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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CARVYKTI 3,2 x 10°— 1 x 10® komérek, dyspersja do infuzji
ciltakabtagen autoleucel (zywe limfocyty T CAR+)

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zgltaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed podaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

o Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

. Lekarz lub pielegniarka przekaze pacjentowi Karte Informacyjng Pacjenta, ktora zawiera wazne
informacje dotyczace bezpieczenstwa leczenia lekiem CARVYKTI. Nalezy ja uwaznie
przeczyta¢ i postepowac zgodnie z instrukcjami w niej zawartymi.

o Nalezy zawsze nosi¢ przy sobie Karte Informacyjng Pacjenta i zawsze okazywac ja kazdemu
lekarzowi lub pielggniarce, z ktorymi pacjent si¢ spotyka, lub w przypadku pobytu w szpitalu.

Spis tresci ulotki

Co to jest CARVYKTI i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku CARVYKTI
Jak stosowac lek CARVYKTI

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé CARVYKTI

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok whE

1. Co to jest CARVYKTI i w jakim celu si¢ go stosuje

o CARVYKTI jest rodzajem leczenia zwanym ,.terapig genetycznie zmodyfikowanymi
komoérkami”, ktora przygotowuje si¢ specjalnie dla pacjenta z jego wlasnych bialych krwinek,
zwanych limfocytami T.

o CARVYKTI jest stosowany w leczeniu dorostych pacjentéw z nowotworem szpiku kostnego,
zwanym szpiczakiem mnogim. Podaje si¢ go, gdy co najmniej jedna inna terapia nie przyniosta
rezultatu.

Jak dziala CARVYKTI

o Biate krwinki pobrane z krwi pacjenta sa modyfikowane w laboratorium poprzez wprowadzenie

genu, ktory umozliwia im wytwarzanie biatka zwanego chimerycznym receptorem
antygenowym (ang. chimeric antigen receptor, CAR).

o CAR moze przylaczy¢ sie do specyficznego biatka na powierzchni komorek szpiczaka, dzigki
czemu biate krwinki rozpoznajg i atakujg komorki szpiczaka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku CARVYKTI

Kiedy nie wolno stosowac¢ leku CARVYKTI
o jesli pacjent ma uczulenie na ktérykolwiek ze sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6).
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o jesli pacjent ma uczulenie na ktérykolwiek ze sktadnikow lekow, ktore bedg mu podawane
w celu zmniejszenia liczby biatych krwinek (terapia limfodeplecyjna), przed leczeniem
CARVYKTI (patrz takze punkt 3, Jak stosowa¢ lek CARVYKTI).

Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony, powinien zasiggnaé porady lekarza.
Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

U pacjentow, ktorzy stosowali lek CARVYKTI, moga wystapi¢ nowe rodzaje nowotworow. Pojawily
si¢ doniesienia o wystapieniu nowotworu, ktory zaczyna rozwijac si¢ w limfocytach T, rodzaju
biatych krwinek, u pacjentow, ktorzy byli leczeni produktem CARVYKTI i podobnymi lekami. Jesli
U pacjenta pojawi si¢ jakikolwiek nowy obrzek gruczotow (weztow chtonnych) lub wystapig zmiany
skorne, takie jak nowa wysypka lub guzki, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Przed rozpoczeciem stosowania leku CARVYKTTI nalezy omowié to z lekarzem:

) obecne lub przebyte choroby uktadu nerwowego - takie jak drgawki, udar, nowa lub nasilajaca
si¢ utrata pamieci

o jakiekolwiek problemy dotyczace ptuc, serca lub cisnienia krwi (niskie lub podwyzszone)

o problemy dotyczace watroby lub nerek.

o objawy przedmiotowe lub podmiotowe choroby przeszczep-przeciwko-gospodarzowi. Dzieje
si¢ tak, gdy przeszczepione komorki atakuja organizm, powodujac takie objawy, jak wysypka,
nudnos$ci, wymioty, biegunka i krwawe stolce.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest pewien), nalezy
porozmawia¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku CARVYKTI.

