Pisomné informécia pre pouZivatel’a: Informacie pre pacienta

CARVYKTI 3,2 x 10° - 1 x 10® buniek infazna disperzia
ciltakabtagén-autoleucel (CAR+ Zivotaschopné T-bunky)

vTento liek je predmetom d’alSicho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. MozZete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnt.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'aj$ie ti€inky, ndjdete na konci Casti 4.

Pozorne si preditajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informécie.

Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obratte sa na svojho lekéra alebo zdravotnt sestru.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotn
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

Lekér alebo zdravotna sestra vam poskytni Pohotovostn( kartu pacienta, ktord obsahuje
dolezité bezpecnostné informacie o liecbe CARVYKTI. Pozorne si je precitajte a postupujte
podl'a pokynov, ktoré st na nej uvedené.

Noste vZdy so sebou Pohotovostni kartu pacienta a vZdy ju ukazte kazdému lekarovi alebo
zdravotnej sestre, ktori vas navstivia, alebo ak idete do nemocnice.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

ocouprwhPE

Co je CARVYKTI a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete CARVYKTI
Ako pouzivat CARVYKTI

Mozné¢ vedlajsie tcinky

Ako uchovavat CARVYKTI

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je CARVYKTI a na &o sa pouZiva

CARVYKTI je typ lieku nazyvany ,,geneticky modifikovana bunkova terapia“, ktory je
vyrobeny Specialne pre vas z vaSich vlastnych bielych krviniek nazyvanych T-bunky.
CARVYKTI sa pouZiva na lie¢bu dospelych pacientov s rakovinou kostnej drene nazyvanou
mnohopocetny myelom. Podéva sa, ked’ netucinkovali aspoi tri iné druhy liecby.

Ako CARVYKTI funguje

2.

Biele krvinky odobraté z vaSej krvi su v laboratdriu upravené tak, Ze do nich vloZili gén, ktory
im umoZiuje vytvorit’ protein nazyvany chimérovy antigénovy receptor (CAR).

CAR sa moze pripojit’ na Specificky protein na povrchu myeldémovych buniek, ¢o umozni vasim
bielym krvinkdm rozpoznat’ a napadnut’ myelémové bunky.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete CARVYKTI

CARVYKTI vam nesmie byt podavany

ak ste alergicky na ktorukol'vek zo zloziek tohto licku (uvedenych v Casti 6).

ak ste alergicky na niektoru zo zloziek liekov, ktoré vam budu podané na zniZenie poétu bielych
krviniek v krvi (lymfodeplecna terapia) pred liecbou CARVYKTI (pozri aj ¢ast’ 3 Ako pouzivat
CARVYKTI).

Ak si myslite, Ze mozete byt’ alergicky, porad'te sa so svojim lekarom.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako dostanete CARVYKTI, obrat’te sa na svojho lekara, ak mate:

o v sti¢asnosti alebo ste mali v minulosti problémy s nervovym systémom — ako s z&chvaty,
mrtvica, novo sa vyskytujuca alebo zhorSujuca sa strata pamati

o akékol'vek problémy s pl'icami, srdcom alebo krvnym tlakom (nizky alebo zvy3eny)

. problémy s peceiiou alebo oblickami

J prejavy alebo priznaky choroby Stepu proti hostitel'ovi. K tomu dochédza, ked’ transplantované
bunky napadnu vase telo a sposobia priznaky ako vyrazka, nevol'nost’, vracanie, hnacka a
krvava stolica.

Ak sa vas tyka nieco z toho, ¢o je uvedené vyssie (alebo Si nie ste isty), porad’te sa so svojim lekarom
skor, ako dostanete CARVYKTI.

Testy a kontroly

Predtym, ako dostanete CARVYKTI, vas lekar:

o vam skontroluje hladiny krviniek vo vaSej krvi

vam skontroluje plica, srdce a krvny tlak

bude hl'adat’ u vas prejavy infekcie — infekcia bude lie¢ena skor, ako dostanete CARVYKTI
skontroluje, ¢i sa rakovina nezhorSuje

skontroluje, ¢i nie ste infikovany virusom hepatitidy B, hepatitidy C alebo HIV

skontroluje, ¢i ste v priebehu poslednych 6 tyzdiiov podstapili o¢kovanie alebo ¢i mate

v umysle dat’ sa zaockovat’ v najbliz§ich mesiacoch.

