FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta
kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar
biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Kymriah

1,2 x 10° - 6 x 108 celler infusionsvétska, dispersion
tisagenlekleucel (CAR+ viabla T-celler)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
(eller ditt barn) ges detta lakemedel. Den
innehaller information som ar viktig.

"~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1akare.

- Din lakare kommer att ge dig ett patientinformationskort. Las
det noggrant och folj instruktionerna i det.

" Visa alltid patientkortet for lakaren eller sjukskoterskan nar du
ser dem eller om du soker dig till sjukhus.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information.
Se avsnitt 4.

" Informationen i denna bipacksedel ar avsedd for dig eller ditt
barn, men tilltalet "du” anvéands genomgaende.
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| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Kymriah ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du ges Kymriah

3. Hur du far Kymriah

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Kymriah ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Kymriah ar och vad det anvands for

Vad Kymriah ar

Kymriah, aven benamnt tisagenlekleucel, tillverkas av ett antal av
dina egna vita blodkroppar som kallas T-celler. T-celler ar viktiga
for att ditt immunforsvar ska fungera normalt.

Hur fungerar Kymriah?

For att tillverka Kymriah tas T-celler fran ditt blod och en ny gen
placeras i T-cellerna sa att dessa kan rikta in sig pa cancercellerna i
din kropp. Nar du far Kymriah via infusion i blodet kommer de
modifierade T-cellerna hitta och ddda cancercellerna.

Vad Kymriah anvands fér
Kymriah anvands for att behandla:

® akut lymfatisk B-cellsleukemi (B-ALL) - en cancer som drabbar
vissa typer av vita blodkroppar. Lakemedlet kan anvandas till
barn och unga vuxna upp till och med 25 ars alder som har
denna typ av cancer nar den inte har svarat pa tidigare
behandling, har kommit tillbaka tva eller flera ganger eller har
kommit tillbaka efter transplantation av stamceller.
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® diffust storcelligt B-cellslymfom (DLBCL) - en form av cancer
som drabbar vissa typer av vita blodkroppar, oftast i
lymfkortlarna. Lékemedlet kan anvandas till vuxna (fran 18 ars
alder) som har denna typ av cancer nar den har kommit
tillbaka eller inte har svarat pa tva eller flera tidigare
behandlingar.

® Follikulart lymfom (FL) - en form av cancer som drabbar vissa
typer av vita blodkroppar som kallas lymfocyter, oftast i
lymfkortlarna. Lékemedlet kan anvandas till vuxna (fran 18 ars
alder) som har denna typ av cancer nar den har kommit
tillbaka eller inte har svarat pa tva eller flera tidigare
behandlingar.

Fraga din lakare om du undrar hur Kymriah verkar eller varfor
lakemedlet har ordinerats till dig.

2. Vad du behover veta innan du ges Kymriah

Du ska inte ges Kymriah:

® om du ar allergisk mot nagot innehallsémne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6). Radfraga lakaren om du tror att du kan vara
allergisk.

® om du inte kan fa behandling med sa kallad
lymfocytreducerande kemoterapi som reducerar antalet vita
blodkroppar i blodet.

Varningar och forsiktighet

Kymriah tillverkas av dina egna vita blodkroppar och ska ges
endast till dig.
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Du kommer att bli tillfragad om att delta i en registerstudie under
minst 15 ar for battre forstaelse av de langsiktiga effekterna av
Kymriah.

Innan du ges Kymriah ska du tala om for din lakare om:

® du har fatt en stamcellstransplantation under de senaste 4
manaderna. Lakaren kommer att kontrollera om du har tecken
eller symtom pa transplantat-mot-vard-sjukdom. Det innebar
att de transplanterade cellerna angriper din kropp och orsakar
symtom som hudutslag, illamaende, krakningar, diarré och
blodblandad avforing.

® du har problem med lungorna, hjartat eller blodtrycket (lagt
eller forhgjt).

® du marker att symtomen fran din cancer férvarras. Om du har
leukemi kan detta inkludera att du far feber, kanner dig svag,
far blodande tandkott eller far blamarken. Om du har lymfom
kan det inkludera att du far feber utan uppenbar orsak, kanner
dig svag, svettas pa natterna eller pl6tsligt gar ner i vikt

® du har en infektion. Infektionen kommer att behandlas innan
du far Kymriah.

® du har haft en infektion med hepatit B, hepatit C eller humant
immunbristvirus (hiv).

