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HlaSeni podezfeni na nezadouci Ucinky po registraci Ié¢ivého pripravku je ddlezité. Umoznuje to pokraCovat ve sledovani poméru pfinost
a rizik 16givého pfipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlsili podezieni na nezadouci Gcinky prostiednictvim webového formulafe
https://sukl.gov.czinezadouciucinky, pfipadné na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 16&iv, Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10,
email: farmakovigilance@sukl.gov.cz. HiaSeni Ize také zaslat zastupci drZitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice,
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= YESCARTA'V

(axikabtagen ciloleucel) e

V Tento léCivy pfipravek podiéha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novjch informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hiasili jakékoli podezfeni na nezadouci tcinky.
Podrobnosti o hladeni nezadoucich ucinkd viz bod 4.8. piné verze SPC.

YESCARTA®" ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU
Nazev: Yescarta 0,4 — 2 x 10° bunék infuzni disperze.
Obecny popis: Pfipravek Yescarta (axikabtagen ciloleucel) je pfipravek na bazi geneticky modifikovanych
autolognich bunék obsahujici T-lymfocyty, které byly transdukovany ex vivo pomoci retrovirového vektoru a které
exprimuji anti-CD19 chiméricky antigenni receptor (CAR) tvofeny mysim anti-CD19 jednofetézcovym variabilnim
fragmentem (scFv) vazanym na CD 28 kostimulacni doménu a CD3 zeta signalizaéni doménu.
Slozeni: Jeden infuzni vak pfipravku Yescarta specificky pro konkrétniho pacienta obsahuje axikabtagen ciloleucel,
jehoZ koncentrace autolognich T-lymfocytd geneticky modifikovanych k expresi anti-CD19 chimérického antigenniho
receptoru (zivotaschopnych CAR pozitivnich T-lymfocytl) je zavisla na vyrobni 8arzi. Lécivy pfipravek je zabalen
v jednom infuznim vaku celkové obsahujicim bunéénou infuzni disperzi s cilovou davkou 2 x 10° Zivotaschopnych
anti-CD19 CAR pozitivnich T-lymfocytli/kg télesné hmotnosti (rozmezi: 1 x 106 — 2 x 10 bunék/kg télesné hmotnosti)
s maximem 2 x 108 Zivotaschopnych anti-CD19 CAR pozitivnich T-lymfocytd suspendovanych v kryokonzervaénim
roztoku. Jeden infuzni vak obsahuje pfiblizné 68 ml infuzni disperze.
Indikace: Pripravek Yescarta je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientt:

+ s difuznim velkobunéénym B-lymfomem (DLBCL) a s ,high-grade" B-buné&nym lymfomem (HGBL), ktery relabuje

do 12 mésicu po dokonceni chemoimunoterapie prvni linie nebo je na ni refrakterni.
+ s relabujicim nebo refrakternim (r/r) DLBCL a s primarnim mediastinalnim velkobunéénym B-lymfomem (PMBCL),
po dvou &i vice liniich systémové écby.