Po liecbe CARVYKT] vas lekar:

o vam bude pravidelne kontrolovat’ krv, pretoze pocet krviniek a inych krvnych zloziek sa méze
znizit'.

Keby ste mali horicku, zimnicu alebo akékol'vek prejavy alebo priznaky infekcie, keby ste sa citili

unaveny alebo keby ste mali podliatiny alebo by ste krvécali, okamZite to povedzte svojmu lekarovi.

Vsimajte si zavazné vedl’ajSie ucinky

Existujd z&vazné vedlajsie G¢inky, o ktorych musite ihned’ informovat’ svojho lekara alebo zdravotnu
sestru a ktoré si mozu vyzadovat’ okamzitt lekarsku pomoc. Pozri ¢ast’ 4 pod ,,Zavazné vedl'ajsie
ucinky*.

Deti a dospievajuci
CARVYKTI sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku menej ako 18 rokov, pretoZe liek
nebol v tejto vekovej skupine skimany a nie je zname, ¢i je bezpeény a ucinny.

Iné lieky a CARVYKTI

Skér ako dostanete CARVYKTI, povedzte svojmu lekéarovi alebo zdravotnej sestre, ak teraz uzivate
alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, ¢i prave budete uzivat’ akékol'vek iné lieky.

Povedzte najma svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak uZivate:

o lieky, ktoré oslabuju imunitny systém, ako su kortikosteroidy.

Tieto lieky mozu ovplyviiovat’ i€¢inok CARVYKTI.

Ockovacie latky a CARVYKTI

Nesmiete dostat’ urCité ockovacie latky nazyvané Zivé vakciny:

o pocas 6 tyzdiiov predtym, ako dostanete kratky cyklus chemoterapie (nazyvanej lymfodeplecna
chemoterapia), aby sa vase telo pripravilo na bunky CARVYKTI.

° po liecbe CARVYKTI, kym sa va$ imunitny systém bude zotavovat'.

Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak potrebujete nejaké ockovanie.

Tehotenstvo a dojCenie

AKk ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako vam bude podany tento liek.

. Je to preto, ze i€inky CARVYKTI u tehotnych alebo dojciacich Zien nie su zname.
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. CARVYKTI méZe uskodit’ vaSmu nenarodenému diet’at’u alebo vasmu dojé¢enému diet’at’u.

Ak ste tehotna alebo si myslite, Ze ste tehotna po liecbe CARVYKTI, okamzite sa porad’te so svojim
lekarom.

Pred zacatim liecby si musite urobit’ tehotensky test. CARVYKTI sa ma podavat’ len vtedy, ak
vysledky ukazuju, Ze nie ste tehotna.

Ak ste podstupili liecbu CARVYKTI, je potrebné, aby ste so svojim lek&rom prediskutovali
akékol'vek plany na budtce tehotenstvo.

Vedenie vozidiel a pouZivanie nastrojov alebo obsluha strojov

CARVYKTI moze vazne ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla, pouzivat’ nastroje alebo obsluhovat’
stroje a méze mat’ vedlajSie ucinky, ktoré u vas mozu vyvolat’

. pocit Gnavy

. problémy s rovnovéahou a koordinaciou

. pocit zmitenosti, slabost’ alebo zavrat.

Neved'te vozidla, nepouzivajte nastroje ani neobsluhujte stroje najmenej 8 tyzdnov po podani
CARVYKTI a ani v pripade, Ze sa vam tieto priznaky vratia.

CARVYKTI obsahuje dimetylsulfoxid (DMSQO) a kanamycin

Tento liek obsahuje DMSO (latka pouzivana na zachovanie zmrazenych buniek) a méze obsahovat
stopy kanamycinu (aminoglykozidové antibiotikum), ktoré mézu niekedy spdsobit’ alergické reakcie.
V&S lekar vas bude sledovat’ kvoli akymkol'vek prejavom moznej alergickej reakcie.

3. Ako pouzivat’ CARVYKTI
CARVYKTI vam vzdy poda zdravotnicky pracovnik v kvalifikovanom liecebnom centre.

Vyroba CARVYKTI z vasich vlastnych krviniek

CARVYKTI sa vyraba z vaSich vlastnych bielych krviniek. Na pripravu lieku vdm budl odobraté

krvinky.

. Lekér vam odoberie krv pomocou katétra (hadi¢ky) umiestneného do zily.

