

30 az 60 minut pi‘ed podanim — mohou Vam byt podéany jiné léky. Ty mohou zahrnovat:

J antihistaminikum ke zmirnéni alergické reakce — jako je difenhydramin

. 1éky na horecku — jako je paracetamol.

Lékar nebo zdravotni sestra pe¢livé zkontroluji, zda 1é¢ba pripravkem CARVYKTI, kterda Vam bude
podana, pochazi z Vasich vlastnich bilych krvinek.

Jak Vam bude piipravek CARVYKTI podan
Piipravek CARVYKTI je jednorazova Iécba. Nebude podavan znovu.

J Lékart nebo zdravotni sestra Vam piipravek CARVYKTI podaji do Zily tzv. kapackou. Toto podani
se nazyva ,,intravendzni infuze* a obvykle trva méné nez 60 minut.
Piipravek CARVYKTI je geneticky modifikovanou verzi Vasich bilych krvinek.

o Zdravotnicky pracovnik, ktery bude nakladat s ptipravkem CARVYKTI, pfijme pfislusna opatieni,
aby se zabranilo moznosti pfenosu infekénich chorob.

o Zaroven budou dodrzovany mistni pokyny k ¢isténi nebo likvidaci materialt, které se dostaly do
styku s piipravkem CARVYKTI.

Po podani pripravku CARVYKTI
o Naplanujte si pobyt v blizkosti nemocnice, kde jste byl(a) lécen(a), po dobu nejméné 4 tydni po
podam piipravku CARVYKTI.
Po dobu nejméng 14 dni po podani pripravku CARVYKTI musite nav§tévovat nemocnici
kazdy den. To proto, aby lékat mohl kontrolovat, ze 1écba funguje, a aby Véas mohl osetfit,
pokud se objevi nezadouci ucinky. Pokud se objevi zavazné nezadouci ucinky, mize byt
nutné, abyste zlstal(a) v nemocnici, dokud se nezadouci t¢inky nedostanou pod kontrolu, a
budete moci bezpecné€ z nemocnice odejit.
- Pokud jednu z navstév nestihnete, zavolejte co nejdiive svému Iékafi nebo do
kvalifikovaného 1é¢ebného centra, abyste si sjednali novou navstévu.

. Budete pozadani o zafazeni do registru pacientti Ié¢enych obdobnymi pfipravky na dobu nejménée
15 let s cilem sledovat Vas zdravotni stav a 1épe porozumét dlouhodobym G¢inkiim ptipravku
CARVYKTI.

o Pritomnost piipravku CARVYKTI v téle mtze vést k tomu, Ze nékteré komercéni testy na infekci

HIV budou nespravné vykazovat pozitivni vysledky, i kdyz budete HIV negativni.
. Poté, kdy Vam bude podan pripravek CARVYKTI, nesmite darovat krev, organy, tkan¢ ani bunky
k transplantaci.



4. Mozné neZadouci u¢inky

Podobné jako vSechny 1éky mlize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.
Pripravek CARVYKTI muze vyvolat nezadouci u¢inky, které mohou byt zavazné nebo Zivot ohroZujici.

Zavazné nezadouci ucinky

Pokud se u Vas objevi n¢ktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucink, které mohou byt té¢zké a

mohou byt i smrtelné, ihned vyhledejte 1¢kaiskou pomoc.

. Zavazna imunitni reakce znama jako ,,syndrom z uvolnéni cytokini‘
zahrnuji:

(CRS), n€kter¢ jeho priznaky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

o zimnice, horecka (38 °C nebo vyssi),
o zrychleny tep, dychaci obtize,
o nizky krevni tlak, coz mlze vést k pocitu zévrati nebo toceni hlavy.
. Utinky na nervovy systém, jejichz piiznaky se mohou objevit dny nebo tydny po podéani infuze a

mohou byt zpo¢atku mirné. Nekteré z téchto ptiznaki mohou byt znamkami zavazné imunitni
reakce nazyvané ,,syndrom neurotoxicity spojeny s imunitnimi efektorovymi buiikami* (ICANS)
nebo mohou byt zndmkami a ptiznaky parkinsonismu:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

o pocit zmatenosti,

snizena bd¢lost, dezorientovanost, Gizkost, ztrata pameéti,
potize s mluvenim nebo nesrozumitelnd fec,

zpomalené pohyby, zmény rukopisu

o O O

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

o ztrata koordinace ovliviiujici pohyby a rovnovahu,

o potiZe se ¢tenim, psanim a porozuménim slovim,

o zmeény osobnosti, které mohou zahrnovat niz§i hovornost, nezéjem o aktivity a snizenou
mimiku

