Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tecartus 0,4 — 2 x 103 komérek, dyspersja do infuzji
breksukabtagen autoleucel (zywotne limfocyty CAR-T)

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 zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed podaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- Lekarz przekaze pacjentowi karte informacyjng dla pacjenta. Nalezy si¢ z nig doktadnie
zapoznac i stosowac si¢ do instrukcji w niej zawartych.

- Karte informacyjng dla pacjenta nalezy zawsze okaza¢ lekarzowi lub pielggniarce podczas
wizyty lub w razie pobytu w szpitalu.

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

- 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.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tecartus i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed podaniem leku Tecartus
Jak podawany jest lek Tecartus

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tecartus

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wbd=

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

Tecartus to lek terapii genowej stosowany u dorostych w leczeniu chioniaka z komorek plaszcza oraz
ostrej biataczki limfoblastycznej z limfocytéw B. Jest on stosowany, gdy inne dostgpne leki przestaty
dziata¢ (choroba nawrotowa lub oporna na leczenie). Lek ten jest przygotowany specjalnie dla danego
pacjenta z wlasnych biatych krwinek pacjenta, ktore zostaty zmodyfikowane i jest zwany
breksukabtagenem autoleucel.

Chloniak z komorek ptaszcza oraz ostra biataczka limfoblastyczna z limfocytéw B to rodzaje
nowotworow uktadu odpornosciowego (uktadu obronnego). Choroby te wptywaja na rodzaj biatych
krwinek nazywanych limfocytami B. Zaré6wno w chtoniaku z komoérek ptaszcza, jak i w ostre;j
biataczce limfoblastycznej z limfocytow B, limfocyty B mnoza si¢ w niekontrolowany sposob

i gromadza si¢ w tkance limfatycznej, szpiku kostnym lub we krwi.

Jak dziala lek Tecartus
Z krwi pacjenta pobierane sg biale krwinki, ktore sg nastgpnie modyfikowane genetycznie, tak aby

mogly dziata¢ na komoérki nowotworowe w organizmie pacjenta. Po infuzji leku Tecartus do krwi
pacjenta zmodyfikowane biate krwinki zabija komorki nowotworowe.
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2. Informacje wazne przed podaniem leku Tecartus

Kiedy nie podawac¢ leku Tecartus

- jesli pacjent ma uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6). Jesli pacjent podejrzewa, ze moze by¢ uczulony, powinien zwréci¢ si¢ do lekarza
o porade.

- jesli nie mozna podac¢ pacjentowi leku w celu zmniejszenia liczby biatych krwinek we krwi
(chemioterapia limfodeplecyjna) (patrz takze punkt 3 ,,Jak podawany jest lek Tecartus”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Lek Tecartus jest przygotowywany z wlasnych krwinek biatych pacjenta i wolno go podawac
wylacznie jemu (stosowanie autologiczne).

Badania i kontrole

Przed podaniem leku Tecartus lekarz:

o Wykona badanie ptuc, serca, nerek oraz zmierzy ci$nienie krwi.

o Zbada pacjenta, czy nie wystepuja u niego objawy zakazenia lub stanu zapalnego, i zdecyduje,
czy konieczne jest leczenie przed podaniem leku Tecartus.

o Sprawdzi, czy choroba nowotworowa nie ulegla nasileniu.

o Zbada pacjenta pod katem objawdw choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi, ktora moze

wystapi¢ po przeszczepie. Ma to miejsce, gdy przeszczepione komorki atakuja organizm
pacjenta, powodujac takie objawy jak wysypka, nudno$ci, wymioty, biegunka lub krwawe
stolce.

o Wykona badanie stezenia kwasu moczowego we krwi oraz liczby komoérek nowotworowych we
krwi pacjenta. Pozwoli to oceni¢ mozliwos$¢ wystapienia choroby zwanej zespofem rozpadu
guza. Pacjent moze otrzymac leki zapobiegajace tej chorobie.

. Wykona badanie na obecnos$¢ zakazenia wirusem zapaleniem watroby typu B, C lub HIV.

