Folheto informativo: Informacdo para o doente

Tecartus 0,4 — 2 x 108 células dispersdo para perfusdo
brexucabtagene autoleucel (células T-CAR+ viaveis)

vEste medicamento esta sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificacdo de
nova informacéo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da sec¢édo 4.

Leia com atencdo todo este folheto antes de receber este medicamento, pois contém informacéo

importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

— O seu médico dar-lhe-4 um Cartdo de Alerta do Doente. Leia-0 com atencdo e siga as instrugdes
gue nele constam.

- Mostre sempre o Cartéo de Alerta do Doente ao médico ou enfermeiro quando os vir ou se for
ao hospital.

- Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

O que é Tecartus e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Tecartus
Como é administrado Tecartus

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Tecartus

Conteudo da embalagem e outras informacdes

oM

1. O que é Tecartus e para que é utilizado

Tecartus € um medicamento de terapia genética usado para tratar o linfoma de células do manto e
leucemia linfoblastica aguda de células B em adultos. E usado quando outros medicamentos deixaram
de funcionar (doenca recidivante ou refrataria). O medicamento é produzido especificamente para si, a
partir dos seus proprios glébulos brancos, que foram modificados, e é conhecido como brexucabtagene
autoleucel.

O linfoma de células do manto e a leucemia linfoblastica aguda de células B sdo cancros que afetam
uma parte do sistema imunitario (as defesas do organismo). Afetam um tipo de glébulos brancos
chamados linfécitos B. Tanto no linfoma de células do manto como na leucemia linfoblastica aguda de
células B, os linfocitos B crescem de forma descontrolada e acumulam-se no tecido linfatico, na
medula dssea ou no sangue.

Como atua Tecartus

Os gldbulos brancos sdo retirados do seu sangue e sdo geneticamente modificados, de modo a
poderem atacar as células do cancro no seu organismo. Quando Tecartus é perfundido no seu sangue,
os glébulos brancos modificados vao matar as células do cancro.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Tecartus

N&o lhe pode ser administrado Tecartus

— se tem alergia a quaisquer componentes deste medicamento (indicados na sec¢éo 6). Se acha
gue pode ser alérgico(a), peca aconselhamento ao seu médico.
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- se ndo pode receber o medicamento para reduzir o nimero de glébulos brancos no seu sangue
(quimioterapia para deplecao linfocitaria) (ver também a sec¢do 3, Como é administrado
Tecartus).

Adverténcias e precaucoes

Tecartus é produzido a partir dos seus proprios glébulos brancos e apenas pode ser administrado a si
(uso autélogo).

Os doentes tratados com Tecartus podem desenvolver novos tipos de cancro. Houve notificacGes de
doentes que desenvolveram cancro com inicio em células do sangue, apds tratamento com Tecartus e
medicamentos semelhantes. Fale com o seu médico se sentir algum novo inchago das glandulas
(nddulos linfaticos) ou alteracdes na pele, tais como novas erupgdes ou carogos.

Testes e exames

Antes de Ihe ser administrado Tecartus, o seu médico ira:

o Avaliar os seus pulmdes, o coragéo, os rins e a tensdo arterial.

o Procurar sinais de infe¢do ou inflamagé&o; e decidir se tem de receber tratamento antes de lhe ser
administrado Tecartus.

. Avaliar se 0 seu cancro esta a piorar.

. Procurar sinais da doenca de enxerto contra hospedeiro que pode ocorrer ap6s um transplante.
Isto ocorre quando as células transplantadas atacam o seu corpo, provocando sintomas como
erupcao na pele, nduseas, vomitos, diarreia e fezes com sangue.

° Analisar o seu sangue para determinar os niveis de acido Urico e quantas células cancerosas
existem no seu sangue. Isto ird mostrar se tem probabilidade de desenvolver uma doenca
chamada sindrome de lise tumoral. Podem ser-lhe administrados medicamentos para ajudar a
prevenir esta doenga.

° Avaliar se esta infetado(a) pelo virus da hepatite B, virus da hepatite C ou VIH.

° Avaliar se foi vacinado(a) nas ultimas 6 semanas ou se esta a planear ser vacinado(a) nos
préximos meses.

. Avaliar se recebeu anteriormente um tratamento que se liga a proteina chamada CD19.