. Piipravek CARVYKTI mize zvysit riziko Zivot ohrozujicich infekci, které mohou vést k imrti.
Pokud zaznamenate néktery z vyse uvedenych nezddoucich Gc¢inkd, ihned vyhledejte lékarskou pomoc.
DalSi nezZadouci uc¢inky

Nize jsou uvedeny dal$i nezadouci U€inky. Pokud Vas néktery z téchto nezadoucich ucinka postihne,

sdélte to svému 1ékafi nebo zdravotni sestie.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

. infekce v nose, vedlejSich nosnich dutinach nebo v hrdle (ryma)
. bakterialni infekce

. kasel, dusnost

. bolest hlavy

° bolest, véetn€ bolesti svalu a kloubt



bolest zaludku

otok vyvolany hromadénim tekutin v téle

pocit silné tinavy

pocit na zvraceni, snizeni chuti k jidlu, zacpa, zvraceni, prijem

problémy s pohybem, véetné svalovych kieci, svalové ztuhlosti

poskozeni nervi, které mize zpusobit mravenceni, necitlivost, bolest nebo ztratu vnimani bolesti
nizké hladiny protilatek nazyvanych imunoglobuliny v krvi — coz miize vést k infekcim

nizka hladina kysliku v krvi zpisobujici dusnost, kasel, bolest hlavy a zmatenost

zvyseny krevni tlak

o abnormalni krevni testy ukazujici na:

- nizké pocty bilych krvinek (vcetné neutrofili a lymfocytit), coz mize byt doprovazeno
infekci a horeCkou,

- nizké pocCty krevnich desticek (napomahajicich srazeni krve) a ¢ervenych krvinek

- nizké hladiny véapniku, sodiku, drasliku, hot¢iku, fosfatu v krvi

- nizké hladiny albuminu, coz je typ bilkoviny v krvi

- nizké hladiny fibrinogenu, coz je typ bilkoviny v krvi, coZ zhorsuje tvorbu sraZenin

- zvysené hladiny bilkoviny nazyvané ferritin v krvi

- zvysené krevni hladiny enzymil nazyvanych alkalicka fosfataza, laktatdehydrogenaza,
gamaglutamyltransferaza a aminotransferazy

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

o pneumonie (plicni infekce)

o virové infekce

o plisiiova infekce

. zé&vazna infekce v celém téle (sepse)

o typ infekce herpetickym virem nazyvanym cytomegalovirus

o selhani ledvin

. abnormalni srdecni tep

o krvaceni, které mize byt zavazné, nazyvané "hemoragie"

o zavazna imunitni reakce postihujici krvinky — maze vést ke zvétSeni jater a sleziny, nazyva se
,hemofagocytarni lymfohistiocytdza*

. svalovy ties

o neklidné spani

o mirna svalova slabost zplisobena poskozenim nervi

. silna zmatenost

° mravenceni, necitlivost a bolest v rukou a nohou, obtize s chiizi, slabost nohou a/nebo pazi a potize
s dechem

. necitlivost v obli¢eji, obtiZe s pohybem svali obliceje a oci

. vysoka hladina bilirubinu v krvi

. krevni srazenina

. kozni vyrazka

. zvySend hladina bilkoviny nazyvané C-reaktivni protein v krvi, coz mize ukazovat na infekci nebo

zanét



Pokud Vas postihne néktery z vysSe uvedenych nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékati nebo zdravotni
sestie. NesnaZzte se sami 1€¢it své ptiznaky jinymi léky.