. Sprawdzi, czy pacjent otrzymat szczepionke w ciggu ostatnich 6 tygodni lub czy planuje przyjac
szczepionke w ciggu nastepnych kilku miesiecy.

. Sprawdzi, czy pacjent uprzednio otrzymat lek taczacy si¢ z biatkiem o nazwie CD19.

W niektorych przypadkach planowa terapia lekiem Tecartus moze nie by¢ mozliwa. Jesli infuzja leku
Tecartus jest op6zniona o ponad 2 tygodnie po otrzymaniu przez pacjenta chemioterapii
limfodeplecyjnej, pacjent moze otrzymac¢ dodatkowa chemioterapie¢ (patrz takze punkt 3 ,,Jak
podawany jest lek Tecartus”).

Po podaniu leku Tecartus

Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke lub uzyskaé natychmiastowg pomoc

medyczng, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

. dreszcze, skrajne zmeczenie, ostabienie, zawroty gtowy, bdl gtowy, kaszel, dusznosci,
przyspieszone lub nieregularne tgtno, silne nudnosci, wymioty lub biegunka, ktore moga by¢
objawami stanu nazywanego zespotem uwalniania cytokin. Temperature nalezy mierzy¢ dwa
razy dziennie przez 3 do 4 tygodni po podaniu leku Tecartus. Jesli temperatura jest wysoka,
pacjent powinien niezwlocznie zglosic¢ si¢ do lekarza,

. napady drgawek, drzenia lub trudnosci w mowieniu lub niewyrazna mowa, utrata przytomnosci
lub zaburzenia $wiadomosci, splatanie i dezorientacja, zaburzenia rownowagi lub koordynacji,

. gorgczka (np. temperatura powyzej 38°C), ktdra moze by¢ objawem zakazenia,

. skrajne zmgczenie, ostabienie i dusznosci, ktére moga by¢ objawami braku czerwonych
krwinek,

. krwawienia lub zasinienia, ktore mogg by¢ objawami zmniejszonej liczby komorek krwi

nazywanych plytkami krwi.
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Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta (lub nie ma co do tego pewnosci), nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Lekarz bedzie regularnie badal krew pacjenta, poniewaz liczba komorek krwi i1 innych sktadnikow
krwi moze si¢ zmniejszy¢.

Pacjenci zostang poproszeni o zgode na wlaczenie do rejestru przez co najmniej 15 lat w celu lepszego
zrozumienia dtugoterminowego dziatania leku Tecartus.

Pacjent nie moze by¢ dawca krwi, narzagdow, tkanek ani komorek do przeszczepienia.
Dzieci, mlodziez i mlodzi dorosli

Leku Tecartus nie wolno stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ani u mtodych oséb
dorostych w wieku ponizej 26 lat.

Lek Tecartus a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Przed podaniem leku Tecartus nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o przyjmowaniu
jakiegokolwiek z lekéw, ktore ostabiajg uktad odpornosciowy, takich jak kortykosteroidy, poniewaz
leki te mogg mie¢ wptyw na dziatanie leku Tecartus.

W szczegdlnosci pacjentowi nie wolno przyjmowac niektorych szczepionek, zwanych zywymi
szczepionkami:

. na 6 tygodni przed otrzymaniem krotkiego cyklu chemioterapii limfodeplecyjnej, ktéra
przygotowuje organizm na przyj¢cie komorek leku Tecartus,

. w trakcie terapii lekiem Tecartus,

o po leczeniu, gdy uktad odpornosciowy si¢ regeneruje.

Pacjent powinien porozmawia¢ z lekarzem w razie koniecznosci przyjecia szczepien.
Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Jest to zwiazane z faktem, ze
dziatanie leku Tecartus u kobiet w cigzy lub karmiacych piersia nie jest znane i moze by¢ szkodliwe
dla nienarodzonego dziecka lub dziecka karmionego piersia.

. Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy po leczeniu lekiem Tecartus,
powinna niezwtocznie poradzi¢ si¢ lekarza.
o Przed rozpoczgciem leczenia u pacjentki zostanie przeprowadzony test cigzowy. Lek Tecartus

mozna poda¢ tylko wowczas, gdy wynik bedzie wskazywat, Ze pacjentka nie jest w cigzy.
Pacjentka powinna omowic z lekarzem przebieg ciazy, jesli otrzymata lek Tecartus.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Tecartus moze powodowac zaburzenia, takie jak zaburzenia lub zmniejszenie poziomu
$wiadomosci, splatanie i drgawki (napady drgawek) przez 8 tygodni po podaniu.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obstugiwaé maszyn ani wykonywac¢ czynno$ci wymagajacych

zachowania uwagi przez co najmniej 8 tygodni po leczeniu lekiem Tecartus lub do momentu
uzyskania zgody od lekarza.
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Lek Tecartus zawiera sod, dimetylosulfotlenek (DMSO) i gentamycyne

Lek zawiera 300 mg sodu (gtdéwny sktadnik soli kuchennej) w kazdym worku do infuzji. Odpowiada
to 15% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u osoby dorostej. Lek zawiera rowniez
DMSO i gentamycyne, ktore moga spowodowac ci¢zkie reakcje nadwrazliwosci.

3. Jak podawany jest lek Tecartus
Lek Tecartus bedzie zawsze podawany przez fachowy personel medyczny.

. Lek Tecartus jest wytwarzany z wlasnych biatych krwinek pacjenta, dlatego od pacjenta zostang
pobrane komorki w celu przygotowania leku. Lekarz pobierze krew od pacjenta przy uzyciu
cewnika umieszczonego w zyle (zabieg zwany leukaferezq). Z krwi tej oddzielone zostang
niektore biate krwinki, a pozostata krew powroci do zyty. Moze to potrwac od 3 do 6 godzin
i moze wymagac¢ powtorzenia.

. Uzyskane biate krwinki pacjenta zostang wyslane do miejsca wytwarzania w celu
przygotowania leku Tecartus. Zazwyczaj musi ming¢ od 2 do 3 tygodni, zanim pacjent otrzyma
terapi¢ lekiem Tecartus, jednakze czas ten moze by¢ rdzny.

Leki podawane przed terapia lekiem Tecartus

Na kilka dni przed otrzymaniem leku Tecartus pacjent otrzyma chemioterapi¢ limfodeplecyjna, ktéra
umozliwi namnazanie si¢ w organizmie pacjenta podanych mu z lekiem Tecartus zmodyfikowanych
biatych krwinek.

W ciaggu 30 do 60 minut przed podaniem leku Tecartus, pacjent moze otrzymac inne leki. Ma to
zapobiec reakcjom zwigzanym z infuzja oraz goraczce. Do lekdw tych moga naleze¢:

. paracetamol,
. leki przeciwhistaminowe, takie jak difenhydramina.

Sposob podania leku Tecartus

Lek Tecartus bedzie zawsze podawany przez lekarza w kwalifikowanym osrodku leczniczym.

. Lek Tecartus podawany jest w jednorazowej dawce.

. Lekarz lub pielegniarka poda lek Tecartus w jednorazowej infuzji trwajacej okoto 30 minut za
pomoca cewnika umieszczonego w zyle pacjenta (wlew dozyiny).

. Lek Tecartus zawiera genetycznie zmodyfikowang wersje wtasnych biatych krwinek pacjenta.

W zwigzku z tym fachowy personel medyczny podajacy lek Tecartus podejmie odpowiednie
srodki ostrozno$ci (noszenie rekawic i okularéw), aby unikngé mozliwos$ci przeniesienia choréb
zakaznych i bedzie przestrzegat lokalnych wytycznych dotyczacych postgpowania z odpadami
materialow pochodzenia ludzkiego w zakresie czyszczenia lub usuwania wszelkich materiatow,
ktore mialy kontakt z tym lekiem.

