Indlaegsseddel: Information til patienten

Breyanzi 1,1-70 x 10° celler/ml / 1,1-70 x 10° celler/ml, infusionsveeske, dispersion.
lisocabtagene maraleucel (kimearisk antigenreceptor [CAR] positive levedygtige T-celler)

WV Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indlaeegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette l&egemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

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

o Laegen udleverer et patientkort til dig. Las det grundigt og falg dets instruktioner.

o Vis altid patientkortet til leegen eller sygeplejersken, nar du ser dem, eller hvis du skal pa
hospitalet.

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

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

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

Hvad er Breyanzi
Breyanzi indeholder den aktive substans lisocabtagene maraleucel, er en type behandling kaldet en
'genetisk modificeret celleterapi'.

Breyanzi er lavet af dine egne hvide blodlegemer. Dette involverer at tage noget af dit blod og skille
de hvide blodlegemer ud og sende de hvide blodlegemer til et laboratorium, sa de kan modificeres til
at fremstille Breyanzi.

Hvad Breyanzi anvendes til

Breyanzi bruges til at behandle voksne med en type blodkraft kaldet lymfom, som pavirker dit
lymfeveev og far hvide blodlegemer til at vokse ukontrolleret. Breyanzi anvendes til:

o diffust storcellet B-celle-lymfom

high-grade B-celle-lymfom

primert mediastinalt B-celle-lymfom

follikuleert lymfom

mantelcellelymfom.

Hvordan virker Breyanzi
. Breyanzi-celler er blevet genetisk modificeret til at genkende lymfomcellerne i din krop.
o Nar disse celler derefter genindfares i dit blod, kan de genkende og angribe lymfomcellerne.


http://www.indlaegsseddel.dk/

2. Det skal du vide, far du begynder at fa Breyanzi
Du ma ikke fa Breyanzi:

. hvis du er allergisk over for et eller flere af indholdsstofferne i dette leegemiddel (angivet i
punkt 6). Hvis du tror, du er allergisk, sparg din lage til rads.

o hvis du ikke kan modtage behandling, kaldet lymfodepleterende kemoterapi, som reducerer
antallet af hvide blodlegemer i dit blod (se ogsa punkt 3, Sadan gives Breyanzi).

Advarsler og forsigtighedsregler

Inden du far Breyanzi, skal du forteelle det til din leege, hvis:

o du har lunge- eller hjerteproblemer

o du har lavt blodtryk

o du har en infektion eller andre inflammatoriske tilstande. Infektionen vil blive behandlet inden
du far Breyanzi

o du har faet en stamcelletransplantation fra en anden person indenfor de sidste 4 maneder - de
transplanterede celler kan angribe din krop (graft-versus-host-sygdom) og forarsage symptomer
som udslat, kvalme, opkastning, diarré og blodig affaring

o du bemarker at symptomerne pa din kreft bliver veerre. Dette kan omfatte feber, folelse af
svaghed, nattesved, pludseligt veegttab

o du har haft hepatitis B eller C eller human immundefekt (hiv) infektion

o du har faet en vaccination i de sidste 6 uger eller du planlagger at fa en inden for de naste par
maneder. Se Levende vacciner nedenfor for mere information.

Hvis et eller flere af ovenstaende punkter geelder for dig (eller hvis du er i tvivl), skal du tale med din
lege, for du far Breyanzi.

Patienter behandlet med Breyanzi kan udvikle nye krafttyper. Der har vaeret indberetninger om
patienter, som udvikler kraft, der begynder i en type hvide blodlegemer kaldet T-celler efter
behandling med Breyanzi og lignende leegemidler. Tal med laegen, hvis du oplever nye havelser i
kirtlerne (lymfeknuderne) eller &ndringer i huden, f.eks. nye udslat eller knuder.

Test og kontrol

Inden du far Breyanzi, vil din leege:

. tjekke dine lunger, hjerte og blodtryk

) se efter tegn pa infektion - enhver infektion vil blive behandlet, for du far Breyanzi

) se efter tegn pa graft-versus-host-sygdom, som kan ske efter en stamcelletransplantation fra en
anden person

o undersgge dit blod for urinsyre og hvor mange kreeftceller, der er i dit blod. Dette viser, om du
sandsynligvis udvikler en tilstand, der kaldes tumorlysesyndrom. Du far muligvis medicin til at
forhindre tilstanden.

