V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zuséatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle

Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie
Nebenwirkungen melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Kapitel «Welche
Nebenwirkungen kann CARVYKTI haben?».

Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor das Arzneimittel bei Ihnen angewendet wird. Dieses
Arzneimittel ist Ihnen persdnlich verschrieben worden und darf nicht bei anderen Personen angewendet
werden. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das Arzneimittel
schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

CARVYKTI®

Janssen-Cilag AG

Was ist CARVYKTI und wann wird es angewendet?

Bei CARVYKTI (Ciltacabtagen-Autoleucel), Dispersion zur intravendsen Infusion handelt es sich um ein
Behandlungsverfahren, das als «genetisch veranderte Zelltherapie» bezeichnet wird.

Das bedeutet, dass CARVYKTI speziell fir Sie aus Ihren eigenen weissen Blutkdrperchen hergestellt wird.

CARVYKTI wird zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit einer Krebserkrankung des
Knochenmarks, dem so genannten Multiplen Myelom, angewendet. Es wird verabreicht, wenn lhr Krebs
auf mindestens zwei vorherige Behandlungen nicht angesprochen hat oder wieder aufgetreten ist.
CARVYKTI-Zellen wurden genetisch verandert, um die Myelomzellen in lhrem Koérper zu erkennen. Wenn
diese genetisch modifizierten Zellen lhrem Blut wieder zugefihrt werden, kdnnen sie die Krebszellen
erkennen und angreifen.

CARVYKTI erhalten Sie nur auf Verschreibung des Arztes bzw. der Arztin und nur in qualifizierten
Behandlungszentren.

Was sollte dazu beachtet werden?
Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmen

Bevor Ihnen CARVYKTI verabreicht wird, sollten Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin informieren, wenn einer der
unten genannten Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind):

e Sie derzeit bestehende oder vorangegangene Probleme mit lnrem Nervensystem haben, wie z.B.
Krampfanfalle, Schlaganfall oder ein neu aufgetretener oder sich verschlimmernder
Gedachtnisverlust.

e Sie Probleme mit der Lunge, mit dem Herzen oder dem Blutdruck (niedrig oder erhéht) haben.
e Sie Probleme mit den Nieren oder der Leber haben.

e Sie Anzeichen oder Symptome einer Graft-versus-Host-Reaktion (Spender-gegen -Empfanger-
Reaktion) aufweisen. Dies tritt auf, wenn transplantierte Zellen Ihren Korper angreifen und dadurch
Symptome wie Ausschlag, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und blutigen Stuhl hervorrufen.

e Sie eine Infektion haben. Die Infektion wird vor der Infusion mit CARVYKTI behandelt.
e Sie an einer entzindlichen Erkrankung leiden.

e Sie bemerken, dass sich die Symptome lhrer Krebserkrankung verschlimmern. Bei Multiplem
Myelom kdnnte dies Fieber, Schwachegefuhl, Knochenschmerzen, unerklarliche Gewichtsabnahme
einschliessen.

e Sie eine Infektion mit Hepatitis B oder C oder dem humanen Immundefizienz-Virus (HIV)
hatten/haben.
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e Sie in den vergangenen 6 Wochen geimpft wurden oder dies in den nachsten Monaten planen.

e Sie eine bekannte Allergie gegen DMSO (Dimethylsulfoxid) oder Kanamycin haben. Dieses
Arzneimittel enthalt DMSO (eine Substanz, die zur Konservierung von gefrorenen Zellen verwendet
wird) und kann Spuren von Kanamycin (einem «Aminoglykosid-Antibiotikum») enthalten. Beide
Hilfsstoffe kdnnen manchmal allergische Reaktionen hervorrufen. Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird Sie
untersuchen, um mdgliche Anzeichen einer allergischen Reaktion festzustellen.

Informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder

e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!

Tests und Untersuchungen

Bevor Sie CARVYKTI erhalten, wird Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin:
e |hr Blutbild Gberprifen.
e lhre Lunge, Ihr Herz und Ihren Blutdruck Gberprifen.

o Nach Anzeichen einer Infektion suchen. Jede Infektion muss behandelt werden, bevor Sie
CARVYKTI erhalten.

o Uberpriifen, ob sich Ihre Krebserkrankung verschlechtert.
e Sie auf eine Hepatitis B-, Hepatitis C- oder eine HIV-Infektion untersuchen.

e Sie fragen, ob Sie in den letzten 6 Wochen geimpft wurden oder ob flr die ndchsten Monate eine
Impfung geplant ist.