° Niektoré z vaSich bielych krviniek sa z krvi oddelia — zvySok krvi sa vrati do Zily. Tento proces
sa nazyva ,,leukaferéza“.

. Tento proces moze trvat’ 3 az 6 hodin a mozno ho bude potrebné zopakovat'.

o Vase biele krvinky sa poslu do vyrobného centra, kde sa modifikujd, aby sa z nich vyrobilo
CARVYKTI. Tento proces trva asi 4 tyZzdne.

o Kym sa bude vyrabat CARVYKTI, na lie¢bu mnohopocetného myelomu mozete dostat’ iné
lieky. Je to preto, aby sa vas stav nezhor3oval.

Lieky podavané pred liecbou CARVYKTI

Niekol’ko dni pred podanim — dostanete liecbu nazyvanu ,,lymfodeple¢na terapia®, ktora pripravi
vase telo na podanie CARVYKTI. Tato liecba znizi pocet bielych krviniek v krvi, takze pocet
geneticky modifikovanych bielych krviniek v CARVYKTI moéze rast’, ked’ sa vratia do vasho tela.

30 az 60 minat pred podanim — mézete dostat’ iné lieky. Tie mozu zahfhat’:

o antihistaminiké na alergicku reakciu — napriklad difenhydramin

o lieky na horacku — napriklad paracetamol.

Vas lekar alebo zdravotna sestra starostlivo skontroluju, ¢i liecba CARVYKTI, ktort dostanete,
pochadza z vaSich bielych krviniek.

Ako vdm podaju CARVYKTI
CARVYKTI je jednorazova liecba. Nedostanete ju opakovane.
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V&S lekér alebo zdravotna sestra vdm podaju CARVYKTI infGziou do Zily. Nazyva sa to
»intravenozna inflzia“ a trvé zvyc€ajne menej ako 60 minut.

CARVYKTI je geneticky modifikovana verzia vasich bielych krviniek.

Vs zdravotnicky pracovnik, ktory manipuluje s CARVYKT], prijme prislusné opatrenia, aby
zabranil moznosti prenosu infekénych chorob.

Bude sa tiez riadit’ miestnymi pokynmi na Cistenie alebo likvidaciu akéhokol'vek materialu,
ktory bol v kontakte s CARVYKTI.

Po podani CARVYKTI

4

Naplanujte si zostat’ v blizkosti nemocnice, kde ste boli lie¢eny, najmenej 4 tyZdne po podani

CARVYKTI.

- Po podani CARVYKTI budete musiet’ chodit’ do nemocnice kazdy defi najmenej 14 dni.
Je to preto, aby vas lekar mohol skontrolovat’, ¢i vasa lieCba funguje, a liecit’ vas, ak sa
u V&s objavia nejaké vedlajsie Gcinky. Ak sa u vas objavia zavazné vedlajsie G¢inky,
mozno budete musiet’ zostat’ v nemocnici, kym nebudu vase vedl'ajsie ucinky pod
kontrolou a nebudete moct’ bezpecne odist’.

- Ak zmeskate akukol'vek dohodnutti navstevu, zavolajte co najskor svojmu lekarovi alebo
do kvalifikovaného lie¢ebného centra a dohodnite si novy termin.

Budete poZiadany, aby ste sa zapisali do registra na obdobie najmenej 15 rokov, aby bolo

mozné sledovat’ va$ zdravotny stav a lepSie pochopit’ dlhodobé ucinky CARVYKTL

Pritomnost CARVYKTI v krvi méze spdsobit’, Ze niektoré komercné testy na HIV budi mat’

falo$ne pozitivny vysledok, aj ked’ ste HIV negativny.

Nesmiete darovat’ krv, organy, tkaniva ani bunky na transplantaciu po tom, ako dostanete

CARVYKTI.

Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako v3etky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
CARVYKTI méze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, ktoré mézu byt zavazné alebo Zivot ohrozujtce.

Zavazné vedPajSie ucinky
Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich zavaznych
vedl'ajsich ucinkov, ktoré mozu byt’ zdvazné a moézu byt smrtelné.

Zavazna imunitna reakcia znama ako ,,syndrom uvol'iovania cytokinov (cytokine release
syndrome, CRS)*, niektoré priznaky zahffaja:

VelPmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):

o] zimnica, horucka (38 °C alebo vy3Sia),

o] rychly tlkot srdca, tazkosti s dychanim,

o] nizky krvny tlak, ktory moze u vas vyvolat’ zavraty alebo tocenie hlavy.