Em alguns casos, pode ndo ser possivel avangar com o tratamento com Tecartus conforme planeado.
Se a perfusdo de Tecartus for adiada por mais de 2 semanas apds ter recebido a quimioterapia para
deplecdo linfocitaria, pode ter de receber mais quimioterapia (ver também a sec¢do 3, Como é
administrado Tecartus).

Depois de lhe ter sido administrado Tecartus

Informe imediatamente o seu médico ou enfermeiro ou obtenha ajuda de emergéncia de

imediato se:

o Tiver arrepios, cansago extremo, fraqueza, tonturas, dor de cabeca, tosse, falta de ar, ritmo
cardiaco acelerado ou irregular, nduseas intensas, vémitos ou diarreia, 0os quais podem ser
sintomas de uma doenc¢a chamada sindrome de libertacéo de citocinas. Meca a temperatura
duas vezes por dia durante 3 a 4 semanas ap6s o tratamento com Tecartus. Se a sua temperatura
for alta, consulte o seu médico imediatamente.

. Tiver convulsdes, tremores, dificuldade em falar ou fala arrastada, perda de consciéncia ou
diminuicdo do estado de consciéncia, confusdo ou desorientacdo, perda de equilibrio ou
coordenacéo.

. Tiver febre (p. ex. temperatura acima de 38 °C), a qual pode ser sintoma de infecéo.

. Tiver cansago extremo, fraqueza e falta de ar, os quais podem ser sintomas de falta de glébulos
vermelhos.

° Tiver hemorragias ou fizer ndédoas negras com facilidade, os quais podem ser sintomas de niveis
baixos de umas células no sangue chamadas plaquetas.
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Se alguma das situagdes anteriores se aplica a si (ou se tiver duvidas), fale com o seu médico ou
enfermeiro.

O seu médico iré avaliar periodicamente as suas contagens do sangue, uma vez que o0 nimero de
células do sangue e de outros componentes do sangue podem diminuir.

Podera ser-lhe pedido que participe num registo durante, pelo menos, 15 anos para se compreender
melhor os efeitos a longo prazo de Tecartus.

Ndo doe sangue, 6rgdos, tecidos, nem células para transplante.
Criancas, adolescentes e jovens adultos

Tecartus ndo pode ser utilizado em criancas e adolescentes com idade inferior a 18 anos, nem em
jovens adultos com idade inferior a 26 anos.

Outros medicamentos e Tecartus

Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos.

Antes de lhe ser administrado Tecartus, informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar
quaisquer medicamentos que enfraquegam o seu sistema imunitario, tais como corticosteroides, pois
estes medicamentos podem interferir com o efeito de Tecartus.

Em particular, ndo podera ser vacinado(a) com determinadas vacinas chamadas vacinas vivas:

° Nas 6 semanas antes de lhe ser administrado o ciclo curto de quimioterapia para deplecéo
linfocitaria para preparar o seu corpo para receber as células de Tecartus.

. Durante o tratamento com Tecartus.
Apos o tratamento, enquanto o sistema imunitario esta em recuperacao.

Fale com o seu médico se precisar de ser vacinado(a).
Gravidez e amamentacgao

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
antes de receber este medicamento. Isto porque os efeitos de Tecartus em mulheres gravidas ou a
amamentar sdo desconhecidos e podem causar danos no feto ou no bebé a ser amamentado.

o Se esta gravida ou pensa estar gravida apds o tratamento com Tecartus, fale com o seu médico
imediatamente.

. Ir4 realizar um teste de gravidez antes de iniciar o tratamento. Tecartus apenas pode ser
administrado se os resultados mostrarem que ndo esta gravida.
Fale sobre engravidar com o seu médico se Ihe tiver sido administrado Tecartus.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Tecartus pode causar problemas, tais como alteragdo ou diminuicdo do estado de consciéncia,
confusdo e convulsbes nas primeiras semanas apds ser administrado.

N&o conduza, ndo utilize maquinas nem participe em atividades em que tenha de estar em alerta

durante, pelo menos, 4 semanas apos o tratamento com Tecartus ou até que o seu médico lhe diga que
recuperou completamente.
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Tecartus contém sodio, dimetilsulfoxido (DMSQ) e gentamincina

Este medicamento contém 300 mg de sodio (principal componente de sal de cozinha/mesa) em cada
saco de perfusdo. Isto é equivalente a 15% da ingestéo diaria maxima de sédio recomendada na dieta
para um adulto. Este medicamento também contém DMSO e gentamicina, que podem causar reacdes
de hipersensibilidade graves.