® du ar gravid, tror att du kan vara gravid, eller planerar att bli
gravid (se avsnitten "Graviditet och amning” och
"Preventivmedel for kvinnor och man” nedan).

® du har vaccinerats under de senaste 6 veckorna eller planerar
en vaccination under de kommande ndrmaste manaderna.

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du &r oséaker), tala
med lakaren innan du far Kymriah.
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Prover och undersokningar
Innan du far Kymriah kommer lakaren att kontrollera féljande:

Lungor, hjarta och blodtryck.

Tecken pa infektion. | sa fall behandlas infektionen innan du far
Kymriah.

Om ditt lymfom eller din leukemi har forvarrats.

Eventuella tecken pa transplantat-mot-vard-sjukdom, som kan
intraffa efter en transplantation.

Om du har urinsyra i blodet och hur manga cancerceller du har
i blodet. Detta visar om det finns en risk att du far sa kallat
tumorlyssyndrom. Du kan fa lakemedel for att minska risken
for det.

Om du har hepatit B, hepatit C eller hiv-infektion.

Efter du har fatt Kymriah
Tala omedelbart om for din Iakare eller sjukskoterska om du har
nagot av foljande:

Feber, som kan vara symtom pa en infektion. Lakaren kommer
att kontrollera dina blodvarden regelbundet, eftersom antalet
blodkroppar och andra blodkomponenter kan minska.

Mat din temperatur tva ganger om dagen under 3-4 veckor
efter administration av Kymriah. Kontakta lakare omedelbart
om din temperatur ar forhojd.

Extrem trotthet, svaghet och andnod, vilka kan vara symtom
pa brist pa roda blodkroppar.

Du bldder eller lattare far blamarken vilket kan vara symtom
pa laga nivaer av en typ av blodkroppar i blodet som kallas
blodplattar.
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Resultatet av vissa typer av hiv-tester kan paverkas - fraga lakaren
om detta.

Lakaren kommer regelbundet kontrollera dina blodvarden efter att
du har fatt Kymriah eftersom antalet blodkroppar och andra
komponenter i blodet kan minska.

Donera inte blod, organ, vavnader, sperma, arr eller celler.

Barn och ungdomar

® Det finns begransad erfarenhet av Kymriah hos barn under
3 ars alder.

® Kymriah ar inte rekommenderat att anvandas for behandling
av DLBCL hos barn och ungdomar under 18 ar. Det beror pa att
det finns begransad erfarenhet av behandling av non-Hodgkins
lymfom i denna aldersgrupp.

® Kymriah ska inte anvandas for behandling av FL hos barn och
ungdomar under 18 ar. Det beror pa att Kymriah inte har
studerats i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Kymriah

Tala om for [akaren om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel, aven receptfria sadana. Andra lakemedel kan
namligen paverka hur Kymriah verkar.

Det ar sarskilt viktigt att du inte ges vissa vacciner som kallas
levande vacciner:;
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under 6 veckor innan du far den korta kemoterapibehandlingen
(sa kallad lymfocytreducerande kemoterapi), som forbereder
din kropp for Kymriah-cellerna

under Kymriah-behandlingen

efter behandlingen medan immunfoérsvaret aterhamtar sig.

Tala med din Idkare om du maste vaccineras.

Innan du ges Kymriah, tala om for din lakare eller sjukskoterska om
du tar nagra lakemedel som férsvagar immunforsvaret sasom
kortikosteroider ("kortison”). Dessa lakemedel kan paverka
effekten av Kymriah.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du far detta
lakemedel. Effekterna av Kymriah pa gravida eller ammande
kvinnor ar inte kanda och det skulle kunna skada ett ofott barn
eller ett nyfott barn/spadbarn.

Om du blir gravid eller tror att du kan vara gravid efter att du
behandlats med Kymriah ska du tala med lakare omedelbart.
Innan behandlingen paborjas gors ett graviditetstest. Kymriah
far endast ges om resultatet visar att du inte ar gravid.

Preventivmedel for kvinnor och man

Prata med din ldkare om graviditet om du har fatt Kymriah.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vissa personer kan kénna sig forvirrade, ha problem sasom
forandrad eller nedsatt medvetandegrad, forvirring och
krampanfall efter att de fatt Kymriah. Darfor ska du inte kdra nagot
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fordon, anvanda maskiner, eller delta i nagon aktivitet som kraver
koncentration och uppmarksamhet under 8 veckor efter infusionen.