Badania i kontrole
Przed podaniem leku CARVYKTI lekarz:

o zbada morfologie krwi

o sprawdzi stan phuc, serca i ci$nienie krwi

o sprawdzi czy nie ma objawow zakazenia — zakazenie bedzie leczone przed podaniem leku
CARVYKTI

o sprawdzi, czy stan nowotworu nie pogarsza si¢

o sprawdzi, czy pacjent nie jest zakazony wirusem zapalenia watroby typu B, zapalenia watroby
typu C lub HIV

o sprawdzi, czy pacjent w ciagu ostatnich 6 tygodni miat szczepienie lub czy planuje je wykonaé

W ciagu najblizszych kilku miesiecy.

Po podaniu leku CARVYKTI lekarz bedzie:

o regularnie kontrolowatl morfologi¢ krwi, poniewaz liczba krwinek i innych sktadnikow krwi
moze si¢ zmniejszyc.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli wystapi goraczka, dreszcze lub jakiekolwiek objawy

zakazenia, uczucie zmg¢czenia, siniaki lub krwawienie.

Nalezy zwracaé uwage na ciezKkie dzialania niepozadane

Istniejg cigzkie dziatania niepozadane, o ktorych nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub
pielegniarke, i ktére moga wymaga¢ natychmiastowej pomocy medycznej. Patrz punkt 4 pod
nagtowkiem ,,Ciezkie dziatania niepozadane”.

Dzieci i mlodziez

Leku CARVYKTI nie wolno stosowaé u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat poniewaz lek nie
zostat zbadany w tej grupie wiekowej i nie wiadomo, czy jest bezpieczny i skuteczny.
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Lek CARVYKTI a inne leki

Przed zastosowaniem leku CARVYKTI nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce 0 wszystkich
lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje
przyjmowac.

W szczegdlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce, jesli pacjent przyjmuje:

o leki ostabiajace uktad odpornosciowy, takie jak kortykosteroidy.

Leki te mogg zaburza¢ dziatanie leku CARVYKTIL

Szczepionki i lek CARVYKTI

Nie wolno podawaé pewnych szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje:

. w ciagu 6 tygodni przed podaniem krétkiego cyklu chemioterapii (zwanej chemioterapia
limfodeplecyjna), aby przygotowaé organizm na przyje¢cie komérek CARVYKTI.

o po leczeniu CARVYKTI, gdy uktad odpornosciowy jest w trakcie odbudowy.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli konieczne jest wykonanie jakichkolwiek szczepien.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

o Wynika to z faktu, ze nie sa znane skutki stosowania leku CARVYKTTI u kobiet w cigzy lub
karmiacych piersia.

. Lek CARVYKTI moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub dziecku karmionemu piersig.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy po zastosowaniu leku CARVYKTI,
nalezy natychmiast porozmawia¢ z lekarzem.

Przed rozpoczeciem leczenia u pacjentki zostanie wykonany test cigzowy. Lek CARVYKTI nalezy
podawac tylko wtedy, gdy wynik testu wykaze, ze pacjentka nie jest w cigzy.

Jesli pacjentka byta leczona produktem CARVYKTI, powinna oméwié z lekarzem wszelkie plany
dotyczace przysziej ciazy.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek CARVYKTI moze powaznie wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
narzedzi lub maszyn, powodujac dziatania niepozadane, ktére moga sprawic, ze pacjent moze:

o czu¢ si¢ zmeczony

o mie¢ problemy z rdwnowagg i koordynacja

o czu¢ si¢ zdezorientowany, staby lub mie¢ zawroty gtowy.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani uzywaé narzedzi lub maszyn przez co najmniej 8 tygodni po
przyjeciu leku CARVYKTI i w sytuacji jesli te objawy powroca.