Wann darf CARVYKTI nicht angewendet werden?

Wenn Sie allergisch gegen Ciltacabtagen-Autoleucel oder einen der Hilfsstoffe dieses Arzneimittels sind,
soll CARVYKTI nicht angewendet werden (siehe «Was ist in CARVYKTI enthalten»). Wenn Sie denken,
dass Sie allergisch sein kdnnten, fragen Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin um Rat.

Wann ist bei der Anwendung von CARVYKTI Vorsicht geboten?

CARVYKTI kann schwerwiegende Nebenwirkungen verursachen, tiber die Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin
oder das medizinische Fachpersonal umgehend informieren missen und die méglicherweise eine sofortige
arztliche Behandlung erfordern.

Dazu gehoren:
e Anzeichen einer Erkrankung, die als «Zytokinfreisetzungssyndrom» bekannt ist.

e Auswirkungen auf Ihr Nervensystem, die Tage oder Wochen nach der Infusion auftreten kdnnen und
anfangs moglicherweise unauffallig sind. Bei einigen davon kdnnte es sich um Anzeichen einer
schwerwiegenden Immunreaktion handeln, die als «Immuneffektorzell-assoziiertes
Neurotoxizitatssyndrom» bezeichnet wird.

Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eines der oben
genannten Anzeichen bemerken. Diese Symptome sind unter «Schwerwiegende Nebenwirkungen» in
«Welche Nebenwirkungen kann CARVYKTI haben?» aufgeflhrt.

Nachdem Sie CARVYKTI erhalten haben, wird lhr Arzt bzw. lhre Arztin Ihr Blutbild regelmassig Uberprifen,
da die Anzahl der Blutkérperchen und anderer Blutbestandteile abnehmen kann.

Sie sollten einplanen, mindestens 4 Wochen lang, nach der Verabreichung von CARVYKTI, in Reichweite
(bis zu 2 Stunden Anfahrt) des Behandlungszentrums zu bleiben, in dem Sie CARVYKTI erhalten haben.

Nach der Verabreichung von CARVYKTI durfen Sie kein Blut, Organe, Gewebe oder Zellen fur
Transplantationen spenden.
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Wenn Sie CARVYKTI in Ihrem Blut haben, kann dies dazu fluhren, dass einige handelsubliche HIV-Tests
falschlicherweise ein HIV-positives Ergebnis anzeigen, obwohl Sie HIV-negativ sind.

Anwendung von CARVYKTI zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kirzlich eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen.

Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin oder das medizinische Fachpersonal, bevor Sie CARVYKTI
erhalten, wenn Sie Arzneimittel einnehmen/anwenden, die lhr Immunsystem schwachen, wie z.B.
Kortikosteroide, da diese Arzneimittel die Wirkung von CARVYKT]I beeintrachtigen konnen.

Lebendimpfstoffe

Sie durfen bestimmte Impfstoffe, so genannte Lebendimpfstoffe, in den folgenden Zeitrdumen nicht
erhalten:

e In den 6 Wochen vor der kurzen Chemotherapie-Behandlung (lymphodepletierende Chemotherapie
genannt) zur Vorbereitung lhres Korpers auf CARVYKTI.

e Nach der Behandlung, wahrend das Immunsystem sich erholt.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt bzw. Inre Arztin, wenn Sie eine Impfung bendtigen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen!

Fahren Sie nicht Auto, verwenden Sie keine Werkzeuge und bedienen Sie keine Maschinen, wenn Sie sich
mide flhlen oder Probleme mit dem Gleichgewicht und der Koordination haben, oder sich verwirrt,
schwach oder schwindlig fiihlen.

Wenn eines der genannten Symptome bei lhnen aufgetreten ist, diirfen Sie friihestens 8 Wochen nach der
Behandlung mit CARVYKTI Auto fahren oder Werkzeuge verwenden bzw. Maschinen bedienen. Dasselbe
gilt, wenn diese Symptome erneut auftreten.

Kinder und Jugendliche
CARVYKTI sollte bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.
Darf CARVYKTI wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin um Rat, bevor Sie dieses Arzneimittel
erhalten. Der Grund hierfir ist, dass die Auswirkungen von CARVYKTI bei schwangeren oder stillenden
Frauen nicht bekannt sind und es lhrem ungeborenen oder gestillten Kind schaden kénnte.

Wenn Sie nach der Behandlung mit CARVYKTI schwanger werden oder vermuten, schwanger zu sein,
sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin.