+ s r/r folikularnim lymfomem (FL) po tfech ¢i vice liniich systémové Iécby.
Davkovani: Pfipravek Yescarta musi byt podavan ve kvalifikovaném zdravotnickém zafizeni Iékafem se zkuSenostmi
s |é¢bou hematologickych malignit, ktery musi byt vyskolen k podavani pfipravku a lé¢bé pacientd timto lécivym
pripravkem. Pfed podanim infuze musi byt pro pacienta k dispozici alespon 1 davka tocilizumabu pro pouziti v pfipadé
vyskytu syndromu z uvolnéni cytokinti (CRS, cytokine release syndrome) a dale vybaveni pro emergentni péci.
Pripravek Yescarta je uréen pro autologni pouZiti. Lécba spociva v podani jedné davky infuze obsahujici infuzni
disperzi Zivotaschopnych CAR pozitivnich T-lymfocytl v jednom infuznim vaku. Dal$i informace o davkovani viz pina
verze SPC.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku nebo na gentamycin (mozna
stopova rezidua). Je nutné zvazit kontraindikace lymfodeple¢ni chemoterapie.
Zvlastni upozornéni: Monitorovani po podéni infuze: Pacienti musi byt prvnich 7 dnli po podani infuze denné
monitorovani kvili zndmkam a pfiznakim potencidlniho CRS, neurologickych nezadoucich tcinkd a jinych toxickych
projevi. Prenos infekcniho agens: Ackoli je pfipravek Yescarta testovan z hlediska sterility a na pfitomnost
mykoplazmat, existuje riziko pfenosu infekénich agens. Syndrom z uvolnéni cytokinti: Témér u vSech pacientli se
vyskytl urity stupefi CRS. Na pracovisti musi byt alespoi 1 davka tocilizumabu, inhibitoru receptoru interleukinu
6 (IL 6), pro kazdého pacienta a musi byt k dispozici pfed podanim infuze s pfipravkem Yescarta. Kvalifikované
zdravotnické zafizeni musi mit pfistup k dal$i davce tocilizumabu do 8 hodin od kazdé pfedchazejici davky. Pripravek
Yescarta se nesmi podavat pacienttim s aktivnimi infekcemi nebo zanétlivym onemocnénim. Neurologické neZadouci
Ucinky: U pacientt lécenych pfipravkem Yescarta byly velmi Casto pozorovany zavazné neurologické nezadouci
(cinky, také znamé jako syndrom neurotoxicity spojené s imunitnimi efektorovymi burikami (ICANS), které mohou byt
zivot ohrozujici nebo fatélni. Infekce a febrilni neutropenie: Pfi |é€bé pfipravkem Yescarta byly velmi ¢asto pozorovany
zavazné infekce. Pacienti musi byt sledovani, zda se u nich neobjevuji zndmky a pfiznaky infekce pfed infuzi
pipravku Yescarta, béhem ni a po ni, a maji se nalezitym zplisobem Iécit. Reaktivace viru: U pacientli 1éCenych léky
cilenymi proti B-lymfocytim muze dojit k reaktivaci HBV, v nékterych piipadech vedouci k fulminantni hepatitidé,
selhani jater a Umrti. U pacientl lé¢enych pfipravkem Yescarta, ktefi byli pfedtim Iéceni i jinymi imunosupresivnimi
pripravky, byla hlaSena reaktivace John Cunningham (JC) viru vedouci k progresivni multifokaini leukoencefalopatii
(PML). Dlouhotrvajici cytopenie: U pacientd po lymfodepleéni chemoterapii a infuzi pfipravku Yescarta mize dojit
k vyskytu nékolik tydnd trvajicich cytopenii a musi byt léceni podle standardnich pokynd. Po infuzi pfipravku Yescarta
se musi sledovat krevni obraz pacienta. Hypogamaglobulinemie: U pacientli Ié¢enych piipravkem Yescarta se miize

vyskytnout aplazie B-lymfocytd vedouci k hypogamaglobulinemii. Po 1é¢bé pfipravkem Yescarta je nutné monitorovat
hladiny imunoglobulind, dodrZzovat preventivni opatfeni proti infekci, zajistit antibiotickou profylaxi a substituci
imunoglobulin v pfipadé opakované se vyskytujicich infekci, pficemz se musi se postupovat podle standardnich
pokynl. Sekundérni malignity. véetné T-bunécného a myeloidniho plvodu: Sekundarni malignity z T-lymfocytd,
veetné CAR pozitivnich malignit, byly hlaSeny v pribéhu tydnl az nékolika let po Iécbé pfipravky s CAR T-lymfocyty
cilené na CD19 nebo BCMA. Nasledky nékterych pfipadl byly fatéini. U pacientl se po lécbé pFipravkem Yescarta
objevily myelodysplasticky syndrom a akutni myeloidni leukémie, véetné fatalnich piipadd. Pacienty je nutné sledovat
po celou dobu jejich Zivota z hlediska sekundamich malignit. Jiné: Hypersenzitivni reakce, sekundarni malignity,
syndrom nadorového rozpadu, CD19-negativni onemocnéni. Pomocné latky: Tento |éCivy pripravek obsahuje 300 mg
sodiku v jednom infuznim vaku, coz odpovida 15 % doporu¢eného maximélniho denniho pfijmu sodiku potravou
podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

