Indlaegsseddel: Information til patienten

CARVYKTI 3,2 x 10° - 1 x 108 celler infusionsvzaeske, dispersion
ciltacabtagene autoleucel (CAR+ levedygtige T-celler)

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjaelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst 1
pkt. 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette lzegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

o Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

o Sperg leegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

o Kontakt lgen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indleegsseddel. Se pkt. 4.

o Laegen eller sygeplejersken udleverer et patientkort til dig, som indeholder vigtige
sikkerhedsoplysninger om behandlingen med CARVYKTI. Lzaes det grundigt, og felg dets
instruktioner.

. Hav altid patientkortet pé dig, og vis det altid til alle leeger og sygeplejersker, du gar til
konsultation hos eller behandles af, eller hvis du skal pa hospitalet.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

o CARVYKTI er en type leegemiddel, som kaldes ’genmodificeret celleterapi”, og som er
fremstillet specielt til dig fra dine egne hvide blodlegemer, kaldet T-celler.

o CARVYKTI anvendes til at behandle voksne patienter med en knoglemarvskraeft, som kaldes
myelomatose. Det gives, nar mindst én anden behandling ikke har virket.

Sadan virker CARVYKTI

o De hvide blodlegemer, der tages fra dit blod, modificeres pé laboratoriet, hvor der indsattes et
gen, som gor dem i stand til at danne et protein, der kaldes kimeerisk antigenreceptor (CAR).

o CAR kan binde til et specifikt protein pa overfladen af myelomeceller, sa dine hvide blodlegemer

kan genkende og angribe myelomcellerne.

2. Det skal du vide, for du begynder at f4 CARVYKTI

Du ma ikke fa CARVYKTI

o hvis du er allergisk over for et af indholdsstofferne i dette laegemiddel (angivet i pkt. 6).

o hvis du er allergisk over for et af indholdsstofferne i de laegemidler, du vil fa for at reducere
antallet af hvide blodlegemer i dit blod (lymfodepleterende behandling) inden behandlingen
med CARVYKTI (se ogsé pkt. 3, Sddan gives CARVYKTI).

Sperg leegen til rads, hvis du tror, at du maske er allergisk.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Patienter behandlet med CARVYKTI kan udvikle nye krefttyper. Der har veret indberetninger om
patienter, som udvikler kreft, der begynder i blodlegemerne, efter behandling med CARVYKTI og
lignende leegemidler. Tal med leegen, hvis du oplever nye heavelser i kirtlerne (lymfeknuderne) eller
endringer 1 huden, f.eks. nye udslet eller knuder.

Fortzael det til leegen, for du far CARVYKTI, hvis du:

o har eller har haft problemer med nervesystemet — for eksempel anfald, slagtilfelde, nyligt eller
forveerret hukommelsestab

o har problemer med lungerne, hjertet eller blodtrykket (for heijt eller for lavt)

o har problemer med leveren eller nyrerne

o har tegn eller symptomer pé graft-versus-host-sygdom. Dette sker, hvis transplantationscellerne
angriber din krop, hvilket forrsager symptomer sadsom udslet, kvalme, opkastning, diarré og
blodig affering.

Tal med leegen, inden du fir CARVYKTI, hvis noget af ovenstaende passer pa dig (eller hvis du er
1 tvivl).

Prever og kontroller
Inden du fir CARVYKTI, vil leegen:

o kontrollere niveauet af blodlegemer i dit blod

. kontrollere dine lunger, dit hjerte og dit blodtryk

. se efter tegn pa infektion — hvis du har en infektion, vil den blive behandlet, inden du far
CARVYKTI

. kontrollere, om din kreeft er i forverring
kontrollere, om du har hepatitis B-, hepatitis C- eller hiv-infektion

° kontrollere, om du er blevet vaccineret inden for de seneste 6 uger, eller om der er planer om, at

du skal vaccineres inden for de neste par maneder.