. kontrollere, om din kreeft bliver vaerre

) tjekke for hepatitis B og C, og hiv-infektion.

Nar du har faet Breyanzi

o Hvis du far visse alvorlige bivirkninger, skal du straks fortelle det til din leege eller
sygeplejerske, da du kan fa brug for behandling for dem. Se punkt 4 under “Alvorlige
bivirkninger”.

o Din leege vil regelmassigt kontrollere dit blodtal, da antallet af celler i blodet kan falde.

o Bliv teet pd behandlingscentret, hvor du fik Breyanzi, i mindst 2 uger. Din leege kan anbefale dig
at blive i leengere tid for at sikre, at den pleje, som du far efter behandling, opfylder dine
individuelle behov. Se punkt 3 og 4.

. Doner ikke blod, organer, vaev eller celler til transplantation.

Du vil blive bedt om at tilmelde dig et register i mindst 15 ar for bedre at forsta de langsigtede
virkninger af Breyanzi.



Bgrn og unge
Breyanzi bar ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar.

Brug af andre laegemidler sammen med Breyanzi
Forteel det altid til legen eller sygeplejersken, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler, ogsa leegemidler, som er taget uden recept.

Se punkt 3 for information om de leegemidler, du far, inden du far Breyanzi.

Legemidler, der pavirker dit immunforsvar

Inden du far Breyanzi, skal du fortalle det til din laege eller sygeplejerske, hvis du tager leegemidler,
der svaekker dit immunsystem, sasom:

o Kortikosteroider.

Dette skyldes, at disse leegemidler kan nedseette virkningen af Breyanzi.

Andre leegemidler, der behandler kraeft
Nogle legemidler mod kraft kan nedsette virkningen af Breyanzi. Din laege vil vurdere, om du har
brug for anden kreeftbehandling.

Levende vacciner

Du ma ikke fa visse vacciner kaldet levende vacciner:

o i de 6 uger, far du far det korte behandlingsforlgb med kemoterapi (kaldet lymfodepleterende
kemoterapi) for at forberede din krop til Breyanzi.

o under Breyanzi-behandling.

) efter behandling, mens dit immunsystem er ved at komme sig.

Tal med din laege, hvis du har brug for vaccinationer.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal

du sperge din laege til rads, for du tager dette leegemiddel eller lymfodepleterende kemoterapi.

Virkningen af Breyanzi hos gravide eller ammende kvinder er ikke kendt, og det kan skade dit ufadte

barn eller dit ammede barn.

o Hvis du er gravid, eller tror du er gravid efter behandling med Breyanzi, skal du straks tale med
din laege.

o Du fér en graviditetstest, inden behandlingen starter. Breyanzi bar kun gives, hvis resultatet
viser, at du ikke er gravid.

Diskuter behovet for preevention med din laege.
Diskuter graviditet med din leege, hvis du har faet Breyanzi.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Far ikke motorkaretgj, betjen ikke maskiner eller deltag i aktiviteter, der kraever, at du er opmaerksom i
mindst 4 uger efter behandlingen. Breyanzi kan ggre dig sgvnig, mindske bevidstheden og forarsage
forvirring og krampeanfald (anfald). P& baggrund af dine individuelle behov kan leegen anbefale dig at
vente laengere, for du farer motorkaretgj.

Breyanzi indeholder natrium, kalium og dimethylsulfoxid (DMSO)

Dette leegemiddel indeholder op til 12,5 mg natrium (hovedbestanddel af madlavnings-/bordsalt) pr.
heetteglas. Dette svarer til 0,6 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en
voksen. Der kan gives op til 8 hatteglas pr. dosis med dette leegemiddel, som i alt indeholder 100 mg
natrium eller 5 % af det anbefalede maksimale daglige natriumindtag for en voksen.



Dette legemiddel indeholder op til 0,2 mmol (eller 6,5 mg) kalium pr. dosis. Din leege vil tage dette
kaliumindhold i betragtning, hvis du har nedsat nyrefunktion og/eller far kaliumfattig dieet.

Dette leegemiddel indeholder ogsa DMSO, som kan medfare alvorlige overfglsomhedsreaktioner.

3. Sadan gives Breyanzi

Patientkort

o Din lzge vil give dig et patientkort. Lzs det grundigt, og felg instruktionerne pé det.

o Vis altid patientkortet til leegen eller sygeplejersken, nar du ser dem, eller hvis du skal pa
hospitalet.