3. Como é administrado Tecartus
Tecartus sera sempre administrado por um profissional de salde.

° Como Tecartus é produzido a partir dos seus proprios globulos brancos, as suas células serdo
colhidas para preparar o seu medicamento. O seu médico ira recolher uma amostra do seu
sangue utilizando um cateter colocado na sua veia (um procedimento chamado leucaferese).
Alguns dos seus glébulos brancos sdo separados do seu sangue e o resto do seu sangue é
introduzido novamente na sua veia. Este procedimento pode demorar 3 a 6 horas e pode precisar
de ser repetido.

. Os seus gldbulos brancos sdo enviados para um centro de producao para produzir o seu
Tecartus. Geralmente demora cerca de 2 a 3 semanas para produzir o Tecartus, mas este periodo
pode variar.

Outros medicamentos que Ihe serdo administrados antes de Tecartus

Alguns dias antes de receber Tecartus, ser-lhe-4 administrada quimioterapia para deplecéo linfocitaria,
a qual vai permitir que os glébulos brancos modificados em Tecartus se multipliguem no seu
organismo quando o medicamento Ihe for administrado.

Durante os 30 a 60 minutos antes de lhe ser administrado Tecartus, poderdo ser-lhe administrados
outros medicamentos. Isto é para ajudar a prevenir as rea¢des a perfusdo e a febre. Estes outros
medicamentos podem incluir:

o Paracetamol.

. Um anti-histaminico, como a difenidramina.

Como é administrado Tecartus
Tecartus ser-lhe-a sempre administrado por um médico num centro de tratamento qualificado.

o Tecartus é administrado numa dose Unica.

. O seu médico ou enfermeiro vai administrar-lhe uma Unica perfusao de Tecartus através de um
cateter colocado na sua veia (perfusdo intravenosa) ao longo de cerca de 30 minutos.

. Tecartus é a versao geneticamente modificada dos seus glébulos brancos. Os profissionais de
salide que manuseiam Tecartus irdo tomar medidas apropriadas (utilizagéo de luvas e 6culos),
de forma a evitar a potencial transmissdo de doencas infeciosas, e seguir as orientacdes locais
para 0 manuseamento de residuos de materiais de origem humana para limpar ou eliminar todos
0s materiais com os quais o medicamento tenha entrado em contacto.

Apos a administragdo de Tecartus

. O seu médico irad recomendar que volte ao hospital diariamente durante, pelo menos, 7 dias ou
que fique internado no hospital durante os primeiros 7 dias apos o tratamento com Tecartus. Isto
para que o seu médico possa ajuda-lo caso tenha algum efeito indesejavel. Tem de permanecer
perto de um hospital conforme falado com o seu médico durante, pelo menos, 2 semanas depois
de Ihe ter sido administrado Tecartus.

Se faltar a uma marcacéo, informe o seu médico ou o centro de tratamento o mais rapidamente
possivel para marcar outra consulta.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos 0s medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas. N&o tente tratar os seus efeitos indesejaveis por sua propria iniciativa.

Efeitos indesejaveis graves

Tecartus pode causar efeitos indesejaveis que podem ser graves ou potencialmente fatais. Obtenha
assisténcia médica urgente se tiver algum dos seguintes efeitos indesejaveis ap06s a perfusdo de
Tecartus.

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas

- Febre, arrepios, tensdo arterial baixa que pode causar sintomas tais como tonturas,
atordoamento, liquido nos pulmdes, que podem ser graves e fatais (todos sintomas de uma
doenca chamada sindrome de libertacao de citocinas).

- Perda de consciéncia ou diminuigdo do estado de consciéncia, confusdo ou perda de memdria
devido a perturbacdes da funcdo cerebral, dificuldade em falar ou fala arrastada, tremores
involuntarios, confusao repentina com agitacéo, desorientacdo, alucinagdes ou irritabilidade
(delirio).

- Febre, arrepios, que podem ser sinais de uma infeg&o.

Outros efeitos indesejaveis graves que requerem cuidados médicos imediatos incluem:
Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

— Convulsdes (incluindo ataque epilético ou séries de convulsdes com duracao superior a
5 minutos).