Efter behandling med CARVYKT]I, vil lzegen:

. regelmaessigt kontrollere dit blod, da antallet af blodlegemer og andre komponenter i blodet kan
falde.

Forteel det til lazgen med det samme, hvis du far feber, kulderystelser eller andre tegn eller symptomer

pé en infektion, hvis du feler dig traet eller hvis du far bla marker eller bleder.

Veer opmzerksom pa alvorlige bivirkninger
Der er alvorlige bivirkninger, som du skal fortelle laegen eller sygeplejersken om med det samme, og
som kan medfere at du skal i leegelig behandling med det samme. Se Alvorlige bivirkninger” i pkt. 4.

Beorn og unge
CARVYKTI ma ikke bruges til bern og unge under 18 ar, da leegemidlet ikke er blevet undersegt i
denne aldersgruppe, og det ikke vides, om det er sikkert og virker.

Brug af anden medicin sammen med CARVYKTI

Forteel det altid til legen eller sygeplejersken, for du fair CARVYKTI, hvis du tager anden medicin, for
nylig har taget anden medicin eller planlaegger at tage anden medicin.

Det er isar vigtigt, at du fortaeller laegen eller sygeplejersken, hvis du tager:

° leegemidler, som svaekker immunsystemet, sdsom kortikosteroider.

Disse leegemidler kan forstyrre virkningen af CARVYKTL

Brug af vacciner sammen med CARVYKTI

Du ma ikke fa visse vacciner, som kaldes levende vacciner:

. i de 6 uger op til du skal have det korte behandlingsforlab med kemoterapi (kaldet
lymfodepleterende kemoterapi), som skal gere din krop klar til CARVYKTI-cellerne.

. efter behandlingen med CARVYKTI, mens dit immunsystem kommer sig.



Fortzael det til leegen, hvis du skal vaccineres.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge laegen til rads, for du far dette lagemiddel.

o Det skyldes, at man ikke ved, hvordan CARVYKTI pavirker gravide eller ammende kvinder.

o CARVYKTI kan skade det ufedte barn eller det ammede barn.

Hvis du bliver gravid eller har mistanke om, at du er blevet gravid, efter behandlingen med
CARVYKTI, skal du fortalle det til laegen med det samme.

Du skal have taget en graviditetstest, inden behandlingen starter. Du ma kun fA CARVYKT]I, hvis
testen viser, at du ikke er gravid.

Hvis du har faet behandling med CARVYKTI, skal du drefte eventuelle planer om graviditet i
fremtiden med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

CARVYKTI kan i udtalt grad pavirke din evne til at fere motorkeretej eller bruge vaerktej eller
maskiner, da det kan give bivirkninger, som kan:

o fa dig til at fole dig treet

o give dig problemer med at holde balancen og med koordinationsevnen

o fa dig til at fole dig forvirret, kraftesles eller svimmel.

Du mé ikke fore motorkeretoj eller bruge vaerktej eller maskiner indtil mindst 8 uger efter, at du har
faet CARVYKTI, og hvis disse symptomer vender tilbage.

CARVYKTI indeholder dimethylsulfoxid (DMSO) og kanamycin

Dette leegemiddel indeholder DMSO (et stof, som bruges til at konservere frosne celler), og det kan
indeholde spor af kanamycin (et sakaldt aminoglycosid-antibiotikum), som begge nogle gange kan
give allergiske reaktioner. Lagen vil overvage dig for eventuelle tegn pa en allergisk reaktion.

3. Sddan gives CARVYKTI
Du vil altid fa CARVYKTT af en sundhedsperson pa et godkendt behandlingscenter.

Fremstilling af CARVYKTI fra dine egne blodlegemer

CARVYKTI fremstilles ud fra dine egne hvide blodlegemer. Blodlegemerne bliver indsamlet fra dig,

sa de kan blive brugt til at fremstille laegemidlet.

. Laegen vil tappe noget af dit blod med et kateter (en slange), som anlagges i en af dine blodarer.