CARVYKTI zawiera dimetylosulfotlenek (DMSO) i kanamycyne

Ten lek zawiera DMSO (substancja stosowana do konserwacji zamrozonych komoérek) i moze
zawiera¢ §ladowe ilosci kanamycyny (antybiotyk ,,aminoglikozydowy”), ktére moga czasami
powodowac reakcje alergiczne. Lekarz bedzie obserwowat czy U pacjenta nie wystepuja objawy
mozliwej reakcji alergicznej.

3. Jak stosowaé lek CARVYKTI

CARVYKTI bedzie zawsze podawany pacjentowi przez pracownika ochrony zdrowia
w specjalistycznym osrodku leczniczym.

Wytwarzanie leku CARVYKTI z wlasnych komérek krwi.

CARVYKTI jest wytwarzany z wlasnych biatych krwinek pacjenta. W celu przygotowania leku
zostang pobrane od pacjenta krwinki.

o Lekarz pobierze krew za pomocg cewnika (rurki) umieszczonego w zyle.
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o Czg$¢ biatych krwinek jest oddzielana od krwi - pozostata krew wraca do zyty. Proces ten
nazywany jest ,,leukafereza”.

o Proces ten moze trwa¢ od 3 do 6 godzin i moze wymagaé powtdrzenia.

o Biate krwinki pacjenta sa wysytane do centrum produkcyjnego, gdzie sa modyfikowane w celu

wytworzenia leku CARVYKTI. Ten proces trwa okoto 4 tygodni.
o Podczas gdy lek CARVYKTI jest przygotowywany pacjent moze otrzymywac inne leki w celu
leczenia szpiczaka mnogiego. Ma to na celu zapobieganie pogorszenia si¢ jego stanu.

Leki podawane przed leczeniem CARVYKTI

Na kilka dni przed — pacjent otrzyma leczenie zwane ,.terapig limfodeplecyjna”, aby przygotowaé
organizm do przyjecia leku CARVYKTI. Leczenie to zmniejsza liczbg biatych krwinek we krwi,
dzigki czemu liczba genetycznie zmodyfikowanych biatych krwinek w CARVYKTI moze wzrosnac,
kiedy zostang one ponownie wprowadzone do organizmu pacjenta.

30 do 60 minut przed - moga zosta¢ podane inne leki, takie jak:

o leki przeciwhistaminowe na reakcj¢ alergiczna - takie jak difenhydramina

o leki przeciwgoraczkowe - takie jak paracetamol.

Lekarz lub pielggniarka doktadnie sprawdzi, czy lek CARVYKTI pochodzi z wlasnych, genetycznie
zmodyfikowanych biatych krwinek pacjenta.

Sposob podawania CARVYKTI
Leczenie za pomocg CARVYKTI jest leczeniem jednorazowym. Nie zostanie ono podany pacjentowi
ponownie.

. Lekarz lub pielggniarka poda pacjentowi lek CARVYKTI przez kroplowke do zyty. Jest to tak
zwany ,,wlew dozylny” i trwa na og6t mniej niz 60 minut.
CARVYKTI jest genetycznie zmodyfikowang wersjg biatych krwinek pacjenta.

o Pracownik nalezgcy do fachowego personelu medycznego, zajmujacy si¢ leczeniem lekiem
CARVYKTI, podejmie odpowiednie $rodki ostroznosci, aby zapobiec mozliwos$ci przeniesienia
choréb zakaznych.

o Bedzie on réwniez postepowac zgodnie z lokalnymi wytycznymi, aby oczy$ci¢ lub usungé
wszelkie materiaty, ktore miaty kontakt z lekiem CARVYKTI.