Kymriah innehaller natrium, dimetylsulfoxid
(DMSO), dextran 40 och kalium

Detta lakemedel innehaller 24,3 till 121,5 mg natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per dos. Detta motsvarar 1
till 6 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.

Detta lakemedel innehaller dextran 40 och DMSO (dmnen som
anvands for att bevara frusna celler) som bada kan orsaka
allergiska reaktioner. Du ska hallas under noggrann observation
under infusionsperioden.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (39 mg) kalium per
dos, d.v.s. ar nast intill "kaliumfritt”.

3. Hur du far Kymriah

Kymriah ges alltid av lakare pa en kvalificerad klinik.

Lamna blod for tillverkning av Kymriah
Kymriah tillverkas av dina egna vita blodkroppar.

® | 3karen kommer att samla in en mangd av ditt blod via en
kateter som placeras i en ven. Ett antal av dina vita
blodkroppar kommer sedan att separeras ut fran ditt blod,
resterande del av blodet aterfors till din ven. Proceduren kallas
leukaferes och kan ta 3 till 6 timmar och kan behdva upprepas
igen.,

® Dina vita blodkroppar fryses ned och skickas ivag for
tillverkning av Kymriah. Det tar vanligen 3 till 4 veckor att
tillverka Kymriah, men tiden kan variera.
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Kymriah ar en behandling som tillverkas specifikt for dig.

Innan du far Kymriah kan det handa att din lakare ger dig en
typ av behandling som kallas lymfocytreducerande kemoterapi
under nagra dagar for att forbereda kroppen.

Behandling av cancer medan Kymriah tillverkas

Under perioden medan Kymriah tillverkas kan ditt lymfom eller din
leukemi forvarras och lakaren kan besluta att anvanda en
ytterligare behandling (som kallas "0verbryggande behandling”)
for att stabilisera din cancer genom att stoppa bildandet av nya
cancerceller. Denna behandling kan leda till biverkningar som kan
vara allvarliga eller livshotande. Din lakare kommer att informera
dig om de eventuella biverkningarna av denna behandling.

Andra lakemedel som ges omedelbart fore Kymriah-behandlingen
Under 30-60 minuter innan du far Kymriah kan det handa att du far
andra lakemedel for att forhindra infusionsreaktioner och feber. Du
kan fa lakemedel som:

® Paracetamol
® Ett antihistamin som t.ex. difenhydramin.

Hur Kymriah ges

® | 3karen kontrollerar att patientuppgifterna pa infusionspasen
med Kymriah stammer med dina uppgifter.

® | &karen ger dig Kymriah som en infusion, dvs. du far
lakemedlet som dropp via en slang i en ven. Det tar oftast
mindre an 1 timme. Under infusionen kommer lakaren
kontrollera om du har svart att andas eller om du blir yr (kan
vara symtom pa en allergisk reaktion)

® Kymriah ar en engangsbehandling.
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Efter att Kymriah har getts

® Under minst 4 veckor efter att du har fatt Kymriah maste du
planera sa att du haller dig inom 2 timmars reseavstand fran
sjukhuset dar du behandlades. Lakaren kommer att
rekommendera att du kommer till sjukhuset dagligen under
minst 10 dagar och kommer att dvervaga om du behover
laggas in pa sjukhuset under de forsta 10 dagarna efter
infusionen. Lakaren behover kontrollera att behandlingen
fungerar och hjalpa dig om du skulle fa biverkningar.

Om du missar ett avtalat besok
Om du missar ett avtalat besok, kontakta lakare eller sjukhuset sa
snart som mojligt for att fa en ny tid.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Tala omedelbart om for ldkaren om du far nagra av féljande
biverkningar efter Kymriah-infusionen. De uppstar vanligen under
de forsta 8 veckorna efter infusionen men kan ocksa utvecklas
senare:

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer

® hog feber och frossa. Dessa kan vara symtom pa ett allvarligt
tillstand som kallas cytokinfrisattningssyndrom vilket kan vara
livshotande eller dodligt. Andra symtom pa
cytokinfrisattningssyndrom ar andningssvarigheter,
illamaende, krékningar, diarré, forlorad aptit, trétthet,
muskelsmartor, ledvark, svullnad, 1agt blodtryck, snabba
hjartslag, huvudvark, hjart-, lung- och njursvikt och leverskada
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eller yrsel/svimningskansla. Dessa symtom uppkommer nastan
alltid under de forsta 14 dagarna efter infusionen.