Utinky na va§ nervovy systém, ktorych priznaky sa mozu vyskytnat’ niekol’ko dni alebo
tyzdnov po podani infuzie a mézu byt spociatku nepatrné. Niektoré z tychto priznakov mézu
byt prejavmi zavaznej imunitnej reakcie nazyvanej ,,syndrom neurotoxicity spojene;j

s imunitnymi efektorovymi bunkami“ (immune effector cell associated neurotoxicity syndrome,
ICANS) alebo moézu byt prejavmi a priznakmi parkinsonizmu:

VelPmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):

o] pocit zméatenosti,

o znizena bdelost’, dezorientovanost’, izkost’, strata paméti,
(o} tazkosti s recou alebo nezrozumitel'na rec,

o] pomalSie pohyby, zmeny v rukopise
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Casté (mozu postihovat’ az 1 z 10 0s6b):

o] strata koordinacie, ktord ma vplyv na pohyb a rovnovéahu,

tazkosti s ¢itanim, pisanim a porozumenim slov,

zmeny osobnosti, ktoré mézu zahfiiat’ mensiu zhovorc¢ivost, nezdujem o ¢innosti
a zniZzenl mieru vyrazu tvare

(olNe]

CARVYKTI moéze zvysit riziko zivot ohrozujucich infekcii, ktoré moézu viest’ k smrti.

AK si vSimnete ktorykol'vek z vyssie uvedenych vedlajsich u¢inkov, okamzite vyhladajte lekarsku
pomoc.

DalSie vedlajsie u¢inky
Dalsie vedl'ajsie uc€inky su uvedené nizsie. Informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak sa
U vas objavi niektory z tychto vedlajsich ucinkov.

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):

¢
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
°
°
L]

infikovany nos, prinosové dutiny alebo hrdlo (nadcha)

bakterialna infekcia

kasel’, dychavicnost’

bolest’ hlavy

bolest’ vratane bolesti svalov a kibov

bolesti brucha

opuch spdsobeny nahromadenim tekutiny v tele

pocit silnej Unavy

nauzea (nevol'nost), znizend chut’ do jedla, zapcha, vracanie, hnacka

problémy s pohybom vratane svalovych ki¢ov, svalového napatia

poskodenie nervov, ktoré moze sposobit’ tfpnutie, znecitlivenie, bolest’ alebo stratu vnimania

bolesti

nizke hladiny protilatok v krvi, nazyvanych imunoglobuliny — ¢o méze viest’ k infekciam

nizka kladina kyslika v krvi, ktora spdsobuje dychaviénost’, kasel’, bolest’ hlavy a zmétenost’

zvyseny krvny tlak

abnormalne vysledky krvnych testov naznacujuce:

- nizky pocet bielych krviniek (vratane neutrofilov a lymfocytov), ktory sa méze vyskytnat’
pri infekcii a horacke

- nizky pocet ,.krvnych dosticiek (buniek, ktoré pomahaju zrazaniu krvi) a ¢ervenych
krviniek

- nizke hladiny vapnika, sodika, draslika, hor¢ika, fosfatu v krvi

- nizke hladiny ,,albuminu®, ¢o je druh bielkoviny v krvi

- nizke hladiny ,,fibrinogénu®, ¢o je druh bielkoviny v krvi, ktory stazuje tvorbu zrazenin

- zvysené hladiny proteinu nazyvaného ,,feritin“ v krvi

- zvySené hladiny enzymov v krvi nazyvanych ,,alkalicka fosfataza“,
»laktatdehydrogenaza“, ,,gama-glutamyltransferaza“ a ,,transaminazy“

asté (mo6zu postihovat’ az 1 z 10 0s6b):

pneumonia (infekcia plic)

virusova infekcia

plestiova infekcia

zavazné infekcie v celom tele (sepsa)

typ infekcie virusom herpesu nazyvaného ,,cytomegalovirus*
zlyhanie obliciek

abnormalny tlkot srdca

krvacanie, ktoré moze byt zavazné, nazyvané ,hemoragia“
zavazna imunitna reakcia zahfnajtica krvinky — méze viest’ k zvécSeniu pecene a sleziny —
nazyvana ,.hemofagocytova lymfohistiocytdza“

svalova triaSka
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o poruchy spanku

. mierna svalova slabost’ sposobena poskodenim nervov

. zavazna zmitenost’