. Nogle af de hvide blodlegemer separeres fra blodet — resten af dit blod sendes tilbage i kroppen
via blodéren. Denne proces kaldes ”leukaferese”.

. Processen kan tage 3 til 6 timer og skal maske gentages.

. De hvide blodlegemer sendes til fremstillingscenteret, hvor de modificeres for at fremstille
CARVYKTI. Denne proces tager ca. 4 uger.

o Mens CARVYKTI fremstilles, far du méske andre leegemidler til behandling af myelomatosen.
Dette gares, for at kraeften ikke skal blive verre.

Lzegemidler, der gives inden behandlingen med CARVYKTI

Et par dage inden — Du vil fa en behandling, som kaldes ”lymfodepleterende behandling”, for at gere
kroppen klar til at fi CARVYKTI. Denne behandling reducerer antallet af hvide blodlegemer i blodet,
s& de genmodificerede hvide blodlegemer i CARVYKTI kan vokse i antal, nér de returneres til din

krop.

30 til 60 minutter inden — Du vil méske fa andre leegemidler. Disse kan omfatte:



Antihistaminer, som er l&gemidler mod en allergisk reaktion — for eksempel diphenhydramin.
Lagemidler mod feber — for eksempel paracetamol.

Laegen eller sygeplejersken vil omhyggeligt kontrollere, at den CARVYKTI-behandling, du far,
stammer fra dine egne hvide blodlegemer.

Sadan vil du fA CARVYKTI
CARVYKTI er en engangsbehandling. Du vil ikke fa den igen.

Laegen eller sygeplejersken vil give dig CARVYKTI via et drop i en blodare. Det kaldes en
“intravenes infusion” og varer som regel under 60 minutter.

CARVYKTI er den genmodificerede udgave af dine hvide blodlegemer.

Den sundhedsperson, der handterer CARVYKT]I, vil treffe passende sikkerhedsforanstaltninger
for at forebygge risikoen for overforsel af smitsomme sygdomme.

Vedkommende vil ogsa folge de lokale retningslinjer vedrerende rengering eller bortskaffelse af
materiale, der har vaeret 1 kontakt med CARVYKTL

Nar du har fiet CARVYKTI

4.

Du skal planlaegge at opholde dig i naerheden af det hospital, hvor du blev behandlet, i mindst

4 uger efter, at du har fiet CARVYKTIL

- Du skal mede pa hospitalet hver dag i mindst 14 dage, efter at du har faet CARVYKTL
Dette skyldes, at l&egen skal kunne undersege, om din behandling virker, og behandle dig,
hvis du far bivirkninger. Hvis du udvikler alvorlige bivirkninger, skal du méske blive pa
hospitalet, indtil dine bivirkninger er under kontrol, og det er sikkert for dig at forlade
hospitalet.

- Hvis du glemmer en aftale, skal du hurtigst muligt ringe til laegen eller det godkendte
behandlingscenter for at aftale en ny tid.

Du vil blive bedt om at indskrive dig i et register i mindst 15 ar, s vi kan overvage dit helbred

og fa en bedre forstaelse af, hvordan CARVYKTI virker pa lang sigt.

At du har CARVYKTI i blodet kan betyde, at visse hiv-test pd markedet giver et fejlagtigt hiv-

positivt svar, selvom du er hiv-negativ.

Du ma ikke donere blod, organer, vaev eller celler til transplantationer, efter at du har faet

CARVYKTIL

Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
CARVYKTI kan give bivirkninger, som kan vare alvorlige eller livstruende.

Alvorlige bivirkninger
Seg leegehjelp med det samme, hvis du far nogen af felgende alvorlige bivirkninger, som kan vaere
kraftige og kan vare dedelige.