Po otrzymaniu leku Tecartus

. Nalezy koniecznie zorganizowac pozostanie w poblizu szpitala, w ktorym pacjent otrzymat
leczenie, przez co najmniej 4 tygodnie po otrzymaniu leczenia lekiem Tecartus. Lekarz zaleci,
aby pacjent codziennie zglaszat si¢ do szpitala przez co najmniej 10 dni lub pozostal w szpitalu
przez pierwszych 10 dni po leczeniu lekiem Tecartus. Pozwoli to lekarzowi sprawdzié, czy
leczenie dziata oraz udzieli¢ pomocy w razie wystapienia dziatah niepozadanych.

W przypadku opuszczenia ktorejkolwiek wizyty nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ telefonicznie
z lekarzem lub o$rodkiem, w ktérym odbywa si¢ leczenie, i wyznaczy¢ nowy termin wizyty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nie nalezy podejmowac¢ samodzielnych prob leczenia dzialan niepozadanych.

Lek Tecartus moze powodowaé dziatania niepozadane, ktore moga by¢ ci¢zkie lub zagraza¢ zyciu.
Jezeli ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych wystapi po infuzji leku Tecartus, nalezy
niezwlocznie zglosié¢ si¢ po pomoc medyczng.

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb:

- goraczka, dreszcze, obnizone cisnienie krwi, ktére moze powodowac takie objawy jak zawroty
glowy, uczucie pustki w glowie, obecnos¢ pltynu w ptucach; objawy te moga by¢ ciezkie
i prowadzi¢ do zgonu (wszystkie sg objawami stanu zwanego zespofem uwalniania cytokin),

- utrata Swiadomosci lub zmniejszenie poziomu §wiadomosci, splatanie lub utrata pamieci
z powodu zaburzenia czynnosci mézgu, trudno$ci w mowieniu lub niewyrazna mowa,
mimowolne drzenie (drzenie migsni), napady drgawek (drgawki), nagle splatanie
z pobudzeniem, dezorientacja, omamy lub drazliwos¢ (majaczenie),

- goraczka, dreszcze, ktore moga by¢ objawami zakazenia.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Inne dziatania niepozadane sg wymienione ponizej. Jezeli ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych
stanie si¢ ciezkie lub powazne, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza prowadzacego.

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb:

- nieprawidtlowo matla liczba biatych krwinek, co moze zwigksza¢ ryzyko zakazenia,

- matla liczba komorek odpowiedzialnych za krzepnigcie krwi (mafopfytkowosc); objawami moga
by¢: nadmierne lub dlugotrwale krwawienie lub zasinienia,

— wysokie ci$nienie krwi,

- zmniejszona liczba czerwonych krwinek (komorek transportujacych tlen); objawami mogg by¢:
skrajne zmeczenie z brakiem energii,

- skrajne zmeczenie,

- szybka lub powolna czynnos$¢ serca,

- zmniejszenie ilosci tlenu docierajacego do tkanek organizmu; objawami mogg by¢: zmiana
koloru skéry, splatanie, przyspieszony oddech,

- dusznosé, kaszel,

— nadmierne krwawienie,

- nudnos$ci, zaparcia, biegunka, bol brzucha, wymioty,

- bol migséni, bol stawow, bol kosci, bol konczyn,

- brak energii lub sily, ostabienie migéni, trudno$ci w poruszaniu si¢, skurcze migsni,

- bol glowy,

- problemy z nerkami powodujace zatrzymanie ptynéw w organizmie i gromadzenie si¢ ptyndéw
w tkankach (obrzek), co moze prowadzi¢ do zwigkszenia masy ciala i trudnosci w oddychaniu,

- zwickszone stezenie kwasu moczowego oraz cukru (glukozy) wykazane w badaniach krwi,

- zmniejszone stezenie sodu, magnezu, fosforanow, potasu lub wapnia wykazane w badaniach
krwi,