Outros efeitos indesejaveis

Encontram-se indicados abaixo outros efeitos indesejaveis. Se estes efeitos indesejaveis se tornarem
intensos ou graves, informe imediatamente o seu medico.

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas

— NUmero anormalmente baixo de glébulos brancos, o que pode aumentar o seu risco de infecao.

— Niveis baixos das células que ajudam a coagular o sangue (trombocitopenia): os sintomas
podem incluir hemorragias ou nédoas negras em excesso ou mais prolongadas.

— Tensdo arterial alta.

- Diminuicdo dos niveis de globulos vermelhos (células que transportam o oxigénio): os sintomas
podem incluir cansaco extremo com perda de energia.

— Cansaco extremo.

— Ritmo cardiaco acelerado ou lento.

— Diminuicdo dos niveis de oxigénio que chega aos tecidos do seu corpo: 0s sintomas podem
incluir alteragdes na cor da sua pele, confuséo, respiracdo acelerada.

— Falta de ar, tosse.

— Hemorragia excessiva.

- Nauseas, prisao de ventre (obstipacéo), diarreia, dor abdominal, vémitos.

- Dor muscular, dor nas articulagdes, dor nos 0ssos, dor nas extremidades do corpo.

— Falta de energia ou forga, fraqueza muscular, dificuldade de movimentacdo, espasmos
musculares.

- Dor de cabeca.

- Problemas de rins que fazem com que o seu organismo retenha fluidos e acumule fluidos nos
tecidos (edema), o que pode levar a aumento de peso e dificuldade em respirar.

- Niveis altos de &cido urico e agucar (glicose), detetados nas analises ao sangue.
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- Niveis baixos de sodio, magnésio, fosfato, potassio ou célcio, detetados nas analises ao sangue.
- Diminuicdo do apetite, boca dorida.

— Dificuldade em dormir, ansiedade.

— Inchago nos membros, liquido a volta dos pulmdes (derrame pleural).

- Erupcdo na pele ou problemas de pele.

- Niveis baixos de imunoglobulinas detetadas nas analises ao sangue, o que pode causar infegdes.
— Aumento dos niveis de enzimas do figado, detetados nas analises ao sangue.

- Dor nos nervos.

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

— Niveis baixos de albumina, detetados nas analises ao sangue.

— Niveis altos de bilirrubina, detetados nas analises ao sangue.

— Ritmo cardiaco irregular (arritmia).

- Perda de controlo dos movimentos do corpo.

- Boca seca, desidratagéo, dificuldade em engolir.

- Diminuicdo da produgdo de urina (devido a problemas de rins, tal como descrito acima).

- Falta de ar (insuficiéncia respiratoria).

- Dificuldade em respirar, o que faz com ndo consiga dizer uma frase completa, tosse devido a
fluido nos pulmdes.

— Aumento da presséo no interior do cranio.

- Coagulos no sangue: os sintomas podem incluir dor no peito ou na parte superior das costas,
dificuldade em respirar, tosse com sangue ou cdibras dolorosas, inchago numa Unica perna, pele
quente e mais escura a volta da area com dor.

- Alteracdo da capacidade do sangue para formar coagulos (coagulopatia): os sintomas podem
incluir hemorragias ou nédoas negras em excesso ou prolongadas.

— Alterac6es na visdo que tornam dificil ver as coisas (insuficiéncia visual).

- Reacdes relacionadas com a perfuséo: os sintomas incluem tonturas ou desmaio, afrontamento,
erupcédo cuténea, comichao, febre, falta de ar ou vomitos, dor abdominal e diarreia.

— Hipersensibilidade: sintomas como erupg¢do na pele, urticaria, comichdo, inchaco e anafilaxia.

Foi notificado um novo tipo de cancro com inicio num tipo de glébulos brancos denominados
células T (neoplasia maligna secundaria com origem em células T) para outros medicamentos
semelhantes.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificacéo:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +35121798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca
deste medicamento.

41



5. Como conservar Tecartus
A informagc&o que se segue destina-se apenas aos medicos.

N&o utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no rétulo do recipiente e no saco de
perfusdo ap6s VAL.

Conservar congelado a < -120 °C até descongelar para utilizar.