En alvorlig immunreaktion kaldet “cytokinfrigivelsessyndrom (cytokine release syndrome
(CRS))”. Tegnene kan blandt andet vere:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
o) kulderystelser, feber (38 °C eller hgjere)

o hurtige hjerteslag, andedreetsbesveer

o lavt blodtryk, som kan fa dig til at fele dig svimmel eller or

Pévirkning af nervesystemet, med symptomer som kan forekomme dage eller uger efter
infusionen, og som til at begynde med kan vere svage. Nogle af disse symptomer kan vare tegn
pa en alvorlig immunreaktion, som kaldes ”"immuneffektorcelle-associeret
neurotoksicitetssyndrom” (ICANS), eller tegn og symptomer pa parkinsonisme:



Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

o forvirring

manglende opmarksomhed, desorientering, angst, hukommelsestab
talebesveer eller utydelig tale

langsomme bevegelser, @ndringer 1 handskrift

o O O

Almindelige (kan foreckomme hos op til 1 ud af 10 personer):

o tab af koordinationsevne, hvilket pavirker beveegelser og balanceevne
o) problemer med at laese, skrive og forsta ord
o personlighedsforandringer, som blandt andet kan vare, at du bliver mindre snakkesalig,

er uinteresseret i aktiviteter og har en nedsat ansigtsmimik

CARVYKTI kan gge risikoen for livstruende infektioner, som kan medfere deden.

Hvis du bemarker nogle af ovenstdende bivirkninger, skal du sege leegehjeelp med det samme.

Andre bivirkninger
Andre bivirkninger er anfert nedenfor. Fortel det til l&egen eller sygeplejersken, hvis du far nogen af
disse bivirkninger.

Meget almindelige (forekommer hos mere end 1 ud af 10 personer):

infektion i naesen, bihulerne eller svalget (forkelelse)

bakterieinfektion

hoste, dndened

lungebetaendelse (pneumoni)

virusinfektion

hovedpine

sgvnbesvar

smerter, herunder muskel- og ledsmerter

haevelser, som skyldes vaeeskeansamlinger i kroppen

udpraget traethed

kvalme, nedsat appetit, forstoppelse, opkastning, diarré

problemer med bevagelser, herunder muskelspasmer, muskelstramhed

nerveskader, som kan medfere en snurrende fornemmelse 1 huden, smerter eller folelsesloshed

lavt indhold af antistoffer kaldet immunglobuliner i blodet — hvilket kan fere til infektioner

lavt iltindhold i blodet, hvilket giver &ndened, hoste, hovedpine og forvirring

forhgjet blodtryk

bladning, som kan vere alvorlig kaldet “heemoragi”

unormale blodprever, som viser:

- et lavt antal hvide blodlegemer (herunder neutrofiler og lymfocytter)

- lavt indhold af ”blodplader” (celler, der hjelper blodet med at sterkne) og rede
blodlegemer

- lavt indhold i blodet af calcium, natrium, kalium, magnesium, fosfat

- lavt indhold i blodet af ”albumin”, som er en type protein

- koagulationsforstyrrelse

- forhgjet indhold i blodet af et protein kaldet “ferritin”

- forhgjet indhold i blodet af enzymer kaldet ”gammaglutamyltransferase” og
“transaminaser”

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

lavt antal hvide blodlegemer (neutrofiler), som kan forekomme sammen infektion og feber
gastroenteritis, immunmedieret enterocolitis (beteendelse i mave og tarme)

mavesmerter

urinvejsinfektion



o svampeinfektion

o pget antal af en type hvide blodlegemer (lymfocytter)

o sver infektion 1 hele kroppen (blodforgiftning/sepsis)

o nyresvigt

o unormale hjerteslag

o en alvorlig immunreaktion, som involverer blodlegemerne — som kan fore til forsterrelse af
leveren og milten, og som kaldes “hamofagocytisk lymfohistiocytose”

o en alvorlig tilstand, hvor vaske siver ud af blodkarrene og ind i kroppens vaev, kaldet
“kapillerlekagesyndrom”

. oget koncentration af enzymer i blodet kaldet “’basisk fosfatase”