- zmniejszenie apetytu, bol jamy ustne;j,

- trudnosci ze snem, I¢k,

- obrzek konczyn, ptyn wokot pluc (wysiek optucnowy),

- wysypka skorna lub problemy skorne,

- mate stezenie immunoglobulin obserwowane w badaniach krwi, co moze prowadzi¢ do
wystapienia zakazen,

— zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych wykazana w badaniach krwi,

- nerwobol.
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Czesto: moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob:

- zmnigjszone stezenie albumin wykazane w badaniach krwi,

- zwigkszone stezenie bilirubiny wykazane w badaniach krwi,

- nieregularna czynnos¢ serca (arytmia),

- utrata kontroli ruchowej,

- sucho$¢ w jamie ustnej, odwodnienie, trudno$ci w przetykaniu,

— zmnigjszenie wydalania moczu (z powodu probleméw z nerkami opisanych powyzej),

- dusznos$¢ (niewydolnosé oddechowa),

- trudnos$ci w oddychaniu, uniemozliwiajace wypowiedzenie petnego zdania bez przerwy, kaszel
z powodu ptynu w phucach,

- zwigkszenie ci$nienia wewnatrzczaszkowego,

- zakrzepy krwi; objawami mogg by¢: bol w klatce piersiowej lub w gornej czesci plecow,
trudnosci w oddychaniu, kaszel z krwig lub bolesne skurcze, obrzek jednej nogi, ciepta
1 pociemniata skora wokot bolesnego obszaru,

- zaburzenia zdolno$ci krwi do krzepniecia (koagulopatia): objawami mogg by¢ nadmierne lub
przedhuzone krwawienie lub zasinienie,

- zmiany widzenia, ktére utrudniaja widzenie przedmiotow (zaburzenia widzenia),

- nadwrazliwo$¢: objawy, takie jak wysypka, pokrzywka, swedzenie, obrzek oraz anafilaksja.

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 ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki
zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tecartus
Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla lekarzy.

Nie stosowacé tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie kasety i na worku
do infuzji po ,,EXP”.

Przechowywac¢ w stanie zamrozonym w warunkach fazy gazowej ciektego azotu (<— 150°C) do
momentu rozmrozenia przed zastosowaniem.
Nie zamraza¢ ponownie.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Tecartus

Substancjg czynng leku jest breksukabtagen autoleucel (0,4 — 2 x 10® komérek dyspersji do infuzji).
Kazdy worek do infuzji przeznaczony dla okreslonego pacjenta zawiera dyspersje zywotnych
limfocytow CAR-T anty-CD19 w ilosci okoto 68 ml, co zapewnia docelowa dawke wynoszaca

2 x 10° zywotnych limfocytéw CAR-T anty-CD19/kg w przypadku pacjentéw z chtoniakiem

z komorek plaszcza oraz docelowa dawke wynoszaca 1 x 10° zywotnych limfocytow CAR-T
anty-CD19/kg w przypadku pacjentdow z ostra biataczka limfoblastyczng z limfocytow B.

Pozostalte sktadniki (substancje pomocnicze) to: Cryostor CS10 (zawiera DMSO), sodu chlorek,
albumina ludzka. Patrz punkt 2 ,,Lek Tecartus zawiera sod, dimetylosulfotlenek (DMSO)

i pozostato$ci gentamycyny”.

Ten lek zawiera genetycznie zmodyfikowane ludzkie komorki krwi.
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Jak wyglada lek Tecartus i co zawiera opakowanie

Lek Tecartus ma postac¢ klarownej do nieprzezroczystej dyspersji do infuzji o barwie od biatej do
czerwonej. Jest dostarczany w worku do infuzji zapakowanym pojedynczo w metalowej kasecie.
Jeden worek do infuzji zawiera okoto 68 ml dyspersji komorek.