Tecartus pode ser conservado uma Unica vez a -80 °C (+ 10 °C) até 90 dias. Ap0s a conservacgao a
-80 °C (£ 10 °C), utilize o medicamento no periodo de 90 dias ou até ao prazo de validade, consoante
0 que ocorrer primeiro. Apds estas datas, 0 medicamento tem de ser eliminado.

N&o congelar novamente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes
Qual a composicéo de Tecartus

A substancia ativa é brexucabtagene autoleucel (0,4 — 2 x 108 células em disperséo para perfuséo).
Cada saco de perfusdo unico, especifico do doente, contém uma dispersdo de células T-CAR
anti-CD19 positivas viaveis em aproximadamente 68 ml para uma dose alvo de 2 x 10° células T-CAR
anti-CD19 positivas viaveis/kg para os doentes com linfoma de células do manto e uma dose alvo de

1 x 10° células T-CAR anti-CD19 positivas viaveis/kg para doentes com leucemia linfoblastica aguda
de células B.

Os outros componentes (excipientes) sdo: Cryostor CS10 (contém DMSO), cloreto de sédio, albumina
humana. Consultar a sec¢do 2 “Tecartus contém sodio, dimetilsulfoxido (DMSO) e gentamicina
residual”.

Este medicamento contém células do sangue humanas geneticamente modificadas.
Qual o aspeto de Tecartus e conteado da embalagem

Tecartus é uma dispersédo para perfusdo de cor branca a vermelha, transparente a opaca, fornecida num
saco de perfusdo acondicionado individualmente numa cassete metalica. Um Unico saco de perfuséo
contém aproximadamente 68 ml de dispersao celular.

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
Kite Pharma EU B.V.

Tufsteen 1

2132 NT Hoofddorp

Paises Baixos

Fabricante

Kite Pharma EU B.V.
Tufsteen 1

2132 NT Hoofddorp
Paises Baixos

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacéo de Introducdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Gilead Sciences Belgium SRL-BV Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50 Tel: + 48 22 262 8702
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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

EXLGda
Gilead Sciences EXLdg M.EIIE.
TnA: + 30 210 8930 100

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

France
Gilead Sciences
Tél : + 33 (0) 146 09 41 00

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

Ireland
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 214 825 999

island
Gilead Sciences Sweden AB
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849

Italia
Gilead Sciences S.r.l.
Tel: + 39 02 439201

Kvnpog
Gilead Sciences EXLdg M.EIIE.
TnA: + 30 210 8930 100

Latvija

Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.

Tel: + 48 22 262 8702

Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Teél/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 o.0.
Tel: + 48 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel.: + 351 21 7928790

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

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

Slovenska republika
Gilead Sciences Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 232 121 210

Suomi/Finland
Gilead Sciences Sweden AB
Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Sverige
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849
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Este folheto foi revisto pela Gltima vez em 05/2026

Foi concedida a este medicamento uma «Autorizagao de Introdugdo no Mercado condicional».
Isto significa que se aguarda mais informagao sobre este medicamento.

A Agéncia Europeia de Medicamentos ira analisar, pelo menos uma vez por ano, nova informacao
sobre este medicamento e este folheto sera atualizado se necessério.

Outras fontes de informacéo
Esta disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da Internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu. Também existem links para outros sitios da

Internet sobre doengas raras e tratamentos.

A informag&o que se segue destina-se apenas aos profissionais de satde:
E importante que leia na integra o contetido deste procedimento antes de administrar Tecartus.

Precaucdes a ter em conta antes de manusear ou administrar 0 medicamento

Tecartus tem de ser transportado dentro das instalacdes em contentores fechados, inquebraveis e a
prova de derrames.

Este medicamento contém células sanguineas humanas. Os profissionais de salide que manuseiam
Tecartus tém de tomar medidas apropriadas (utilizag&o de luvas e éculos de prote¢do), de forma a
evitar a potencial transmisséo de doengas infeciosas.

As superficies e 0s materiais de trabalho que possam ter estado em contacto com Tecartus tém de ser
descontaminados em conformidade com as orienta¢des locais sobre 0 manuseamento de residuos de
materiais de origem humana.

Preparacdo antes da administracdo

. Confirme que a identidade (ID) do doente corresponde aos identificadores do doente indicados
na cassete metalica de Tecartus.

. O saco de perfusdo de Tecartus ndo pode ser removido da cassete metalica se as informacdes
especificas do doente no rétulo ndo corresponderem ao doente pretendido.

