Edukacni material

YESCARTA®Y Disperze pro infuzi
(axicabtagenum ciloleucelum)

Pokyny pro zachazeni
s pripravkem a zpusob podani

Pripravek YESCARTA je urcen pouze k autolognimu
pouziti formou intravendzni infuze.

Pripravek YESCARTA nesmi byt ozaren, protoze by
mohlo dojit k inaktivaci pripravku.

Pri podani se nesmi pouzivat leukodeplecni filtr.
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OPATRENI, KTERA JE NUTNO UCINIT
PRED ZACHAZENIM S PRIPRAVKEM
YESCARTA NEBO PRED JEHO PODANIM

Pripravek YESCARTA obsahuje lidské krevni bunky. Zdravotnicti
pracovnici, ktefi zachazi s pripravkem YESCARTA, musi prijmout
odpovidajici opatreni (pouziti rukavic a bryli), aby se zabranilo
potencialnimu prenosu infekénich onemocnéni.

PRED PODANIM
PRIPRAVKU YESCARTA:

» Ovérte, ze Udaje pacienta (ID) jsou shodné s identifikaénimi Gdaji pacienta
uvedenymi na kazeté s pripravkem YESCARTA.

e Nevyjimejte vak s pripravkem YESCARTA z kazety, pokud identifikacni
Udaje pacienta uvedené na Stitku vaku nesouhlasi s Udaji prislusného
pacienta.

 Po ovéreni Udajd pacienta (ID) vyjméte vak s pripravkem YESCARTA
z kazety.

e Zkontrolujte, Ze identifikaCni Udaje pacienta na sStitku kazety odpovidaji
Gdajdm na $titku vaku.

e Pred rozmrazenim zkontrolujte, zda neni vak s pripravkem poskozeny.
Jestlize je vak posSkozen, pripravek nepouzivejte a dale postupujte podle
platnych doporuceni (nebo okamzité kontaktujte Kite Konnect).

¢ Infuznivak ulozte do druhého sterilniho vaku.
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N ROZMRAZENI
PRIPRAVKU YESCARTA

e Pripravek YESCARTA rozmrazujte pri teploté okolo 37 °C a to bud pomoci

vodni ldzné, nebo metodou rozmrazeni za sucha, az nebude v infuznim vaku
viditelny zadny led.

e Obsah infuzniho vaku opatrné promichejte, aby se rozptylily shluky

bunééného materidlu. Pokud v obsahu vaku zistanou viditelné bunééné
shluky, obsah vaku nadale opatrné michejte.

¢ Malé shluky bunécného materialu by se mély rozptylit opatrnym rucnim

michanim. Pripravek YESCARTA pred infuzi nepromyvejte, neodstredujte
ani nerozptylujte v novém médiu. Rozmrazeni by mélo trvat pFiblizné
3 az 5 minut.

e Porozmrazeni je pripravek YESCARTA stabilni pri pokojové teploté

(20 °C - 25 °C) aZ po dobu 3 hodin. Podavani infuze pripravku YESCARTA se
vSak musi zahdjit nejpozdéji do 30 minut po Uplném rozmrazeni a celkova
doba podavani infuze nema presahnout 30 minut.

PODANI PRIPRAVKU YESCARTA

e Pred infuzi a béhem rekonvalescence pacienta zajistéte pritomnost
tocilizumabu a dostupnost jednotky intenzivni péce.

¢ Nepouzivejte leukodepleéni filtr.
e Pripravek YESCARTA aplikujte pres centralni zilni katétr.

e 7Znovu ovérte, zda Udaje pacienta (ID) souhlasi s identifikacnimi udaji

pacienta uvedenymi na vaku s pripravkem YESCARTA.

e Pred infuzi naplite hadicky infuzniho setu fyziologickym roztokem:.

e Cely obsah vaku s pripravkem YESCARTA podejte do 30 minut, bud’

gravitacni infuzi, nebo pomoci peristaltické pumpy. Pfipravek YESCARTA je
po rozmrazeni stabilni pfi pokojové teploté az po dobu 3 hodin.

e Vak s pripravkem béhem infuze jemné protfepavejte, aby se zabranilo

shlukovani bunék.

e Poté, co se infuzi poda cely obsah vaku, proplachnéte hadicky fyziologickym

roztokem stejnou infuzni rychlosti, aby se zajistilo podani celého obsahu
vaku pripravku YESCARTA.
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