Podmiot odpowiedzialny
Kite Pharma EU B.V.
Tufsteen 1

2132 NT Hoofddorp
Holandia

Wytwoérca

Kite Pharma EU B.V.
Tufsteen 1

2132 NT Hoofddorp
Holandia

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

Belgié/Belgique/Belgien
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50

bbarapus
Gilead Sciences Ireland UC
Ten.: + 353 (0) 1 686 1888

Ceska republika
Gilead Sciences s.r.o.
Tel: +420 910 871 986

Danmark
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Deutschland
Gilead Sciences GmbH
Tel: +49 (0) 89 899890-0

Eesti

Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 262 8702

E)Mada
Gilead Sciences EAAGg M.EIIE.
TnA: +30210 8930 100

Espaiia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: +34 91 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél: +33(0) 146094100

Lietuva
Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 262 8702

Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50

Magyarorszag
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

Malta
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Nederland
Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 718 36 98

Norge
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: +43 1 260 830

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 262 8702

Portugal

Gilead Sciences, Lda.
Tel: +351 21 7928790
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Hrvatska Roménia

Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888 Tel: + 353 (0) 1 686 1888
Ireland Slovenija

Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 214 825 999 Tel: + 353 (0) 1 686 1888
island Slovenska republika

Gilead Sciences Sweden AB Gilead Sciences Slovakia s.r.o.
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849 Tel: +421 232 121 210

Italia Suomi/Finland

Gilead Sciences S.r.l. Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 39 02 439201 Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849
Kvnpog Sverige

Gilead Sciences EAAGg M.EIIE. Gilead Sciences Sweden AB
TnA: +30 210 8930 100 Tel: +46 (0) 8 5057 1849
Latvija

Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 262 8702

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Ten lek zostat warunkowo dopuszczony do obrotu. Oznacza to, ze oczekuje si¢ na wigcej danych
dotyczacych leku.

Europejska Agencja Lekow dokona co najmniej raz w roku przegladu nowych informacji o leku

i w razie koniecznosci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Inne Zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu. Znajduja si¢ tam réwniez linki do stron internetowych o rzadkich

chorobach i sposobach leczenia.

Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

< >

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Wazne jest przeczytanie calej treSci niniejszej instrukcji przed podaniem produktu Tecartus.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego

Produkt Tecartus musi by¢ transportowany na terenie placowki w zamknigtych, odpornych na
uszkodzenia, szczelnych pojemnikach.

Ten produkt leczniczy zawiera komorki krwi ludzkiej. Fachowy personel medyczny przygotowujacy

produkt Tecartus musi stosowa¢ odpowiednie srodki ostroznosci (nosi¢ r¢kawice 1 okulary), aby
unikng¢ potencjalnego przeniesienia chorob zakaznych.
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Przygotowanie przed podaniem

Zweryfikowa¢ zgodnos¢ tozsamosci pacjenta (ang. identity, ID) z oznaczeniami na metalowe;j
kasecie z produktem Tecartus.

Nie wolno wyjmowac¢ worka do infuzji z produktem Tecartus z metalowej kasety, gdy brak
zgodnosci informacji na etykiecie dotyczacej danego pacjenta z danymi pacjenta, dla ktorego
przeznaczony jest ten produkt.

Po potwierdzeniu ID pacjenta wyja¢ worek do infuzji z metalowej kasety.

Sprawdzi¢, czy dane pacjenta na etykiecie metalowej kasety sa zgodne z danymi na etykiecie
worka.

Przed rozmrozeniem sprawdzi¢, czy worek do infuzji nie ma jakichkolwiek uszkodzen. W razie
uszkodzenia worka postgpowac zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczgcymi postepowania
z odpadami materiatdw pochodzenia ludzkiego (lub niezwlocznie skontaktowac si¢ z firma
Kite).

Rozmrazanie

Umiesci¢ worek do infuzji w drugim worku.

Rozmrozi¢ produkt Tecartus w temperaturze wynoszacej okoto 37°C w kapieli wodnej lub
metodg suchego rozmrazania do momentu, gdy w worku do infuzji nie bedzie widocznego lodu.
Delikatnie wymiesza¢ zawartos¢ worka, aby rozprowadzi¢ grudki materialu komorkowego. Jesli
nadal widoczne sg grudki materiatu komorkowego, kontynuowac delikatne mieszanie
zawartosci worka. Delikatne r¢czne mieszanie powinno doprowadzi¢ do rozproszenia matych
grudek materiatu komoérkowego. Produktu Tecartus nie wolno my¢, wirowa¢ ani powtdrnie
odtwarza¢ zawiesiny w nowych no$nikach przed infuzjg. Rozmrazanie powinno trwac okoto

3 do 5 minut.