HlaSeni nezadoucich Gcinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkti, sdélte to svému 1ékafi nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek CARVYKTI uchovavat
Nasledujici informace jsou urceny pouze pro lékaie.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku nadoby a infuznim vaku za
»EXP*.

Uchovavejte pripravek zmrazeny v plynné fazi kapalného dusiku (< -120 °C), dokud nebude rozmrazen

k pouziti.

Znovu nezmrazujte.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek CARVYKTI obsahuje
Lécivou latkou je ciltakabtagen autoleucel.

Jeden infuzni vak ptipravku CARVYKTI obsahuje bunécnou disperzi ciltakabtagenu autoleucelu
obsahujici 3,2 x 10° az 1 x 108 CAR-pozitivnich Zivotaschopnych T-lymfocytii suspendovanych
v kryokonzerva¢nim roztoku.

Infuzni vak obsahuje 30 nebo 70 ml infuzni disperze.

Pomocnou latkou je roztok (Cryostor CS5) pouzivany k uchovani zmrazenych bunék (viz bod 2,
Piipravek CARVYKTI obsahuje DMSO a kanamycin).

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje geneticky modifikované lidské bunky.

Jak pripravek CARVYKTI vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek CARVYKTI je bezbarva az bild bunécna infuzni disperze s odstiny bilé, zluté a razové,

0 objemu 30 ml nebo 70 ml, dodavana v 50 ml, respektive 250 ml infuznim vaku, individualné zabalena
v hlinikové kryokazete.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Bbbarapus

»oKOHCBH & JIxoHchH bearapus” EOO/]]
Ten.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.o.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410
ee@its.jnj.com

EA0LGoa
Janssen-Cilag ®oppoakevtiki A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75 /+33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
lt@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600



Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

Island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen@yvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvnpog
Bapvapoc Xattnmavayng Ato
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Roménia
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Ttn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +44 1 494 567 444
medinfo@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12/2023.

Tomuto 1é¢ivému pripravku bylo udéleno tzv. podmine¢né schvaleni.

Znamena to, Ze informace o tomto piipravku budou ptibyvat.

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky nejméné jednou za rok vyhodnoti nové informace o tomto
1é¢ivém pripravku a tato ptibalova informace bude podle potieby aktualizovana.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro léCivé ptipravky http:// www.ema.europa.cu

Nasledujici informace jsou ur¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pripravek CARVYKTI se nesmi ozatfovat, protoze ozatfeni by 1é¢ivy pripravek mohlo inaktivovat.


http://www.ema.europa.eu/

Opatfeni, ktera je nutno ucinit pii zachazeni s pripravkem nebo pied jeho poddnim
Pripravek CARVYKTI musi byt na pracovisti pfepravovan v uzavienych, nerozbitnych a nepropustnych
nadobach.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje lidské krevni bunky. Zdravotniéti pracovnici, ktefi zachazi s piipravkem
CARVYKTI, musi pfijmout piislusna opatfeni (nosit rukavice, ochranny odév a ochranu oci), aby se
zamezilo pienosu infekénich onemocnéni.

Pripravek CARVYKTI musi vzdy byt pii teploté < -120 °C, dokud nebude obsah vaku rozmrazen

k infuzi.

Piiprava pfed podanim

Nacasovani rozmrazeni a podani ptipravku CARVYKTI infuzi se mé zkoordinovat; Cas infuze se ma
potvrdit pfedem a Cas zahajeni rozmrazovani se musi upravit tak, aby byl ptipravek CARVYKTI

k dispozici pro infuzi, az bude pacient pripraveny. LéCivy ptipravek se ma podat ihned po rozmrazeni a
infuze se ma dokoncit do 2,5 hodiny po rozmrazeni.

° Pred ptipravou piipravku CARVYKTI je tfeba potvrdit totoZznost pacienta tak, ze se jeho totoZnost
porovna s identifikatory pacienta na kryokazeté ptipravku CARVYKTI a v informacénim listu Sarze.
Infuzni vak pfipravku CARVYKTI se nema z kryokazety vyjmout, pokud informace na $titku
specifickém pro pacienta neodpovidaji ur¢enému pacientovi.