Vor Beginn der Behandlung wird bei lhnen ein Schwangerschaftstest durchgefiihrt. CARVYKTI sollte nur
verabreicht werden, wenn die Testergebnisse zeigen, dass Sie nicht schwanger sind.

Besprechen Sie eine Schwangerschaft mit lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin, wenn Sie CARVYKTI erhalten
haben.

Wie verwenden Sie CARVYKTI?

CARVYKTI wird lhnen stets von medizinischem Fachpersonal in einem qualifizierten Behandlungszentrum
verabreicht.

Blutentnahme zur Herstellung von CARVYKTI
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Da CARVYKTI aus lhren eigenen weissen Blutkdrperchen hergestellt wird, werden lhnen Zellen aus lhrem
Blut enthommen, um lhr Arzneimittel herzustellen.

Ihr Arzt bzw. Ihrer Arztin wird Ihnen mit Hilfe eines Katheters, der in eine lhrer Venen eingefiihrt wird, Blut
entnehmen. Einige Ihrer weissen Blutkérperchen werden aus lhrem Blut abgetrennt und der Rest lhres
Blutes wird in lhre Vene zurtckgefuhrt. Dieses Verfahren wird als «Leukapherese» bezeichnet und kann 3
bis 6 Stunden dauern und muss eventuell wiederholt werden.

Ihre weissen Blutkérperchen werden an das Herstellungszentrum geschickt, wo sie zur Herstellung von
CARVYKTI verandert (genetisch modifiziert) werden.

Wahrend CARVYKTI hergestellt wird, konnen Sie andere Arzneimittel zur Behandlung des Multiplen
Myeloms erhalten. Dies geschieht, damit sich lhre Erkrankung nicht verschlimmert.

Andere Arzneimittel, die Sie vor der Behandlung mit CARVYKTI erhalten

Ein paar Tage, bevor Sie CARVYKTI erhalten, erhalten Sie eine sogenannte «lymphodepletierende
Chemotherapie», mit der Ihr Kérper auf die Gabe von CARVYKT]I vorbereitet wird. Durch diese Behandlung
wird die Zahl der weissen Blutkérperchen in lhrem Blut reduziert, damit sich die genetisch veranderten
weissen Blutkdrperchen in CARVYKTI vermehren kénnen, wenn sie lhrem Koérper wieder zugefihrt
werden.

Ca. 30 bis 60 Minuten bevor lhnen CARVYKTI verabreicht wird, erhalten Sie mdglicherweise weitere
Arzneimittel. Dies kdnnen Arzneimittel gegen Fieber (z.B. Paracetamol) und Arzneimittel zur Behandlung
einer allergischen Reaktion (Antihistaminika, z.B. Diphenydramin) sein.

Wie CARVYKTI verabreicht wird

Sie erhalten die CARVYKTI-Infusion in einer qualifizierten klinischen Einrichtung. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin
oder das medizinische Fachpersonal wird sorgfaltig prufen, ob CARVYKTI aus lhren eigenen genetisch
veranderten weissen Blutkdrperchen hergestellt wurde.

Bei CARVYKTI handelt es sich um eine einmalige Behandlung. Sie werden sie nicht noch ein weiteres Mal
erhalten.

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin oder lhr medizinisches Fachpersonal wird lhnen eine einmalige Infusion von
CARVYKTI in lhre Vene verabreichen. Dies wird als «intravenése Infusion» bezeichnet und dauert etwa 30
bis 60 Minuten. CARVYKTI ist die genetisch veranderte Version lhrer weissen Blutkérperchen. Das
medizinische Fachpersonal, das CARVYKTI verabreicht, wird geeignete Vorsichtsmassnahmen ergreifen,
um die Ubertragung von Infektionskrankheiten zu verhindern.

Nachdem CARVYKTI verabreicht wurde

Bleiben Sie mindestens 4 Wochen lang in Reichweite (bis zu 2 Stunden Anfahrt) des
Behandlungszentrums, in dem Sie CARVYKTI erhalten haben.

Nach der Behandlung mit CARVYKTI missen Sie mindestens 14 Tage lang taglich im
Behandlungszentrum Gberwacht werden. So kann Ihr Arzt bzw. lhre Arztin Uberprifen, ob Sie auf die
Behandlung ansprechen, und allenfalls auftretende Nebenwirkungen behandeln. Falls bei lhnen
schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten, missen Sie méglicherweise so lange im Spital bleiben, bis die
Nebenwirkungen wieder unter Kontrolle sind und es fiir Sie sicher ist, das Spital zu verlassen.