At give blod for at fremstille Breyanzi fra dine hvide blodlegemer
Breyanzi er lavet af dine egne hvide blodlegemer

) Din leege vil tage noget af dit blod ved at satte en slange (kateter) i din vene. Nogle af dine
hvide blodlegemer vil blive adskilt fra dit blod. Resten af dit blod returneres til din krop. Dette
kaldes leukaferese og kan tage 3 til 6 timer. Denne proces skal muligvis gentages.

) Dine hvide blodlegemer fryses derefter og sendes veek for at fremstille Breyanzi.

Andre legemidler du far fer Breyanzi

o Et par dage fgr du modtager Breyanzi, far du et kort behandlingsforlgb med kemoterapi. Dette
er for at fjerne dine eksisterende hvide blodlegemer.

o Kort far du modtager Breyanzi, far du paracetamol og et antihistaminleegemiddel. Dette er for at
reducere risikoen for infusionsreaktioner og feber.

Sadan gives Breyanzi

o Din leege vil kontrollere, at Breyanzi blev fremstillet ud fra dit eget blod ved at kontrollere at
patientidentitetsoplysningerne pa leegemiddeletiketterne stemmer overens med dine oplysninger.

) Breyanzi gives som infusion (drop) gennem en slange i en vene.

o Du vil modtage infusioner af CD8-positive celler, umiddelbart efterfulgt af infusioner af de
CD4-positive celler. Infusionstiden vil variere, men vil normalt vaere mindre end 15 minutter for
hver af de 2 celletyper.

Nar Breyanzi er givet

) Bliv teet pa det behandlingscenter, hvor du modtog Breyanzi - i mindst 2 uger.

o | labet af den forste uge efter behandlingen skal du vende tilbage til behandlingscentret 2 til
3 gange sa din lege kan kontrollere, at behandlingen fungerer - og hjeelpe dig med eventuelle
bivirkninger. Se punkt 2 og 4.

Hvis du glemmer en aftale

Ring hurtigst muligt til leegen eller behandlingscentret for at aftale en ny tid.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Kontakt omgaende din leege, hvis du far hvilken som helst af falgende alvorlige bivirkninger efter du

har faet Breyanzi:

o feber, kulderystelser eller rystelser, treethed, hurtig eller ujeevn hjerterytme, svimmelhed og
andengd — disse kan vere tegn pa et alvorligt problem kaldet cytokinfrigivelsessyndrom



forvirring, vaere mindre opmeerksom (nedsat bevidsthed), vanskeligheder med at tale eller slgret
tale, rysten (tremor), angst, svimmelhed og hovedpine — disse kan vaere symptomer pa en lidelse
kaldet immuneffektorcelle-associeret neurotoksicitetssyndrom (ICANS) eller tegn péa problemer
med dit nervesystem

Folelse af varme, feber, kulderystelser eller rystelser — disse kan vaere tegn pa infektion
Infektionerne kan veere forarsaget af:

- lave niveauer af hvide blodlegemer, som hjelper med at bekeempe infektioner, eller

- lave niveauer af antistoffer kaldet immunglobuliner

slaret syn, synstab eller dobbeltsyn, talebesveer, svaghed eller motorikbesvaer i en arm eller et
ben, en andring i maden, du gar pa, eller problemer med balancen, personlighedsandringer,
a&ndringer i tankegang, hukommelse og orientering, som farer til forvirring. Alle disse
reaktioner kan vaere symptomer pa en alvorlig og potentielt dedelig sygdom i hjernen, som
kaldes progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). Disse symptomer kan starte adskillige
maneder efter, at behandlingen er afsluttet, og de udvikler sig som regel langsomt og gradvist
over uger eller maneder. Det er vigtigt, at dine pargrende eller omsorgspersoner ogsa er
opmarksomme pa disse symptomer, da de kan leegge marke til symptomer, som du ikke selv er
opmarksom pa.

Falelse af meget traethed, svaghed og andengd — disse kan vaere tegn pa lave niveauer af rade
blodlegemer (anemi)

lettere blgdning eller bld maerker — disse kan veere tegn pa lave niveauer af blodceller kendt som
blodplader.

Forteel straks din leege, hvis du far nogen af bivirkningerne ovenfor efter at have faet Breyanzi, da du
muligvis har brug for akut leegehjelp.