Interakce: Nebyly provedeny zadné studie interakci s pfipravkem Yescarta. Preventivni pouZiti systémovych
kortikosteroid( mize ovliviiovat aktivitu pfipravku Yescarta. Preventivni pouZiti systémovych kortikosteroidd se proto
pfed podanim infuze nedoporucuje. Zivé vakciny: Bezpe€nost imunizace zivymi virovymi vakcinami b&hem écby
pfipravkem Yescarta nebo po ni nebyla studovana. Jako preventivni opatfeni se nedoporucuje vakcinace Zivymi
virovymi vakcinami po dobu nejméné 6 tydni pred zahajenim lymfodeplecni chemoterapie, béhem Iécby pripravkem
Yescarta a az do zotaveni imunitniho systému po 1é¢hé.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Pfed zahajenim IéCby pfipravkem Yescarta se u Zen ve fertilnim véku musi ovéfit, zda
nejsou téhotné. Neni znamo, zda se mUze pfipravek Yescarta pfenaset na plod. Proto se podavani pfipravku Yescarta
nedoporucuje t&hotnym zenam ¢&i zendm, které mohou otéhotnét, a které nepouZivaji antikoncepci. Neni znamo, zda
se pripravek vyluCuje do lidskeho matefského miéka nebo se kojenim prenasi na dité. Riziko pro kojené dité nelze
vyloucit. Zeny, které koji, musi byt pouceny o mozném riziku pro kojené dité.

Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Yescarta ma vyrazny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje. Vzhledem k moznosti vyskytu neurologickych nezadoucich cinku véetné zmény dusevniho stavu
¢i epileptickych zachvati nesmi pacienti fidit ani obsluhovat tézké nebo potencialné nebezpetné stroje nejméné
8 tydnli od podani infuze nebo dokud neodezni neurologické nezadouci Uginky.

Hlavni nezadouci uéinky: Mezi velmi ¢asté nezadouci Gcinky patfi: infekce zplisobené blize neuréenymi patogeny,
virova infekce, bakterialni infekce, febrilni neutropenie, neutropenie, lymfopenie, leukopenie, anemie,
trombocytopenie, syndrom z uvolnéni cytokind, snizené hladiny imunoglobulinti, hyponatremie, hypofosfatemie,
hyperurikemie, hyperglykemie, snizena chut k jidlu, delirium, insomnie, encefalopatie, tremor, bolest hlavy, zavrat,
tachykardie, arytmie, hypotenze, hypertenze, kasel, zvraceni, prijem, zacpa, bolest bficha, nauzea, zvy$eni hladiny
aminotransferaz, vyrazka, motorickd dysfunkce, muskuloskeletalni bolest, horecka, edém, dnava, zimnice. Dalsi
informace o nezadoucich Ucincich viz pina verze SPC.

Predavkovani: Nejsou k dispozici zadné udaje z klinickych studii tykajici se pfedavkovani piipravkem Yescarta.
Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento Iécivy pfipravek misen s jinymi
|é¢ivymi pfipravky.

Uchovavani: Pripravek Yescarta se musi uchovavat pfi teploté < -120 °C a musi zlstat zmrazeny, dokud neni
pacient pfipraven k |é¢bé, aby bylo zajisténo, Ze pacientovi jsou podany Zivotaschopné autologni buriky. Pripravek
Yescarta Ize jednorazové uchovavat pfi teploté =80 °C (+ 10 °C) po dobu maximalné 90 dnu. Po uplynuti této doby
se pripravek jiz nesmi pouzit a musi byt zlikvidovan. Po rozmrazeni znovu nezmrazujte.

2Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim: Ozafeni by mohlo vést k inaktivaci pfipravku.
Pripravek Yescarta musi byt v rdmci zafizeni pfepravovéan v uzavienych, nerozbitnych, nepropustnych nadobach.
Tento léCivy pFipravek obsahuije lidské krevni buriky. Zdravotnicti pracovnici, ktefi zachazeji s pfipravkem Yescarta,
musi pfijmout vhodna opatfeni (pouzivat rukavice a ochranu oci), aby se zabranilo moznému pfenosu infekénich
onemocnéni. S nepouzitym léivym pripravkem a s veSkerym materidlem, ktery byl v kontaktu s pfipravkem Yescarta
(pevny a kapalny odpad), je tfeba zachazet jako s potencialné infekénim odpadem a zlikvidovat jej v souladu
s mistnimi pokyny pro zachazeni s biologickym odpadem lidského pavodu.

Drzitel rozhodnuti o registraci: Kite Pharma EU B.V., Tufsteen 1, 2132 NT Hoofddorp, Nizozemsko.

Registracni éislo: EU/1/18/1299/001.

Datum revize textu: 02/2026.