. sitren i musklerne

. let muskelsvaghed pa grund af nerveskade

. sver forvirring

° folelseslashed i ansigtet, besvaer med at bevage ansigts- og gjenmuskler

. forhgjet indhold af "’bilirubin” i blodet

. blodprop

. hududsleet

. forhgjet indhold af et protein i blodet kaldet C-reaktivt protein, som kan tyde pé en infektion
eller betaendelsestilstand

. en ny krefttype, der begynder i blodlegemerne og omfatter knoglemarvsceller

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

o snurrende fornemmelse, folelsesloshed og smerter i haender og fedder, gangbesveer, svaghed i
ben og/eller arme og vejrtreekningsbesvaer

o en ny kreefttype, der begynder i en type hvide blodlegemer kaldet T-celler (sekundaer malignitet
af T-celleoprindelse)

Forteel det til legen eller sygeplejersken, hvis du far nogen af bivirkningerne ovenfor. Du ma ikke
prove selv at behandle dine symptomer med andre legemidler.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med laeegen eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pérerende kan ogsé indberette
bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

S. Opbevaring

Nedenstaende oplysninger er kun til laeger.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa beholderens etiket og infusionsposen efter
7’EXP7"

Opbevares nedfrosset i dampfasen af flydende nitrogen (< -120 °C), indtil det optes til brug.
Ma ikke genfryses.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

CARVYKTI indeholder:
Aktivt stof: ciltacabtagene autoleucel.

Hver infusionspose med CARVYKTI indeholder ciltacabtagene autoleucel celledispersion, der
indeholder 3,2 x 10°til 1 x 10® CAR-positive levedygtige T-celler, der er suspenderet i en
kryopraserverende oplesning.

En infusionspose indeholder 30 ml eller 70 ml dispersionsvaske, infusion.

Ovrige indholdsstoffer: en oplesning (Cryostor CS5), som bruges til at konservere frosne celler (se
pkt. 2, CARVYKTI indeholder DMSO og kanamycin).

Dette legemiddel indeholder genmodificerede humane celler.

Udseende og pakningsstoerrelser

CARVYKTI er en farveles til hvid, herunder nuancer af hvid, gul og lysered, 30 ml eller 70 ml celle
infusionsvaske, dispersion, som leveres i enten en 50 ml eller en 250 ml infusionspose, som er
individuelt pakket i en kryo-kassette af aluminium.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Fremstiller

Janssen Pharmaceutica NV
Suzanne Tassierstraat 8
9052, Ghent

Belgien

Janssen Pharmaceutica NV
Technologiepark-Zwijnaarde 73
9052, Ghent

Belgien

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette lagemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 09/2025.



Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside: https://www.ema.europa.eu.

Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:

CARVYKTI ma ikke bestréles, da bestraling kan inaktivere leegemidlet.

Sikkerhedsforanstaltninger, der skal traeffes for hindtering eller administration af laegemidlet

CARVYKTI skal transporteres inden for behandlingsstedet i lukkede, brudsikre og leekagesikre
beholdere.

Dette leegemiddel indeholder humane blodceller. Sundhedspersoner, der handterer CARVYKTI, skal
treeffe passende forholdsregler (bere handsker, beskyttelsesdragt og gjenvern) for at undga potentiel
overforsel af infektionssygdomme.

CARVYKTI skal til enhver tid holdes ved < -120 °C, indtil posens indhold optes til infusion.

Klargering inden administration

Timingen af optening og infusion af CARVYKTI skal koordineres. Infusionstidspunktet skal
bekreaftes pa forhand, og starttidspunktet for optening skal tilpasses, s8 CARVYKTI er tilgeengeligt til
infusion, nér patienten er klar. Nér leegemidlet er opteet, skal det administreres straks, og infusionen
skal veere afsluttet efter senest 2,5 timer.