Andre mulige bivirkninger

Meget almindelige: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter

sgvnbesveer

lavt blodtryk, herunder tegn som svimmelhed, besvimelse eller &ndring i synet
hoste

kvalme eller opkastning

diarré eller forstoppelse

mavesmerter

havede ankler, arme, ben og ansigt

udslaet.

Almindelige: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

problemer med at balancere eller ga

hgjt blodtryk, som kan omfatte meget slem hovedpine, svedtendens eller sgvnproblemer
endringer i synet

andringer i den made ting smager pa

falelseslgshed og prikken i fadder eller haender
blodpropper eller problemer med blodpropper

blgdning i tarmen

tisser mindre

infusionsreaktioner - sdsom svimmelhed, feber og andengd
lave niveauer af fosfater i blodet

lave niveauer af ilt i blodet.

Ikke almindelige: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

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



) hurtig nedbrydning af kraeftceller, hvilket resulterer i frigivelse af giftige affaldsprodukter i
blodbanen — et tegn kan vaere mark urin med symptomer som kvalme eller smerter pa siden af
maven

o alvorlig inflammatorisk tilstand - symptomer kan omfatte feber, udsleet, forstarret lever, milt og

lymfeknuder

hjertesvaghed, der forarsager andengd og havelse i anklerne

vaeske omkring lungerne

slagtilfelde eller mini-slagtilfaeelde

kramper eller krampeanfald (anfald)

muskelsvaghed i ansigtet, svaghed i stemmebandene eller svaghed i kroppen

heevelse af hjernen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege eller sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine péargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.
Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa kartonerne og hatteglasetiketten efter 'EXP'.

Opbevares og transporteres frossent i dampfasen af flydende nitrogen (< -130 °C).

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Breyanzi indeholder

o Aktivt stof: lisocabtagene maraleucel. Hvert 4,6 ml heetteglas indeholder en dispersion af CAR
positive levedygtige T-celler (CD8-positiv cellekomponent eller CD4-positiv cellekomponent)
med en styrke pa 1,1 x 108 til 70 x 10 CAR-positive levedygtige T-celler/ml for hver
komponent. Der kan vare op til 4 hatteglas med hver af CD8-positive eller CD4-positive
cellekomponenterne afhaengigt af koncentrationen af kryokonserveret leegemiddel.

o @vrige indholdsstoffer (hjeelpestoffer): Cryostor CS10 (indeholder dimethylsulfoxide eller
DMSO), natriumklorid, natriumgluconat, natriumacetat trihydrat, kaliumklorid,
magnesiumklorid, humant albumin, N-acetyl-DL-tryptophan, caprylsyre, vand til
injektionsveesker. Se punkt 2, “Breyanzi indeholder natrium, kalium og dimethylsulfoxid
(DMSO)”.

Dette legemiddel indeholder genetisk modificerede humane blodceller.

Udseende og pakningsstarrelser

Breyanzi er en celledispersion til infusion. Det leveres som en let uigennemsigtig til uigennemsigtig,
farvelgs til gul eller brunlig-gul dispersion. Hvert hatteglas indeholder 4,6 ml celledispersion af enten
CD8-positiv eller CD4-positiv cellekomponent.
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Denne indlaegsseddel blev senest eendret 11/2025.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs

hjemmeside: https://www.ema.europa.eu.
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Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Sikkerhedsforanstaltninger, der skal treeffes, for hindtering eller administration af liegemidlet

Breyanzi skal transporteres inden for behandlingscentret i lukkede, brudsikre, leekagesikre beholdere.
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Dette leegemiddel indeholder humane blodceller. Sundhedspersoner, der handterer Breyanzi, skal
treeffe passende forholdsregler (baere handsker, beskyttelsesdragt og gjenvaern) for at undga potentiel
overfarsel af infektionssygdomme.

Klarggring inden administration

Inden optening af haetteglassene

) Bekraft patientens identitet med patientidentifikatorerne pa transportbeholderen.

) Breyanzi bestar af CAR-positive levedygtige T-celler formuleret som separate CD8+ og CD4+
cellekomponenter. Der er et separat infusionsfrigivelsescertifikat (RfIC) for hver
cellekomponent. Laes RfIC’et (anbragt inde i transportbeholderen) for at fa oplysninger om
antallet af spragjter, du har brug for, og den meaengde, der skal administreres af CD8+ og CD4+
cellekomponenterne (sprgjteetiketter leveres sammen med RfIC’et).