Po podaniu leku CARVYKTI
. Nalezy zaplanowa¢ pobyt w poblizu szpitala, w ktérym pacjent byt leczony, przez co najmnie;j
4 tygodnle po podaniu leku CARVYKTI.
Pacjent bedzie musiat przychodzi¢ do szpitala codziennie przez co najmniej 14 dni po
otrzymaniu CARVYKTTI. Jest to konieczne, aby lekarz mogt sprawdzié, czy leczenie
dziata i leczy¢ pacjenta, jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane. Jesli wystapia
cigzkie dziatania niepozadane, moze by¢ konieczne pozostanie w szpitalu, dopoki
dzialania niepozadane nie zostang opanowane i nie bedzie mozna bezpiecznie opuscic
szpital.
- W przypadku opuszczenia jakiejkolwiek wizyty nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢
z lekarzem lub specjalistycznym centrum leczenia w celu umoéwienia nowej wizyty.

o Pacjent zostanie poproszony o0 zapisanie si¢ do rejestru na co najmniej 15 lat w celu
monitorowania zdrowia i lepszego poznania dlugoterminowych skutkow leczenia CARVYKTI.

. Obecnos¢ leku CARVYKTI we krwi moze powodowac, ze niektore komercyjne testy na HIV
moga btednie dawaé wynik dodatni, mimo Ze pacjent moze by¢ HIV ujemny.

o Nie nalezy oddawac¢ krwi, narzadow, tkanek lub komorek do przeszczepdw po przyjeciu leku
CARVYKTIL.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
CARVYKTI moze powodowac¢ dziatania niepozadane, ktore moga by¢ cigzkie lub zagrazajace zyciu.

Ciezkie dzialania niepozadane
Nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc medyczna, jesli wystapi ktérekolwiek z nastgpujgcych

cigzkich dziatan niepozadanych, ktére moga by¢ ciezkie i moga spowodowac zgon.

o Ciezka reakcja immunologiczna znana jako ,,zesp6t uwalniania cytokin (ang. cytokine release
syndrome, CRS)”, niektore objawy to:

Bardzo czeste (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):

o dreszcze, goraczka (38°C lub wyzsza)
o szybkie bicie serca, trudnosci z oddychaniem
o niskie ci$nienie krwi, ktore moze powodowac zawroty glowy.

. Dziatanie na uktad nerwowy, ktérego objawy moga wystapi¢ kilka dni lub tygodni po
otrzymaniu infuzji i poczatkowo mogg by¢ subtelne. Niektore z tych objawdéw mogag by¢
oznakami ciezkiej reakcji immunologicznej zwanej ,,zespolem neurotoksycznosci zwigzanej
z komérkami efektorowymi uktadu odpornosciowego” (ang. immune effector cell associated
neurotoxicity syndrome, ICANS) lub mogg by¢ objawami przedmiotowymi i podmiotowymi
parkinsonizmu:

Bardzo czeste (mogg wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob):

o splatanie

o mniejsza czujnos$¢, dezorientacja, niepokdj, utrata pamigci
o trudno$ci w mowieniu lub niewyrazna mowa

o wolniejsze ruchy, zmiany w pismie odrecznym.

Czeste (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob):

o utrata koordynacji wptywajaca na ruch i rownowage

o trudno$ci z czytaniem, pisaniem i rozumieniem stow

o zmiany osobowosci, ktorych objawy to: bycie mniej rozmownym, brak zainteresowania
zajeciami i zmniejszenie mimiki twarzy.

. CARVYKTI moze zwigkszaé ryzyko wystapienia zagrazajacych zyciu zakazen, ktore moga
prowadzi¢ do $mierci.

Jesli pacjent zaobserwuje ktorykolwiek z powyzszych objawow niepozadanych, nalezy niezwtocznie
zwrécic si¢ o pomoc lekarska.

Inne dzialania niepozadane
Inne dziatania niepozadane s3 wymienione ponizej. Nalezy poinformowac lekarza Iub pielggniarke,
jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych.