Inden klargering af CARVYKTI skal patientens identitet bekreaeftes ved at matche patientens
identitet med patientidentifikatorerne pA CARVYKTI-kryo-kassetten og
batchinformationsarket. Infusionsposen med CARVYKTI ma ikke tages ud af kryo-kassetten,
hvis oplysningerne pé den patientspecifikke etiket ikke matcher den tilsigtede patient.

Nér patientidentifikationen er bekraeftet, skal infusionsposen med CARVYKTI tages ud af kryo-
kassetten.

Infusionsposen skal kontrolleres for eventuelle brud péa beholderens integritet, sdsom brud eller
revner, inden og efter optening. Produktet ma ikke administreres, hvis posen ikke er intakt. Hvis
det er tilfeldet, skal Janssen-Cilag International NV kontaktes.

Optoning

Inden optening skal infusionsposen anbringes i en plastpose, der kan forsegles.

CARVYKTI skal optes ved 37 °C + 2 °C vha. enten et vandbad eller en teropteningsanordning,
indtil der ikke er synlig is i infusionsposen. Den samlede tid fra pabegyndelse af optening til
fuldferelse af optening ma ikke overstige 15 minutter.

Infusionsposen skal tages ud af den forseglede plastpose og afterres. Infusionsposens indhold
skal blandes forsigtigt for at dispergere klumper af cellemateriale. Hvis der stadig er synlige
celleklumper, skal posens indhold fortsat blandes forsigtigt. Smé klumper af cellemateriale skal
dispergeres ved forsigtig, manuel blanding. CARVYKTI ma ikke omhaldes med filter til en
anden beholder, vaskes, centrifugeres og/eller resuspenderes i nyt medie inden infusionen.
Efter optening ma leegemidlet ikke genfryses eller opbevares i kaleskab.

Administration

CARVYKTTI er udelukkende til autolog engangsanvendelse.

Det skal sikres, at der er adgang til tocilizumab og nedudstyr inden infusionen og i
restitutionsperioden. I det usaedvanlige tilfelde, at tocilizumab er utilgaengeligt som folge af en
forsyningsvanskelighed, der er anfort i Det Europ@iske Laegemiddelagenturs katalog over
forsyningsvanskeligheder, skal det sikres, at velegnede alternative midler til behandling af CRS
i stedet for tocilizumab er tilgaengelige pa stedet.


https://www.ema.europa.eu/

o Bekreft patientens identitet i forhold til patientidentifikatorerne pé infusionsposen med
CARVYKTI og batchinformationsarket. CARVYKTI ma ikke infunderes, hvis oplysningerne
pa den patientspecifikke etiket ikke matcher den tilsigtede patient.

o Nér indholdet af posen med CARVYKTI er toet op, skal hele indholdet administreres som en
intravenes infusion pé hejst 2,5 timer ved stuetemperatur (20 °C til 25 °C) ved brug af
infusionssat med inline-filter. Infusionen tager som regel under 60 minutter.

o Der mé IKKE anvendes et leukocytdepleterende filter.

o Bland forsigtigt posens indhold under infusion af CARVYKTI for at dispergere celleklumper.

o Nér hele posens indhold er infunderet, skylles administrationsslangen, inklusive inline-filteret,
med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske, oplesning, for at sikre, at hele legemidlet
er blevet indgivet.

Forholdsregler, der skal treeffes i forbindelse med bortskaffelse af leegemidlet

Ikke anvendt leegemiddel og alt materiale, der har veret i kontakt med CARVYKTI (fast og flydende
affald), skal handteres og bortskaffes som potentielt infektigst affald i overensstemmelse med lokale
retningslinjer om héndtering af humant materiale.

Foranstaltninger, der skal treeffes i tilfeelde af utilsigtet eksponering

Ved utilsigtet eksponering skal de lokale retningslinjer for handtering af humant materiale folges.
Arbejdsflader og materialer, som potentielt har veret 1 kontakt med CARVYKTI, skal dekontamineres
med passende desinfektionsmiddel.
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