° ttpnutie, necitlivost’ a bolest’ ruk a noh, t'azkosti pri chddzi, slabost’ ndh a/alebo ruk a t'azkosti
s dychanim

J necitlivost’ tvare, tazkosti s pohybom svalov tvare a oci

. vysoka hladina ,.bilirubinu“ v krvi

. krvna zrazenina

o kozna vyrazka

o zvysené hladina proteinu nazyvaného ,,C-reaktivny protein“ v krvi, ¢o moze naznacovat’

infekciu alebo zépal

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z vyssie uvedenych vedl'ajsich ucinkov, povedzte to svojmu
lekarovi alebo zdravotnej sestre. Nepokusajte sa liecit’ svoje priznaky inymi liekmi sam.

Hlasenie vedPajSich ticinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotn sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
VedTajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na Statny Gstav pre kontrolu liegiv, Sekcia klinického
skuSania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507 01 206,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci G¢inok lieku je na
webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ lickov/Hlasenie podozreni na neziaduce G¢inky
liekov. Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ CARVYKTI
Nasledujuce informacie st uréené len pre lekarov.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku nddoby a na infiznom vaku
po ,,EXP“.

Uchovavajte zmrazené v plynnej faze kvapalného dusika (<-120 °C) aZ do rozmrazenia na pouZitie.
Znovu nezmrazujte.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co CARVYKTI obsahuje
Liecivo je ciltakabtagén-autoleucel.

Kazdy infuzny vak CARVYKT]I obsahuje inflznu disperziu ciltakabtagén-autoleucelu s obsahom
3,2 x 10° az 1 x 10® CAR-pozitivnych Zivotaschopnych T-buniek suspendovanych
v kryokonzerva¢nom roztoku. Inflzny vak obsahuje 30 ml alebo 70 ml infuznej disperzie.

Dalsie zlozky st roztok (Cryostor CS5) pouzivany na uchovavanie zmrazenych buniek (pozri ast’ 2,
CARVYKTI obsahuje DMSO a kanamycin).

Tento liek obsahuje geneticky modifikované 'udské bunky.
Ako vyzera CARVYKTI a obsah balenia
CARVYKTI je bezfarebna az biela (vratane odtietiov bielej, Zltej a ruZzovej) bunkova disperzia na

infuziu 30 ml resp. 70 ml dodavana v 50 ml resp. 250 ml inflznom vaku jednotlivo zabalena
v hlinikovej kryokazete.
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DrzZitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandsko

Ak potrebujete aktkol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2023.

Tento liek bol registrovany s tzv. podmienkou.

To znamena, Ze sa oCakavaju d’alSie udaje o tomto lieku.

Europska agentura pre lieky najmenej raz roéne posudi nové informécie o tomto lieku a tento sthrn
charakteristickych vlastnosti liecku bude podl'a potreby aktualizovat’.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky:
http://www.ema.europa.eu

Nasledujuca informacia je uréend len pre zdravotnickych pracovnikov:
CARVYKTI sa nesmie ozarovat’, pretoze ozarovanie moze inaktivovat’ liek.
Opatrenia, ktoré je potrebné prijat’ pred manipulaciou s lickom alebo pred jeho podanim

CARVYKTI sa ma prepravovat’ v ramci zariadenia v uzavretych, nerozbitnych a nepriepustnych
nadobéch.

Tento liek obsahuje I'udské krvinky. Zdravotnicki pracovnici, ktori manipuluju s CARVYKTI, musia
prijat’ vhodné opatrenia (nosit’ rukavice, ochranny odev a ochranu o¢i), aby sa zabranilo
potencidlnemu prenosu infekénych chor6b.

CARVYKTI musi zostat’ po cely ¢as pri teplote < -120 °C, kym sa obsah vaku nerozmrazi na infiziu.

Priprava pred podanim

Nacasovanie rozmrazovania a infuzie CARVYKTI ma byt koordinované; ¢as infiizie sa ma potvrdit
vopred a Cas zaCiatku rozmrazovania sa musi upravit’ tak, aby bol CARVYKTI k dispozicii na infaziu,
ked’ je pacient pripraveny. Po rozmrazeni sa ma liek ihned’ podat’ a infizia sa ma ukoncit’ do 2,5
hodiny.