Wenn Sie einen Termin versdumen

Rufen Sie so bald wie mdglich lhren Arzt bzw. Ihre Arztin oder das Behandlungszentrum an, um einen
weiteren Termin zu vereinbaren.

Die Anwendung und Sicherheit von CARVYKTI bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren ist bisher
nicht geprift worden.

Welche Nebenwirkungen kann CARVYKTI haben?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen verursachen, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.
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CARVYKTI kann schwerwiegende oder lebensbedrohliche Nebenwirkungen verursachen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Begeben Sie sich sofort in arztliche Behandlung, wenn bei lhnen eine der folgenden schwerwiegenden
Nebenwirkungen auftritt, denn diese kénnen gravierend sein und sogar zum Tod fiihren.

Eine schwere Immunreaktion, die als «Zytokinfreisetzungssyndrom» bezeichnet wird. Zu den
Anzeichen gehoren:

e Schittelfrost, Fieber (38°C oder héher, was allerdings auch ein Zeichen fir eine Infektion
sein kann)

e Schneller Herzschlag
e Atembeschwerden
o Niedriger Blutdruck, der zu Schwindelgeflihlen oder Benommenheit fihren kann

Auswirkungen auf Ihr Nervensystem, die Tage oder Wochen nach der Infusion auftreten kénnen und
anfangs moglicherweise unauffallig sind. Es kann sich dabei um Anzeichen und Symptome ahnlich
derer einer Parkinson Erkrankung handeln. Einige dieser Symptome kdnnten Anzeichen einer
schwerwiegenden Immunreaktion sein, die als «Immuneffektorzell-assoziiertes
Neurotoxizitatssyndrom» bezeichnet wird:

e Verwirrtheit

e Beeintrachtigung der Aufmerksamkeit, Orientierungslosigkeit, Angst, Gedachtnisverlust
e Schwierigkeiten beim Sprechen oder undeutliche Sprache

e Langsamere Bewegungen, Veranderungen bei der Handschrift

o Koordinationsverlust, wodurch die Bewegungsfahigkeit und das Gleichgewicht beeintrachtigt
werden

e Schwierigkeiten beim Lesen, Schreiben und beim Verstehen von Wértern

e Personlichkeitsveranderungen, wie z.B. Einsilbigkeit, Desinteresse an Aktivitaten und
reduzierte Mimik

CARVYKTI kann schwerwiegende gastrointestinale Nebenwirkungen verursachen, einschliesslich
schwerer oder anhaltender Durchfalle oder Einreissen der Wand des Verdauungssystems. Diese
kénnen lebensbedrohlich sein und zum Tod fuhren.

CARVYKTI kann das Risiko von schweren/lebensbedrohlichen Infektionen mit dem Coronavirus
(COVID-19) erhdhen. Diese kénnen zum Tod fihren. Massnahmen zur Pravention von
Coronavirusinfektionen sind daher zu berucksichtigen.

Wenn Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen bemerken, begeben Sie sich sofort in arztliche
Behandlung.

Auflistung der méglichen Nebenwirkungen und ihrer Haufigkeiten

Mégliche Nebenwirkungen sind nachstehend aufgefiihrt. Informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin oder
das medizinische Fachpersonal, wenn eine dieser Nebenwirkungen bei Ilhnen auftritt.

Sehr haufig (betrifft mehr als einen von 10 Behandelten)

Infektionen der oberen Atemwege (Nase, Nebenhohlen oder Hals)
Virale Infektionen (z.B. mit dem Coronavirus (COVID-19))
Bakterielle Infektionen

Lungenentzindung

Geringe Anzahl weisser Blutkorperchen (Neutrophile, Leukozyten und Lymphozyten), was |hr
Infektionsrisiko erhéhen kann
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Gefuhl der Erschépfung oder Kurzatmigkeit, was Anzeichen fur einen Mangel an roten
Blutkdrperchen sein kénnen (Anamie)

Blutgerinnungsstérungen

Symptome wie Fieber, Schittelfrost, verminderter Blutdruck (der Schwindel und Benommenheit
verursachen kann) und Flissigkeit in der Lunge, die schwerwiegend sein und sogar zum Tod flhren
kénnen (alle diese Erscheinungen sind Symptome des sogenannten Zytokinfreisetzungssyndroms).

Laboruntersuchungsergebnisse, die niedrige Spiegel von Antikérpern, den sogenannten
Immunglobulinen, zeigen, was zu Infektionen fuhren kann (Hypogammaglobulindmie).