. Apos a confirmacdo da ID do doente, remova o saco de perfusdo da cassete metalica.

. Confirme que as informacdes do doente no rotulo da cassete metalica coincidem com as do
rétulo do saco de perfuséo.

. Inspecione o saco de perfusdo para confirmar que a integridade deste ndo est4 danificada antes
de descongelar. Se o saco de perfusdo estiver danificado, devem ser seguidas as orientagdes
locais para 0 manuseamento de residuos de materiais de origem humana (ou deve contactar
imediatamente a Kite).

Descongelacdo

. Coloque o saco de perfuséo dentro de um segundo saco.

. Descongele Tecartus a, aproximadamente, 37 °C utilizando um banho de 4gua ou um método de
descongelacdo a seco até que ndo seja visivel gelo no saco de perfusdo. Misture suavemente o
contetdo do saco de perfusdo para dispersar aglomerados de material celular. Caso permanegam
aglomerados celulares visiveis, continue a misturar suavemente o contetido do saco de perfuséo.
Os pequenos aglomerados de material celular devem dispersar-se com a mistura manual suave.
Tecartus ndo pode ser lavado, centrifugado e/ou ressuspenso em novos meios antes da perfuséo.
A descongelacdo deve demorar cerca de 3 a 5 minutos.
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Uma vez descongelado, Tecartus é estavel a temperatura ambiente (20 °C a 25 °C) até 3 horas.
Contudo, a perfusdo tem de ser iniciada no periodo de 30 minutos ap6s o final da
descongelacao.

NAO utilize um filtro de leucodeplecio.

Administracdo

O medicamento tem de ser administrado num centro de tratamento qualificado, por um médico
com experiéncia no tratamento de doengas hematolégicas malignas e com formagéo na
administracdo e na gestdo de doentes tratados com Tecartus.

Certifique-se de que esta disponivel equipamento de emergéncia e, pelo menos, uma dose de
tocilizumab por doente antes da perfusdo e durante o periodo de recuperacdo. Os hospitais e
respetivos centros associados devem ter acesso a uma dose adicional de tocilizumab no prazo de
8 horas ap6s cada dose anterior. No caso excecional em que tocilizumab ndo se encontre
disponivel devido a uma rutura de stock descrita no catalogo de ruturas de stock da Agéncia
Europeia de Medicamentos, certifique-se que estdo disponiveis medidas alternativas apropriadas
para o tratamento de SLC no centro.

A identidade do doente tem de corresponder aos identificadores do doente indicados no saco de
perfuséo.

Tecartus destina-se apenas para utilizagdo aut6loga.

Tecartus tem de ser administrado como perfusao intravenosa utilizando uma linha intravenosa
sem latex e sem filtro de leucodeple¢do num periodo de 30 minutos, por a¢éo da gravidade ou
bomba peristaltica.

Agite suavemente o saco de perfusdo durante a perfusdo para impedir a aglutinacéo de células.
Tem de ser perfundida a totalidade do saco de perfusdo.

Tem de ser utilizada uma solucéo para perfusdo de cloreto de sédio estéril a 9 mg/ml (0,9%)
(0,154 mmol de s6dio por ml) para preparar a linha antes da perfusdo, bem como para a lavar
depois da perfusdo. Quando a totalidade do volume de Tecartus tiver sido perfundida, o saco de
perfusdo tem de ser lavado, por injecdo reversa, com 10 ml a 30 ml de solucdo para perfusdo de
cloreto de sédio a 9 mg/ml (0,9%), para assegurar a perfusdo do maior nimero possivel de
células no doente.

Medidas a tomar em caso de exposicdo acidental

Em caso de exposicdo acidental, devem ser seguidas as orienta¢des locais sobre manuseamento de
material de origem humana. As superficies e os materiais de trabalho que possivelmente tenham
estado em contacto com Tecartus devem ser descontaminados com um desinfetante apropriado.

Precaucdes a ter para a eliminacdo do medicamento

O medicamento ndo utilizado e quaisquer residuos que tenham estado em contacto com Tecartus

(residuos liquidos ou solidos) tém de ser manuseados e eliminados como residuos potencialmente
infeciosos de acordo com as orientacGes locais para 0 manuseamento de residuos de materiais de

origem humana.
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