. Pred pripravou CARVYKTI je potrebné potvrdit’ totoznost’ pacienta tak, Ze sa jeho totoznost’
porovnd s identifikatormi pacienta na kryokazete CARVYKTI a informa¢nom liste Sarze.
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Infizny vak CARVYKTI sa nema vyberat’ z kryokazety, ak informéacie na Stitku Specifické pre
pacienta nezodpovedaju pacientovi, pre ktorého je liek urceny.

Po potvrdeni identifikacie pacienta sa ma infuzny vak CARVYKTI vybrat’ z kryokazety.
Inflzny vak sa mé& pred a po rozmrazeni skontrolovat’, ¢i nie je poruSena celistvost’ obalu, ako
su praskliny alebo trhliny. Nepodavajte, ak je vak poSkodeny a kontaktujte spoloc¢nost’ Janssen-
Cilag International NV.

Rozmrazovanie

Infazny vak sa ma pred rozmrazovanim vlozit’ do uzatvératel'ného plastového vrecka.
CARVYKTI sa mé rozmrazit pri teplote 37 °C = 2 °C bud’ pomocou vodného kupela, alebo
suchého rozmrazovacieho zariadenia, az kym v infiznom vaku nezostane Ziaden viditelny l'ad.
Celkovy cas od zaciatku rozmrazovania az do ukoncenia rozmrazovania nema byt’ dlhsi ako 15
minut.

Infazny vak sa ma vybrat’ z uzatvarateI'ného plastového vrecka a utriet’ dosucha. Obsah
infuzneho vaku sa ma jemne premiesat’, aby sa rozptylili zhluky bunkového materialu. Ak
zostanu viditeI'né zhluky buniek, obsah vaku sa ma aj nad’alej jemne miesat’. Malé zhluky
bunkového materialu sa maju rozptylit’ jemnym ruénym mieSanim. CARVYKTI sa nesmie pred
infuziou preliat’ cez filter do inej nddoby, premyvat’, odstredit’ a/alebo resuspendovat’ v novom
médiu.

Po rozmrazeni sa liek nema opatovne zmrazovat’ ani uchovavat’ v chladnicke.

Podavanie

CARVYKTI je iba na autolégne jednorazové pouZzitie.

Pred infiziou a pocas obdobia zotavovania sa uistite, ze mate k dispozicii tocilizumab

a pohotovostné vybavenie. Vo vynimo¢nom pripade, kedy nie je tocilizumab dostupny

z dévodu vypadku uvedenom v katalogu vypadkov Eurépskej agentary pre lieky (European
Medicines Agency shortage catalogue) sa uistite, Ze vhodné alternativne opatrenia na lie¢bu
CSR su dostupné v zdravotnickom zariadeni, namiesto tocilizumabu.

Potvrd’te totoznost’ pacienta pomocou identifikdtorov pacienta na infiznom vaku CARVYKTI
a informa¢nom liste SarZe. Nepodavajte pacientovi infuziu CARVYKTI, ak informécie na Stitku
Specifické pre pacienta nezodpovedajt pacientovi, pre ktorého je liek uréeny.

Po rozmrazeni sa ma cely obsah vaku CARVYKTI podat’ intraven6znou infiziou do 2,5 hodiny
pri izbovej teplote (20 °C aZz 25 °C) pomocou infuznych stprav vybavenych in-line filtrom.
Infazia zvyc¢ajne trva menej ako 60 min.

NEPOUZIVAJTE filter na leukodepléciu.

Pocas infuzie CARVYKTI jemne premieSajte obsah vaku, aby sa rozptylili zhluky buniek.

Po infazii celého obsahu vaku s lieckom preplachnite aplika¢nti hadi¢ku vratane in-line filtra
injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), aby ste zabezpecili podanie celého
objemu lieku.

Opatrenia, ktoré je potrebné prijat’ pri likvidacii lieku

S nepouzitym liekom a vSetkym materidlom, ktory bol v kontakte s CARVYKTI (tuhy a tekuty
odpad), sa ma zaobchadzat’ a ma sa likvidovat’ ako potencidlne infekény odpad v stilade s miestnymi
usmerneniami pre zaobchédzanie s materialom 'udského povodu.

Opatrenia, ktoré je potrebné prijat’ v pripade ndhodnej expozicie

V pripade ndhodného vystavenia sa maju dodrziavat’ miestne usmernenia pre manipulaciu
s materidlom T'udského povodu. Pracovné povrchy a materialy, ktoré boli potencialne v kontakte
s CARVYKTI, musia byt dekontaminované vhodnym dezinfekénym prostriedkom.
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