. Jakmile se identifikace pacienta potvrdi, ma se infuzni vak pfipravku CARVYKTI vyjmout
z kryokazety.

J Infuzni vak je tfeba pfed a po rozmrazeni zkontrolovat, zda neni poru$ena celistvost obalu, jako
jsou trhliny nebo praskliny. Pokud je vak poskozeny, pripravek nepodavejte a kontaktujte
spole¢nost Janssen-Cilag International NV,

Rozmrazovani
o Pfed rozmrazovanim se ma infuzni vak vlozit do uzaviratelného plastového vaku.
. Ptipravek CARVYKTI se ma rozmrazovat pii teploté 37 °C £ 2 °C pomoci vodni lazné nebo zatizeni

pro rozmrazovani za sucha, dokud v infuznim vaku nebude zadny viditelny led. Celkova doba od
zahajeni rozmrazovani do jeho dokonceni nesmi pfesdhnout 15 minut.

o Infuzni vak se ma vyjmout z uzaviratelného plastového vaku a osusit. Obsah infuzniho vaku se musi
jemné promichat, aby se dispergovaly shluky bunécného materidlu. Pokud viditelné shluky
bunééného materialu pietrvavaji, musi se obsah vaku nadale jemn¢ misit. Malé shluky buné¢ného
materialu se musi dispergovat jemnym ru¢nim misenim. P¥ipravek CARVYKTI se pted infuzi nesmi
prefiltrovavat do jiné nadoby, propirat, odstfed’ovat a/nebo resuspendovat v novém médiu.

o Po rozmrazeni se 1€Civy pfipravek nesmi znovu zmrazovat ani davat do chladnicky.

Podavani

o Ptipravek CARVYKTI je urcen pouze k jednorazovému autolognimu pouziti.

o Pred infuzi a béhem obdobi zotavovani zajistéte, aby byl k dispozici tocilizumab a vybaveni pro

1é¢bu naléhavych stavli. Ve vyjimecném piipadé€, kdy tocilizumab nebude k dispozici v disledku
nedostatku zaevidovaném v katalogu nedostatkovych lécivych pripravki Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky, musi byt pted infuzi k dispozici pristup k vhodné alternativni 1lécbé CRS misto
tocilizumabu.

o Potvrd’te pacientovu totoznost porovnanim s identifikatory pacienta na infuznim vaku pfipravku
CARVYKTI a v informac¢nim listu $arze. Pfipravek CARVYKTI nepodévejte, pokud informace na
stitku specifickém pro pacienta neodpovida ur€enému pacientovi.



. Po rozmrazeni se musi cely obsah vaku ptipravku CARVYKTI podat intravendzni infuzi pfi
pokojové teploté (20 °C az 25 °C) béhem 2,5 hodiny za pomoci infuznich souprav vybavenych in-
line filtrem. Infuze obvykle trvda méné nez 60 minut.

e NEPOUZIVEITE leukodepleéni filtr.

Béhem infuze ptipravku CARVYKTI obsah vaku jemné michejte, aby se dispergovaly shluky bungk.

° Po podani celého obsahu vaku s ptipravkem proplachnéte infuzni hadi¢ku véetné in-line filtru
injek¢nim roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%), aby se zajistilo, Ze se poda
vSechen 1éCivy piipravek.

Opatreni, ktera jsou nutna pfijmout k likvidaci 1é¢ivého pfipravku

S nepouzitym 1é¢ivym pripravkem a veskerym materialem, ktery se dostal do styku s pfipravkem
CARVYKTI (tuhy a tekuty odpad), se musi zachazet jako s potencialné infekénim odpadem v souladu
s mistnimi pokyny k zachazeni s materidlem lidského piivodu a musi se takto i likvidovat.

Opatieni v pfipadé nahodné expozice

Pfi ndhodné expozici se musi dodrzet mistni pokyny k zachazeni s materiadlem lidského ptivodu. Pracovni
povrchy a materialy, které se dostaly do styku s pfipravkem CARVYKT]I, se musi dekontaminovat
prislusnym dezinfekénim prostfedkem.
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