Bardzo czesto (mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob)

zakazenie jamy nosowej, zatok lub gardta (przezigbienie)
zakazenie bakteryjne

kaszel, brak tchu

zapalenie ptuc

zakazenie wirusowe

bol glowy

problemy ze snem

bol, w tym bol miesni i stawow

obrzek spowodowany nagromadzeniem sie ptynu w organizmie
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uczucie bardzo duzego zmgczenia

nudno$ci, zmniejszenie apetytu, zaparcia, wymioty, biegunka

problemy z poruszaniem sig¢, w tym skurcze migsni, napigcie mie$ni

uszkodzenia nerwow, ktére moga powodowac¢ mrowienie, drgtwienie, bol lub utrate czucia bolu

mate stezenie przeciwciat zwanych immunoglobulinami we Krwi - co moze prowadzi¢

do zakazen

mata saturacja tlenu we krwi powodujaca dusznosci, kaszel, bol glowy i splatanie

podwyzszone cisnienie krwi

krwawienie, ktore moze by¢ ciezkie, zwane krwotokiem

nieprawidlowe wyniki badan krwi:

- mala liczba biatych krwinek (w tym neutrofili i limfocytow)

- mala liczba ptytek krwi (komoérek, ktore pomagajg w krzepnieciu krwi) i czerwonych
krwinek

- male stezenie wapnia, sodu, potasu, magnezu, fosforanow we Krwi

- mate stezenie albumin — rodzaju biatek we krwi

- problemy z krzepnigciem krwi

- zwigkszone stgzenie biatka zwanego ferrytyna we krwi

- zwiekszona aktywno$¢ enzymow we Krwi: gamma-glutamylotransferazy
i aminotransferaz.

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob)

mata liczba biatych krwinek (w tym neutrofili i limfocytéw), ktéra moze wystapié przy
zakazeniu i goragczce

zapalenie zotadka i jelit

bol brzucha

zakazenie dr6g moczowych

zakazenie grzybicze

zwigkszona liczba biatych krwinek (limfocytow)

ciezkie zakazenie catego organizmu (posocznica)

niewydolno$¢ nerek

nieprawidtowe bicie serca

ciezka reakcja immunologiczna obejmujgca komérki krwi - moze prowadzi¢ do powigkszenia
watroby i $ledziony, zwana ,,limfohistiocytoza hemofagocytarng”

cigzki stan, w ktorym ptyn wycieka z naczyn krwionosnych do tkanek ciata, zwany ,,zespotem
przesigkania wlosniczek”

zwickszenie aktywnosci enzymu fosfatazy alkalicznej we krwi

drzenie migsni

tagodne ostabienie migéni spowodowane uszkodzeniem nerwow

cigzki stan splatania

dretwienie twarzy, trudno$ci w poruszaniu mig¢éniami twarzy i 0CZU

duze stezenie bilirubiny we krwi

skrzep krwi

wysypka skorna

podwyzszone stezenie biatka C-reaktywnego we krwi, ktory moze wskazywac na zakazenie lub
stan zapalny.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oso6b):

mrowienie, dretwienie i bol rak i stop, trudnosci w chodzeniu, ostabienie nog i (lub) ramion
oraz trudnosci w oddychaniu.

Nowy rodzaj nowotworu, ktory zaczyna rozwijac si¢ w limfocytach T, rodzaju biatych krwinek,
(wtérny nowotwor ztosliwy z limfocytow T)

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli wystapi ktorekolwiek z dziatan niepozadanych
wymienionych powyzej. Nie nalezy probowac samodzielnie leczy¢ objawow innymi lekami.

51



EMA/H/C/5095/N/244636 z dnia 07.02.2025

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek CARVYKTI
Ponizsze informacje sa przeznaczone wylacznie dla lekarzy.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na etykiecie na
pojemniku i worku infuzyjnym po ‘EXP’.

Przechowywac¢ lek zamrozony w parach ciektego azotu (< -120°C) do czasu rozmrozenia w celu
uzycia.

Nie zamraza¢ ponownie.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek CARVYKTI
Substancja czynng jest ciltakabtagen autoleucel.

Kazdy worek infuzyjny CARVYKTI zawiera dyspersj¢ komorek ciltacabtagene autoleucel,
zawierajaca 3,2 x 10° do 1 x 108 CAR-dodatnich, zywotnych limfocytow T, zawieszonych
W roztworze kriokonserwujacym.