Pripravek je vydavan pouze na lékafsky predpis a je hrazen ze zdroji vefejného zdravotniho pojisténi. Pred
predepsanim pfipravku si pfectéte plnou verzi Souhrnu Udaji o pfipravku.
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V Tento Ié(';ivy pfipravek podléha dalimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpec¢nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hiasili jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich Ucink viz bod 4.8. piné verze SPC.

TECARTUS®Y ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU
Nazev: Tecartus 0,4 — 2 x 10° bunék infuzni disperze.
Obecny popis: Pripravek Tecartus (brexukabtagen autoleucel) je pfipravek na bazi geneticky modifikovanych
autolognich bunék obsahujici T-lymfocyty, které byly transdukovany ex vivo pomoci retrovirového vektoru a které
exprimuji anti-CD19 chiméricky antigenni receptor (CAR) tvofeny mysim anti-CD19 jednofetézcovym variabilnim
fragmentem (scFv) vazanym na CD 28 kostimulacni doménu a CD3 zeta signalizatni doménu.
Slozeni: Jeden infuzni vak pfipravku Tecartus specificky pro konkrétniho pacienta obsahuje brexukabtagen
autoleucel, jehoz koncentrace autolognich T-lymfocytt, geneticky modifikovanych k expresi anti-CD19 chimérického
antigenniho receptoru (Zivotaschopnych CAR pozitivnich T-lymfocytll) je zavisla na vyrobni $arzi. LéCivy pfipravek je
zabalen v jednom infuznim vaku celkové obsahujicim bunécnou infuzni disperzi s cilovou déavkou
2 x 108 Zivotaschopnych anti-CD19 CAR pozitivnich T-lymfocytl/kg télesné hmotnosti (rozmezi: 1 x 105 - 2 x 10°
bunék/kg télesné hmotnosti) s maximainé 2 x 10° Zivotaschopnych anti-CD19 CAR pozitivnich T-lymfocytl (lymfom
z plastovych bunék) nebo s cilovou davkou 1 x 10° Zivotaschopnych anti-CD19 CAR pozitivnich T-lymfocyti/kg
télesné hmotnosti s maximalné 1 x 108 Zivotaschopnych anti-CD19 CAR pozitivnich T-lymfocyt (akutni lymfoblasticka
leukemie), suspendovanych v roztoku Cryostor CS10. Jeden infuzni vak obsahuje pfiblizné 68 ml infuzni disperze.
Indikace: Pripravek Tecartus je indikovan k Iécbé dospélych pacientu:
+ s relabujicim nebo refrakternim lymfomem z plaStovych bunék (MCL) po dvou ¢i vice liniich systémové 1écby, které
zahrnovaly lé¢bu inhibitorem Brutonovy tyrozinkinazy (BTK).
+ ve véku 26 let a starsich s relabujici nebo refrakterni akutni lymfoblastickou leukemii (ALL) z prekursori
B-lymfocytd.
Davkovani: Pfipravek Tecartus musi byt podavan v kvalifikovaném zdravotnickém zafizeni Iékafem se zkuSenostmi
s lécbou hematologickych malignit, ktery musi byt vySkolen k podavani pfipravku a lé¢bé pacientd lé¢enych
pfipravkem Tecartus. Pfed podanim infuze musi byt pro pacienta k dispozici alespori 1 davka tocilizumabu pro pouZiti
v pfipadé vyskytu syndromu z uvolnéni cytokind (CRS) a dale vybaveni pro emergentni péci. Pripravek Tecartus je
uréen pouze pro autologni pouZiti. Doporucené podani je 3 az 14 dnd (u pacientd s MCL) a 2 az 14 dnli (u pacientl
s ALL) po dokonceni lymfodepleéni chemoterapie. Dal3i informace o davkovani viz pina verze SPC.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Je nutné zvazit kontraindikace
lymfodepleéni chemoterapie.
Zvlastni upozornéni: Monitorovéni po podani infuze: Pacienti musi byt prvnich 7 dnd po podani infuze denné
monitorovani kvdli zndmkam a pfiznakiim potenciainiho CRS, neurologickych nezadoucich U¢inku a jinych toxickych
projevy. Syndrom z uvolnéni cytokind: TéméF u vSech pacientl se vyskytl urity stupefi CRS, ktery mize byt fatalni.
Pacienty je nutné peclivé sledovat, zda nevykazuji znamky nebo pfiznaky téchto nezadoucich Ucinkd, jako je vysoka
horecka, hypotenze, hypoxie, zimnice, tachykardie a bolest hlavy. Na pracovisti musi byt alespori 1 davka
tocilizumabu, inhibitoru receptoru pro interleukin-6 (IL-6), pro kazdého pacienta a musi byt k dispozici pro podani pfed
infuzi pfipravku Tecartus. Kvalifikované zdravotnické zafizeni musi mit pfistup k dalsi davce tocilizumabu do 8 hodin
od podani kazdé predchazejici davky. Neurologické nezadouci tcinky: U pacientl lécenych pfipravkem Tecartus byly
pozorovany zavazné neurologické neZadouci ucinky, také zndmé jako syndrom neurotoxicity spojené s imunitnimi
efektorovymi burikami (ICANS), které mohou byt Zivot ohroZujici nebo fataini. Infekce a febrilni neutropenie: PFi 16¢bé
pipravkem Tecartus byly velmi ¢asto pozorovany zavazné infekce, které mohou byt Zivot ohroZujici. Pacienti musi byt
sledovani, zda se u nich neobjevuji znamky a pfiznaky infekce pfed infuzi, béhem ni a po ni, a maji byt nalezitym
zpUsobem léceni. Reaktivace viru HBV: U pacientl 1é¢enych lécivymi pfipravky cilenymi proti B-lymfocytim mize
dojit k reaktivaci virt, napF. reaktivaci viru hepatitidy B (HBV), coz by mohlo vést k fulminantni hepatitidé, selhani jater
a umrti. Dlouhotrvajici cytopenie: U pacientii se mohou po nékolik tydnti od lymfodeplecni chemoterapie a infuze
pfipravku Tecartus projevovat cytopenie a musi se Ié€it podle standardnich pokyn0. Po infuzi pfipravku Tecartus se
musi sledovat krevni obraz pacienta. Hypogamaglobulinemie: Pfi 16¢bé se muze vyskytnout aplazie B-lymfocytli
vedouci k hypogamaglobulinemii. Po |écbé pfipravkem Tecartus je nutné monitorovat hladiny imunoglobulind,
dodrzovat preventivni opatfeni proti infekci, zajistit antibiotickou profylaxi a substituci imunoglobulinu v pfipadé
opakované se vyskytujicich infekci, pficemz se musi postupovat podle standardnich pokynu. Sekundarni malignity,