® problem som forandrat tankesatt eller nedsatt
medvetandegrad, forlorad verklighetsuppfattning, forvirring,
upprordhet, krampanfall, svarigheter att tala eller forsta tal,
gangsvarigheter. Dessa kan vara symtom pa ett tillstand som
kallas immuncellsassocierad neurotoxicitet (immune effector
cell-associated neurotoxicity syndrome, ICANS).

® du kanner dig varm, far feber, frossa eller borjar huttra, far
halsont eller munsar - detta kan vara tecken pa en infektion.
Vissa infektioner kan vara livshotande eller dodliga.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer

® Snabb nedbrytning av tumorceller vilket orsakar att dess
innehall sprids i blodomloppet. Detta kan stéra funktionen hos
olika organ i kroppen, i synnerhet njurarna, hjartat och
nervsystemet (tumorlyssyndrom)

Andra maojliga biverkningar
Andra biverkningar ar listade nedan. Om dessa biverkningar blir
svara eller allvarliga tala om det for lakaren omedelbart

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer)

® blek hud, svaghet, andfaddhet pa grund av lagt antal réda
blodkroppar eller 1agt hemoglobinvarde

® kraftig eller langvarig blodning eller blamarken pa grund av
lagt antal blodplattar

® feber med ett farligt Iagt antal vita blodkroppar
okad risk for infektion pa grund av ett onormalt 1agt antal vita
blodkroppar
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® frekventa och ihallande infektioner pa grund av minskat antal
antikroppar i blodet

® svaghet, onormal hjartrytm pa grund av onormalt Iaga nivaer
av salter i blodet inkluderande fosfor, kalium

® hoga nivaer av leverenzym eller kreatinin i blodet som

indikerar att levern eller njurarna inte fungerar normalt

forhojt blodtryck

andnod, anstrangd andning, 6kad andningsfrekvens

hosta

buksmarta, forstoppning

ben och ryggsmarta

hudutslag

svullna fotleder, armar, ben och ansikte

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

® feber, sjukdomskansla, forstorad lever, gulfargad hud eller
ogon, lagt antal blodkroppar pa grund av allvarlig
immunaktivering

® Yrsel eller svimning, rodnad, utslag, klada, feber, andfaddhet
eller krékning, magsmarta, diarré pa grund av en reaktion pa
infusionen.

® utslag, illamaende, krakning, diarré inklusive blodig avféring
(mojliga symtom pa transplantat-mot-vard-sjukdom vilket ar
nar transplanterade celler attackerar dina celler)
ledvark pa grund av hdga nivaer av urinsyra
onormala resultat pa blodprover (héga halter av fosfor, kalium,
kalcium och natrium fibrin d-dimer, serumferritin, laga nivaer
av: ett protein i blodet kallat albumin, natrium, magnesium)
konvulsioner, krampanfall
muskelspasmer/kramper pa grund av onormalt Iaga nivaer av
salter i blodet inklusive kalcium
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13

ofrivilliga eller okontrollerbara rorelser

ofrivilliga skakningar i kroppen, skrivsvarigheter, svarigheter
att uttrycka tankar i ord, nedsatt uppmarksamhet, somnighet
stickningar eller domningar, rérelsesvarigheter pa grund av
nervskada

synnedsattning

torst, 1ag urinproduktion, mork urin, torr rodnande hud,
irritabilitet (mojliga symtom pa hdg niva av socker i blodet)
viktminskning

nervsmarta

angest, irritabilitet

kraftig forvirring

somnsvarigheter

andnod, andningssvarigheter i liggande stallning, svullna fotter
eller ben (mojliga symtom pa hjartsvikt), snabb eller
oregelbunden hjartrytm, hjartstopp

svullnad och smarta pa grund av blodproppar

svullnad pa grund av lackage av vatska fran blodkarl till
omgivande vavnad.