. Bekraft infusionstiden pa forhand, og juster starttidspunktet for Breyanzi-optening, sa den vil
veere tilgaengelig til infusion, nar patienten er Klar.

Bemeerk: Nar hatteglassene med CAR-positive levedygtige T-celler (CD8+ og CD4+
cellekomponenter) er fjernet fra frossen opbevaring, skal optgningen fares til afslutning, og
cellerne administreres inden for 2 timer.

Optening af heetteglassene

o Bekraft patientens identitet med patientidentifikatorerne pa ydre karton og
infusionsfrigivelsescertifikatet (RfIC).

o Fjern CD8+ cellekomponent-kartonen og CD4+ cellekomponent-kartonen fra den ydre karton.

o Abn hver indre karton, og inspicér hatteglasset/hatteglassene visuelt for skader. Hvis
haetteglassene er beskadiget, skal du kontakte firmaet.

o Fjern forsigtigt heetteglassene fra kartonerne, anbring hatteglassene pa en beskyttelsespude og
opte ved stuetemperatur. Optg alle hatteglas pa samme tid. Sgrg for at holde CD8+ og CD4+
cellekomponenterne adskilt.

Dosisforberedelse

) Baseret pa koncentrationen af CAR-positive levedygtige T-celler for hver komponent kan det
blive ngdvendigt med mere end et hatteglas af hver af CD8+ og CD4+ cellekomponenterne for
at fuldfare en dosis. En separat sprgjte skal forberedes til hvert CD8+ eller CD4+
cellekomponenthetteglas, der modtages.

Bemerk: Det volumen, der skal treekkes op og infunderes, kan variere for hver
komponent.

) Hvert haetteglas med 5 ml indeholder et samlet ekstraherbart volumen pa 4,6 ml CD8+ eller
CDA4+ cellekomponent T-celler. RFI-certifikatet for hver komponent angiver volumen (ml)
celler, der skal treekkes op i hver sprgjte. Brug den mindste Luer-lock-sprgjte, der er ngdvendig
(1 ml til 5 ml) til at treekke det specificerede volumen op fra hvert heetteglas. En 5 ml sprgjte bar
ikke bruges til volumener mindre end 3 ml.

o Forbered farst sprgjten/sprgjterne med CD8+ cellekomponenten. Bekreft, at
patientidentifikatorerne pa CD8+ cellekomponentens sprgjteetiket stemmer overens med
patientidentifikatorerne pa CD8+ cellekomponentens hatteglasetiket. Anbring CD8+
cellekomponentens sprajteetiketter pa sprgjten/sprgjterne, inden den ngdvendige mangde
traekkes ind i sprajten/sprajterne.

o Gentag processen for CD4+ cellekomponenten.

Bemaerk: Det er vigtigt at bekreefte, at volumen for hver cellekomponent stemmer overens med
det volumen, der er specificeret i det respektive infusionsfrigivelsescertifikat (RfIC).



Optrakning af det ngdvendige volumen celler fra hvert heatteglas i en separat sprgjte skal udfares ved
hjeelp af falgende instruktioner:

1. Hold det/de opteede haetteglas lodret og vend forsigtigt haetteglasset/heetteglassene for at
blande celleproduktet. Hvis der er synlige klumper, skal du fortsatte med at vende

heetteglasset/hatteglassene, indtil klumperne er opblandet, og cellerne ser ud til at veere
jeevnt resuspenderet.

= [

< |

: 0

Heetteglas lodret op Heetteglas omvendt

2. Undersgg visuelt det/de optaede heetteglas for skader eller leekager. Brug ikke produktet,
hvis hatteglasset er beskadiget, eller hvis klumperne ikke opblandes, kontakt firmaet.
Vasken i hatteglassene skal vaere let uigennemsigtig til uigennemsigtig, farvelgs til gul
eller brunlig-gul.

3. Fjern polyaluminium-dakslet (hvis det findes) fra bunden af hatteglasset, og after
skillerummet med en spritserviet. Lad lufttgrre, inden du fortseetter.

Bemaerk: Fraveeret af polyaluminium-daekslet pavirker ikke heetteglassets sterilitet.