véetné T-bunécného pivodu: Sekundami malignity z T-lymfocytl, véetné CAR pozitivnich malignit, byly hladeny
v pribéhu tydnl aZ nékolika let po 1éEbé pfipravky s CAR T-lymfocyty cilené na CD19 nebo BCMA. Néasledky
nékterych pfipadd byly fatélni. Je nutné sledovat pacienty po celou dobu jejich Zivota z hlediska sekundarnich
malignit. Jiné (viz pina verze SPC): Hypersenzitivni reakce, syndrom nadorového rozpadu, pfedchozi transplantace
kmenovych bunék, pfedchozi 1é¢ba anti-CD19, CD19-negativni akutni lymfoblasticka leukemie. Pomocné latky: Tento
|é¢ivy pfipravek obsahuje 300 mg sodiku v jednom infuznim vaku, coz odpovida 15 % doporu¢eného maximalniho
denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery €ini 2 g sodiku.

Interakce: Nebyly provedeny Zadné studie interakci s pfipravkem Tecartus. Preventivni pouZiti systémovych
kortikosteroid( mtze ovliviiovat aktivitu pfipravku Tecartus. Preventivni pouZiti systémovych kortikosteroidli se proto
pred podanim infuze nedoporucuje. Zivé vakciny: Bezpecnost imunizace Zivymi virovymi vakcinami béhem lécby
pfipravkem nebo po ni nebyla studovana. Jako preventivni opatfeni se nedoporucuje vakcinace Zivymi virovymi
vakcinami po dobu nejméné 6 tydn pfed zahajenim lymfodeplecni chemoterapie, béhem Ié¢by pFipravkem Tecartus
a az do zotaveni imunitniho systému po Ié¢bé.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Pfed zahajenim IéCby pfipravkem Tecartus se u Zen ve fertilnim véku musi ovéfit, zda
nejsou téhotné. Neni znamo, zda mize pfipravek Tecartus proniknout k plodu. Jestlize transdukované buriky projdou
pes placentu, mohou na zakladé mechanismu jejich Ucinku zpasobit fetalni toxicitu, véetné lymfopenie B-lymfocytd.
Proto se podavani pfipravku Tecartus nedoporucuje téhotnym zenam nebo u zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji
antikoncepci. Neni znamo, zda se pfipravek Tecartus vylucuje do lidského matefského mléka nebo zda mize kojenim
proniknout k ditéti. Nejsou k dispozici Zadné klinické udaje o Ucinku pfipravku Tecartus na fertilitu.

Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Tecartus ma vyrazny viiv na schopnost Fidit nebo
obsluhovat stroje. Vizhledem k moznosti vyskytu neurologickych nezadoucich ucink( véetné zmény dudevniho stavu
¢i epileptickych zachvatt nesmi pacienti fidit ani obsluhovat tézké nebo potencilné nebezpecné stroje nejméné 8
tydnl od podani infuze nebo dokud neodezni neurologické nezadouci uéinky.

Hlavni nezadouci ucinky: Mezi velmi ¢asté nezadouci Ucinky patfi: infekce zplisobené blize neuréenymi patogeny,
bakterialni infekce, mykotické infekce, virové infekce, leukopenie, neutropenie, lymfopenie, trombocytopenie, anemie,
febrilni neutropenie, syndrom z uvolnéni cytokind, hypogamaglobulinemie, hypofosfatemie, snizena chut k jidlu,
hypomagnezemie, hyperglykemie, delirium, Uzkost, nespavost, encefalopatie, tfes, bolest hlavy, syndrom
neurotoxicity spojené s imunitnimi efektorovymi burikami (ICANS), afazie, zavrat, neuropatie, tachykardie,
bradykardie, hypotenze, hypertenze, krvaceni, kasel, dyspnoe, pleuralni vypotek, hypoxie, nauzea, prijem, zacpa,
bolest bficha, zvraceni, bolest Ust, vyrazka, kozni porucha, muskuloskeletalni bolest, motoricka dysfunkce, renaini
insuficience, edém, Unava, pyrexie, bolest, zimnice, zvySena hladina alaninaminotransferazy, zvySena hladina
kyseliny moCové v krvi, zvySena hladina aspartataminotransferazy, hypokalcemie, hyponatremie, zvy$ena hladina
pfimého bilirubinu, hypokalemie. Dal$i informace o nezadoucich ucincich viz pina verze SPC.

Predavkovani: Neexistuji zadné Udaje ohledné pfiznakl predavkovani pfipravkem Tecartus.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1éCivy piipravek misen s jinymi
|éCivymi pripravky.

Uchovavani: Pfipravek Tecartus musi byt uchovavan pfi teploté < -120 °C a musi zlstat zmrazeny, dokud neni
pacient pfipraven k |écbé, aby bylo zajisténo, Ze pacientovi jsou podany Zivotaschopné Zivé autologni buriky.
Pripravek Tecartus Ize jednorazové uchovavat pfi teploté =80 °C (+ 10 °C) po dobu maximalné 90 dnu. Po uplynuti
této doby se pfipravek jiz nesmi pouZit a musi byt zlikvidovan. Rozmrazeny pfipravek se nesmi znovu zmrazovat.
Zvlastni opatfeni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim: Ozafeni mlze vést k inaktivaci pripravku.
Pripravek Tecartus musi byt v ramci zafizeni pfepravovan v uzavienych, nerozbitnych a nepropustnych nadobach.
Tento 1éCivy pripravek obsahuije lidské krevni buriky. Zdravotniéti pracovnici, ktefi zachazeji s pfipravkem Tecartus,
musi pfijmout vhodna opatfeni (pouzivat rukavice a ochranu o¢i), aby se zabranilo moznému pfenosu infekénich
onemocnéni. S nepouzitym IéCivym pripravkem a veskerym materidlem, ktery byl v kontaktu s pfipravkem Tecartus
(pevny a kapalny odpad), je tfeba zachazet jako s potencialné infekénim odpadem a zlikvidovat jej v souladu s
mistnimi pokyny pro zachéazeni s biologickym odpadem lidského ptivodu.

Drzitel rozhodnuti o registraci: Kite Pharma EU B.V., Tufsteen 1, 2132 NT Hoofddorp, Nizozemsko.

Registracni ¢islo: EU/1/20/1492/001.
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Pripravek je vydavan pouze na lékafsky piedpis a je hrazen ze zdroju vefejného zdravotniho pojisténi. Pred
predepsanim pfipravku si pfectéte plnou verzi Souhrnu tidajii o pfipravku.