uppsvalldhet och obehag (utspand buk) pa grund av en
vatskeansamling i buken

muntorrhet, smarta i munnen, blodning i munnen

gul hud och gula 6gon pa grund av onormalt héga nivaer av
bilirubin i blodet

klada

kraftiga svettningar, nattliga svettningar

influensaliknande sjukdom

multipel organsvikt

vatska i lungorna

nastappa

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 19:27



® defekt i blodkoagulering (blddningsrubbningar, forhojt
internationellt normaliserat ratio, forlangd protrombintid,
minskat fibrinogen i blodet, forlangd aktiverad partiell
tromboplastintid)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

onormala resultat pa blodprover (hog halt av magnesium)
svaghet eller forlamning i armar eller ben eller i ansiktet,
talsvarigheter (mojliga symtom pa slaganfall som ett resultat
av minskad blodtillforsel)
varm hud eller plotslig rodnad
slemhosta eller ibland blodig hosta, feber, hosta som
producerar slem eller ibland blod, feber, andnod eller
andningssvarigheter

® svarigheter att kontrollera rorelser

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

® andningssvarigheter eller yrsel (mojliga symtom pa en allergisk
reaktion)

® svaghet eller domningar i armar eller ben, férsamring av eller
forlust av synen, bestamda irrationella tankar som inte delas
av andra, huvudvark, nedsatt minne eller tankeférmaga,
ovanligt beteende

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
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http://www.lakemedelsverket.se/

rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Kymriah ska forvaras
Foljande uppgifter ar endast avsedda for lakare.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa infusionspasens etikett
efter EXP.

Forvaras och transporteras < -120 °C. Tina inte upp produkten
forran den ska anvandas.

Anvand inte detta lakemedel om infusionspasen &r skadad eller
lacker.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar
Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar tisagenlekleucel. Varje infusionspase
av Kymriah innehaller tisagenlekleucel-celldispersion med en
tillverkningssatsberoende koncentration av autologa T-celler
som modifierats genetiskt till att uttrycka en chimar
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antigenreceptor (CAR) riktad mot CD19 (CAR-positiva viabla

T-celler).1 eller flera pasar innehaller totalt 1,2 x 10% 6 x 108
CAR+ viabla T-celler

® Qvriga innehallsdmnen ar: glukos, natriumklorid, human
albuminldsning, dextran 40 for injektion, dimetylsulfoxid,
natriumglukonat, natriumacetat, kaliumklorid,
magnesiumklorid, natrium-N-acetyltryptofan, natriumkaprylat,
aluminium och vatten for injektionsvatskor. Se avsnitt 2,
"Kymriah innehaller natrium, dimetylsulfoxid (DMSO), dextran
40 och kalium”.

Detta lakemedel innehaller celler med ursprung fran manniska.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Kymriah ar en celldispersion for infusion. Det levereras i en
infusionspase innehallande en grumlig till klar, farglds till ljust gul
dispersion av celler. Varje pase innehaller 10 ml till 50 ml
dispersion.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

Tillverkare

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurnberg
Tyskland
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CELLFORCURE

ZA de Courtaboeuf

11 avenue des Tropiques
91940 Les Ulis

Frankrike

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 filialas

Tel: +3705 269 16 50
bvarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.
Ten: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska4 republika Magyarorszag
Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kft.
Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta
Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland
Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.
Tel: +49 911 273 0 Tel: +31 88 04 52 111
Eesti Norge
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal  Novartis Norge AS
Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00
EANGGQ Osterreich
Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH
TnA: +30 210 281 17 12 Tel: +43 1 86 6570
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Espafia

Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00
France

Novartis Pharma S.A.S.

Tél: +33 15547 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o0.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland

Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55
[sland

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
Italia

Novartis Farma S.p.A.
Tel: +390296 54 1
Konpoc

Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690
Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Polska

Novartis Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 375 4888
Portugal

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600
Romania

Novartis Pharma Services
Romania SRL

Tel: +40 21 31299 01
Slovenija

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50
Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439
Suomi/Finland

Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Sverige

Novartis Sverige AB

Tel: +46 8 732 32 00
United Kingdom (Northern
Ireland)

Novartis Ireland Limited
Tel: +44 1276 698370

Denna bipacksedel andrades senast 2024-02-22

Ovriga informationskaéllor
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Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Forsiktighetsatgarder fére hantering eller administrering av
lakemedlet

Kymriah maste transporteras inom enheten i forslutna, okrossbara,
lackagesakra behallare.

Detta ldkemedel innehaller humanceller fran blod. Halso- och
sjukvardspersonal som hanterar Kymriah maste vidta lampliga
forsiktighetsatgarder (anvanda skyddshandskar och égonskydd) for
att undvika potentiell overforing av infektionssjukdomar.