Worek infuzyjny zawiera 30 ml lub 70 ml dyspersji do infuzji.

Pozostate sktadniki to roztwor (Kriostor CSS5) uzywany do konserwacji zamrozonych komorek (patrz
punkt 2, CARVYKTTI zawiera DMSO i kanamycyne).

Ten lek zawiera genetycznie zmodyfikowane komorki ludzkie.

Jak wyglada CARVYKT]I i co zawiera opakowanie

CARVYKTI to dyspersja komorkowa do infuzji, bezbarwna do biatej, w tym z odcieniami bieli, zolci
i rozu, o pojemnosci 30 ml lub 70 ml, dostarczana w worku infuzyjnym o pojemnosci, odpowiednio,
50 ml lub 250 ml, pakowana pojedynczo w aluminiowg krio-kasetg.

Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytworca
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Janssen Pharmaceutica NV
Technologiepark-Zwijnaarde 73
9052, Ghent

Belgia

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 237 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2025.

Inne Zrédla informacji

Szczegoélowe informacje o tym leku znajdujg sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu

Ponizsze informacje przeznaczone sg wytgcznie dla fachowego personelu medycznego:

CARVYKTI nie powinien by¢ napromieniowywany, poniewaz napromieniowanie mogloby
unieczynni¢ produkt leczniczy.

Srodki ostroznoséci, ktére nalezy podjaé przed przystapieniem do pracy z produktem leczniczym lub
jego podawaniem

CARVYKTI powinien by¢ transportowany w obrebie osrodka w zamknigtych, odpornych na
sttuczenie i szczelnych pojemnikach.

Ten produkt leczniczy zawiera ludzkie komorki krwi. Fachowi pracownicy ochrony zdrowia pracujacy
z produktem CARVYKT]I, powinni podja¢ odpowiednie srodki ostroznosci (noszenie rekawic, odziezy
ochronnej i ochrony oczu), aby unikna¢ potencjalnego przeniesienia chorob zakaznych.

CARVYKTI musi pozostawac¢ w temperaturze < -120°C przez caly czas, az do rozmrozenia
zawarto$ci worka do infuzji.

Przygotowanie przed podaniem

Nalezy skoordynowac czas rozmrazania i infuzji produktu CARVYKTTI; czas infuzji nalezy
potwierdzi¢ z wyprzedzeniem, a czas rozpoczgcia rozmrazania nalezy dostosowac tak, aby produkt
CARVYKTI byt dostepny do infuzji, gdy pacjent jest gotowy. Produkt leczniczy nalezy podawaé
natychmiast po rozmrozeniu, a infuzj¢ nalezy zakonczy¢ w ciagu 2,5 godziny od rozmrozenia.

o Przed przygotowaniem produktu CARVYKTI nalezy potwierdzi¢ tozsamos$¢ pacjenta,
sprawdzajac ja z identyfikatorem pacjenta na krio-kasecie CARVYKT]I i na Karcie
Informacyjnej Serii. Nie nalezy wyjmowa¢ worka infuzyjnego CARVYKTI z krio-kasety, jesli
informacje na etykiecie identyfikacyjnej pacjenta nie odpowiadaja danym pacjenta, dla ktorego
jest przeznaczony.

o Po potwierdzeniu identyfikacji pacjenta, worek infuzyjny CARVYKTI powinien zosta¢ wyjety
z krio-kasety.
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o Przed rozmrozeniem i po rozmrozeniu worka infuzyjnego nalezy sprawdzi¢, czy nie doszto do
naruszenia integralnosci pojemnika, np. pekniecia lub rozerwania. Nie nalezy podawac leku,
jesli worek jest uszkodzony; nalezy wowczas skontaktowac sie z firma Janssen-Cilag
International NV lub jej miejscowym przedstawicielem.