/ /
/

4. Hold haetteglasset/hatteglassene lodret, og skeer forseglingen pa slangen gverst pa
heetteglasset umiddelbart over filteret for at dbne lufthullet pa heetteglasset.

Bemaerk: Ver omhyggelig med at veelge den rigtige slange med filteret. Klip KUN
slangen med et filter.
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Klip her
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Hold en gauge 20, 1-1% tomme nal med abningen af nalespidsen veak fra
udskillelsesporten.

a. Indszt nalen i skilleveeggen i en vinkel pa 45 °-60 ° for at punktere
skillevaeggen til genvindingsporten.

b.  Forgg nalens vinkel gradvist, nar nalen kommer ind i hatteglasset.

a b

UDEN at treekke luft ind i sprgjten, treek langsomt
malvolumenet ud (som specificeret i
infusionsfrigivelsescertifikatet (RfIC)).
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Undersgg omhyggeligt spregjten for tegn pa bundfald, inden du fortsatter. Kontakt
firmaet, hvis der er bundfald.

Kontroller, at volumen for CD8+/CD4+ cellekomponent svarer til det volumen, der er
angivet for den relevante komponent i infusionsfrigivelsescertifikatet (RfIC).

Nar volumen er verificeret, skal du flytte hatteglasset og sprajten til vandret position og
fjerne sprgjten/nalen fra hatteglasset.

Fjern forsigtigt nalen fra sprajten og szt hetten pa sprajten.
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9. Fortsaet med at holde hatteglasset vandret og returner det til kartonen for at undga, at det
leekker fra haetteglasset.

10. Bortskaf enhver ubrugt del af Breyanzi.

Administration

) Brug IKKE et leukocytdepleterende filter.

o Sgrg for at tocilizumab og genoplivningsudstyr er tilgeengeligt inden infusion og under
restitutionsperioden. | det ekstraordinzre tilfaelde, hvor tocilizumab ikke er tilgaengeligt grundet
forsyningsvanskeligheder, der er opfart i Det Europaiske Laegemiddelagenturs oversigt over
forsyningsvanskeligheder, skal passende alternative foranstaltninger til behandling af CRS i
stedet for tocilizumab veere tilgengelige pa stedet.

o Bekraeft at patientens identitet svarer til patientens identifikatorer pa injektionssprgjtens etiket,
leveret pa det dertilhgrende RFI-certifikat.

o Pabegynd administration sa hurtigt som muligt, efter Breyanzi er trukket op i injektionssprgiter.
Den sammenlagte tid fra fjernelse af Breyanzi fra nedfrosset opbevaring til
patientadministration ma ikke overskride 2 timer.

o Anvend intravengs natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) oplgsning til injektion til at skylle alle
infusionsslangerne far og efter hver administration med CD8+- eller CD4+-cellekomponent.

o Administrer CD8+ cellekomponenten farst. Hele volumenet af CD8+ cellekomponenten
administreres intravengst med en infusionshastighed pa ca. 0,5 ml/minut under anvendelse af
den narmeste port eller Y-arm (piggyback).

o Hvis mere end en injektionssprgjte er ngdvendig for en komplet dosis af CD8+
cellekomponenten skal volumen i hver injektionssprgjte administreres fortlgbende uden tid
imellem administrering af injektionssprajternes indhold (medmindre der er en klinisk arsag til at
tilbageholde dosen, f.eks. infusionsreaktion). Efter CCD8+ cellekomponenten er administreret
skal slangerne skylles med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) oplgsning til injektion.

o Administrer CD4+ cellekomponenten straks efter administration af CD8+ cellekomponenten er
tilendebragt, under anvendelse af de samme trin og infusionshastighed beskrevet for CD8+
cellekomponenten. Efter administration af CD4+ cellekomponenten skal slangerne skylles med
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) oplgsning til injektion, under anvendelse af nok gennemskylning
til at rense slangerne og hele IV-kateteret. Infusionstiden vil variere og vil sedvanligvis veere
mindre end 15 minutter for hver komponent.

Forholdsregler, der skal treeffes, i forbindelse med tilsigtet eksponering

| tilfeelde af utilsigtet eksponering skal de lokale retningslinjer for handtering af humant materiale
falges. Arbejdsflader og materialer, der potentielt har veret i kontakt med Breyanzi, skal
dekontamineres med passende desinfektionsmiddel.

Forholdsregler, der skal treffes, i forbindelse med bortskaffelse af leegemidlet

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