Po rozmrozeniu produkt Tecartus zachowuje trwatos¢ w temperaturze pokojowej (od 20°C

do 25°C) do 3 godzin. Jednakze infuzja musi by¢ rozpoczeta w ciggu 30 minut od zakonczenia
rozmrazania.

NIE uzywac¢ filtra do deplecji leukocytow.

Podawanie

Produkt leczniczy musi by¢ podawany w kwalifikowanym o$rodku leczniczym przez lekarza
(lekarzy), majacego doswiadczenie w leczeniu ztosliwych nowotwordéw krwi oraz
przeszkolonego w zakresie podawania i leczenia pacjentdw produktem Tecartus.

Nalezy upewni¢ sie, ze dla kazdego pacjenta dostepna jest co najmniej 1 dawka tocilizumabu

i sprzet ratunkowy przed infuzja i podczas rekonwalescencji. Szpitale i powigzane z nimi
osrodki powinny mie¢ zapewniony dostep do dodatkowej dawki tocilizumabu w ciggu 8 godzin
od podania kazdej poprzedniej dawki. W wyjatkowej sytuacji braku dostgpnosci tocilizumabu
uwzglednionym w wykazie produktow leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci
Europejskiej Agencji Lekow, w osrodku muszg by¢ dostgpne odpowiednie, alternatywne leki do
leczenia CRS zamiast tocilizumabu.

Tozsamo$¢ pacjenta musi by¢ zgodna z danymi identyfikacyjnymi pacjenta umieszczonymi na
worku do infuzji.

Produkt Tecartus przeznaczony jest wytacznie do stosowania autologicznego.

Produkt Tecartus trzeba poda¢ w ciggu trwajacej 30 minut infuzji dozylnej metoda grawitacyjna
lub przy uzyciu obj¢tosciowej pompy infuzyjnej, korzystajac z zestawu do infuzji
niezawierajacego lateksu, bez filtra do deplecji leukocytow.

Delikatnie masowac¢ worek podczas infuzji, aby zapobiec tworzeniu si¢ grudek materiatu
komoérkowego. Nalezy koniecznie poda¢ calg zawartos¢ worka do infuz;ji.

Zestaw do infuzji trzeba przeptukaé przed infuzja i po infuzji jatowym roztworem chlorku sodu
do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) (0,154 mmol sodu/ml). Po infuzji calej objetosci
produktu Tecartus worek do infuzji trzeba przeptukac od 10 do 30 ml roztworu chlorku sodu do
wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) poprzez tzw. back priming (podtaczenie drugiego
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zestawu, otwarcie zacisku i grawitacyjne oproznienie calej zawartosci pierwszego zestawu), aby
upewnic sig, ze pacjentowi podano jak najwieksza liczbe komorek.

Srodki ostroznoéci, ktére nalezy podjaé przy usuwaniu produktu leczniczego

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego oraz odpady, ktore miaty kontakt

z produktem Tecartus (odpady state i ciekle), muszg by¢ przetwarzane i usuwane jako odpady
potencjalnie zakazne, zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi postepowania z materiatami
pochodzenia ludzkiego.

Przypadkowy kontakt

W razie przypadkowego kontaktu trzeba stosowac si¢ do lokalnych wytycznych dotyczacych
postgpowania z materiatami pochodzenia ludzkiego, ktére moga obejmowac umycie skazonej skory
i zdjecie skazonej odziezy. Powierzchnie robocze i materiaty, ktore mogty mie¢ kontakt z produktem
Tecartus, musza by¢ odkazone odpowiednim $rodkiem dezynfekcyjnym.
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