Rozmrazanie
o Przed rozmrozeniem worek infuzyjny nalezy umiesci¢ w szczelnej plastikowej torbie.
o CARVYKTI nalezy rozmraza¢ w temperaturze 37°C+2°C, uzywajac tazni wodnej lub

urzadzenia do rozmrazania na sucho, az W worku infuzyjnym nie bedzie widocznego lodu.
Calkowity czas od rozpoczgcia rozmrazania do zakofczenia rozmrazania nie powinien by¢
dhuzszy niz 15 minut.

o Worek infuzyjny nalezy wyja¢ z zamykanej plastikowej torebki i wytrze¢ do sucha. Zawarto$¢
worka infuzyjnego nalezy delikatnie wymiesza¢ w celu rozproszenia grudek materiatu
komoérkowego. Jesli pozostajg widoczne grudki komoérek, zawartos¢ worka nalezy nadal
delikatnie miesza¢. Mate grudki materiatu komérkowego powinny ulec rozproszeniu po
delikatnym rgcznym wymieszaniu. CARVYKTI nie moze by¢ wstepnie filtrowany do innego
pojemnika, ptukany, odwirowywany i (lub) ponownie zawieszany w nowym podtozu przed

infuzja.

o Po rozmrozeniu produktu leczniczego nie nalezy ponownie zamrazaé ani przechowywac
w lodowce.

Podanie

o CARVYKTI jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku autologicznego.

. Przed infuzja i w okresie rekonwalescencji nalezy upewnic sie, ze tocilizumab i sprzet

ratunkowy sa dostgpne i moga zosta¢ uzyte. W wyjatkowych przypadkach, gdy tocilizumab nie
jest dostepny z powodu niedoboru wymienionego w katalogu niedoborow Europejskiej Agencji
Lekéw, nalezy upewni¢ sie, ze na miejscu dostepne sa odpowiednie alternatywne $rodki
leczenia CRS zamiast tocilizumabu.

o Nalezy potwierdzi¢ tozsamo$¢ pacjenta za pomocg identyfikatoréw pacjenta znajdujacych si¢ na
worku infuzyjnym CARVYKTI i na Karcie Informacyjnej Serii. Nie nalezy podawaé produktu
CARVYKTI, jesli informacje na etykiecie identyfikacyjnej pacjenta nie odpowiadajg danym
pacjenta, dla ktérego jest przeznaczony.

o Po rozmrozeniu catg zawartos¢ worka CARVYKTI nalezy poda¢ w infuzji dozylnej w ciagu
2,5 godziny w temperaturze pokojowej (20°C do 25°C), uzywajac zestawow infuzyjnych
wyposazonych w filtr liniowy. Czas trwania infuzji wynosi na ogét mniej niz 60 minut.

o NIE uzywac¢ filtra usuwajacego leukocyty.

o Podczas infuzji produktu CARVYKTI nalezy delikatnie miesza¢ zawarto$¢ worka w celu
rozproszenia grudek komorek.
. Po zakonczeniu infuzji catej zawartosci worka z produktem nalezy przeptuka¢ lini¢ podajaca,

acznie z filtrem liniowym, roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan, aby
upewnic¢ sig, ze caty produkt leczniczy zostat podany.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé w celu usuniecia produktu leczniczego

Niewykorzystany produkt leczniczy i wszystkie materiaty, ktore miaty kontakt z produktem
CARVYKTI (odpady state i ptynne) nalezy traktowac i usuwac jako odpady potencjalnie zakazne,
zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi postgpowania z materiatem pochodzacym od
cztowieka.

Srodki jakie nalezy podja¢ w razie przypadkowej ekspozycji

W przypadku przypadkowego narazenia nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi wytycznymi
dotyczacymi postepowania z materiatami pochodzenia ludzkiego. Powierzchnie robocze 1 materialy,
ktore potencjalnie mogly mie¢ kontakt z CARVYKTI muszg by¢ odkazone odpowiednim $srodkiem
dezynfekcyjnym.
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