Forberedelse fore administrering

Fore administrering maste det sékerstallas att patientens identitet
overensstammer med de unika patientuppgifter som finns pa
Kymriah-infusionspasarna och medféljande dokumentation. Aven
for det totala antalet infusionspasar som ska administreras maste
patientspecifik information pa den tillverkningssatsspecifika
dokumentationen sakerstallas.

Upptiningen och infusionen av Kymriah ska samordnas. Starttiden
for infusionen ska bekraftas i forvag och anpassas till upptiningen
sa att Kymriah ar tillgéngligt for infusion nar mottagaren ar beredd.
N&r Kymriah har natt rumstemperatur (20°C -25°C) ska det
infunderas inom 30 minuter for att bevara maximal viabilitet hos
produkten, inraknat eventuella avbrott under infusionen.
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Inspektion och upptining av infusionspasen/-pasarna

Tina inte produkten forran den ska anvandas.

Infusionspasen ska placeras inuti ytterligare en steril pase under
upptiningen for att skydda portarna mot kontaminering och
undvika spill vid den osannolika hdandelsen att pasen skulle lacka.
Kymriah ska tinas vid 37 °C antingen i vattenbad eller med torr
metod, tills det inte finns nagon synlig is i infusionspasen. Pasen
ska omedelbart avldgsnas fran upptiningsbehallaren och hallas i
rumstemperatur (20°C -25°C) till infusionen. Om mer an en
infusionspase har erhallits for behandlingen (se
tillverkningssatscertifikatet for antalet pasar som utgér en dos) ska
nasta pase inte tinas upp forran efter det att innehallet i den
foregaende pasen har administrerats

Kymriah far inte manipuleras pa nagot satt. Kymriah ska till
exempel inte tvattas (centrifugeras ner och ater suspenderas i nytt
medium) fore infusionen.

Fore upptining ska infusionspasen/pasarna undersokas avseende
eventuella sprickor. Om infusionspasen ser ut att ha skadats eller
verkar lacka ska den inte anvandas. Kassera pasen enligt lokala
regler for hantering av biologiskt avfall.

Administrering

Kymriah intravends infusion ska administreras av
sjukvardspersonal med erfarenhet av immunsupprimerade
patienter och med beredskap att hantera anafylaxi. | handelse av
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cytokinfrisattningssyndrom (CRS) sakerstall att minst en dos av
tocilizumab per patient samt akututrustning finns tillganglig fore
infusion. Sjukhusen maste ha tillgang till ytterligare doser av
tocilizumab inom 8 timmar. | det undantagsfall dar tocilizumab inte
finns tillgangligt pa grund av en restsituation som ar listad i
Europeiska lakemedelsmyndighetens katalog dver restnoteringar,
sakerstall att lampliga alternativa atgarder for att behandla CRS,
istallet for tocilizumab, finns tillgéngliga pa sjukhuset.

Patientens identitet maste stdmma med patientuppgifterna pa
infusionspasen. Kymriah ar endast avsett for autolog anvéandning
och far under inga omstandigheter ges till andra patienter.

Kymriah ska administreras som intravends infusion via latexfria
intravendsa slangar utan leukocytfilter, med en hastighet pa

10-20 ml per minut, genom gravitationsfléde. Hela infusionspasens
(pasarnas) innehall ska infunderas. Steril natriumklorid 9 mg/ml
(0,9 %) injektionsvatska, l16sning ska anvandas for priming av
slangen fore infusionen och for att skolja den efter infusionen. Nar
hela méngden Kymriah har infunderats ska infusionspasen skoljas
med 10-30 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska,
|6sning genom "back priming” for att sakerstalla att sa manga
celler som mgjligt infunderas till patienten.

Om volymen Kymriah som ska administreras ar =20 ml kan
intravends "push” anvandas som en alternativ

administreringsmetod.

Atgarder som ska vidtas vid oavsiktlig exponering
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Vid oavsiktlig exponering ska lokala riktlinjer for hantering av
material av humant ursprung foljas. Arbetsytor och material som
kan ha varit i kontakt med Kymriah maste saneras med ett lampligt
desinfektionsmedel.

Forsiktighetsatgarder som ska vidtas for kassering av lakemedlet

Oanvant lakemedel och allt material som varit i kontakt med
Kymriah (fast och flytande avfall) maste hanteras och kasseras
som potentiellt infektiost avfall i enlighet med lokala riktlinjer for
hantering av avfall av humant ursprung.

22 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 19:27