Laboruntersuchungsergebnisse, die einen verminderten Spiegel an Kalzium, Natrium, Magnesium,
Kalium, Phosphat oder Albumin zeigen, welche zu Mudigkeit, Muskelschwache oder Krampfen oder
einem unregelmassigen Herzschlag fihren kénnen.

Erhdhte Werte des Proteins Ferritin im Blut.
Verminderter Appetit
Kopfschmerzen

Probleme bei der Ausfiihrung oder Kontrolle von Bewegungen, dazu gehéren Muskelkrampfe,
Muskelverspannungen, Muskelschwache, Schwierigkeiten beim Schreiben, Veranderungen bei der
Handschrift

Schwindelgefuhl

Schwierigkeiten beim Lesen, Schreiben und beim Verstehen von Wartern, langsames Sprechen,
Bewusstseinsstorung, Verwirrtheit (alle diese Erscheinungen sind Symptome einer Erkrankung, die
als Immuneffektorzell-assoziiertes Neurotoxizitatssyndrom bezeichnet wird).

Veranderung der Gehirnfunktion, die zu einem veranderten Geisteszustand und zur Verwirrtheit
fahrt

Schlafstérungen

Schneller Herzschlag

Niedriger Blutdruck, hoher Blutdruck
Blutungen

Husten

Atemnot

Niedriger Sauerstoffgehalt im Blut

Ubelkeit, Durchfall, Verstopfung, Erbrechen
Schmerzen an Muskeln und Gelenken
Fieber

Starkes Gefuhl der Erschépfung
Schwellungen aufgrund von Flissigkeitsansammlungen im Korper
Schuttelfrost

Schmerzen

Laboruntersuchungsergebnisse: Erhdhte Blutwerte fur die Enzyme «Gamma-Glutamyltransferase»
und die «Transaminasen»

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

Schwere Infektionen im ganzen Korper (Sepsis)

Entziindung des Magens und Darms
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e Harnwegsinfektion

e Pilzinfektion

¢ Krebserkrankung des Blutes

o Niedrige Anzahl einer Art von weissen Blutkérperchen (Neutrophile) begleitet von Fieber
e Erhdhte Anzahl einer Art von weissen Blutkdrperchen (Lymphozyten)

e Schweres Entziindungssyndrom, bei dem der Kérper zu viele aktivierte Immunzellen (Makrophagen
und Lymphozyten) bildet

o Starke Verwirrtheit

e Veranderungen der Personlichkeit wie z.B. Einsilbigkeit, Desinteresse an Aktivitaten und reduzierte
Mimik

e Hirnnervenldahmung, die Taubheitsgeflhl im Gesicht, Schwierigkeiten bei der Bewegung von
Gesicht und Augen verursachen kann

e Nervenschaden, die zu Kribbeln, Taubheit, Schmerzen oder Verlust des Schmerzempfindens fiihren
kdnnen

e Schwierigkeiten, zu lesen, zu schreiben oder zu sagen, was man meint, oder Schwierigkeiten,
Worter zu verstehen

o Muskelzittern

o Koordinationsverlust, der zu einer Beeintrachtigung der Bewegungsfahigkeit, des Gleichgewichts
und des Sprachvermogens fihrt

e Schadigung des Nervensystems

e Schwache Muskeln, die eine Teillahmung verursachen
e Abnormaler Herzrhythmus

e Verklumpung des Blutes (Thrombose)

e Schwerwiegender Zustand, bei dem Flissigkeit aus den Blutgefassen in das Kdrpergewebe austritt
(Kapillarlecksyndrom)

e Bauchschmerzen

¢ Hohe Konzentration von Bilirubin im Blut

e Hautausschlag

¢ Nierenfunktionsstérung

e Laboruntersuchungsergebnisse: Erhdhte Blutwerte flr die Enzyme «alkalische Phosphatase»

e Laboruntersuchungsergebnisse, die einen erhohten Wert fur ein Protein namens «C-reaktives
Protein» im Blut zeigen, das auf eine Infektion oder Entzindung hinweisen kann

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

e Durch das Abwehrsystem verursachte Muskelschwache, die zu Taubheitsgefuhl, Kribbeln,
Schwache/Schmerzen in Beinen und/oder Armen und Atembeschwerden fiihren kann (Guillain-
Barré-Syndrom).

Héaufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfligbaren Daten nicht abgeschétzt werden)
e Reaktionen im Zusammenhang mit der Infusion
e Einreissen der Wand des Verdauungssystems (Gastrointestinale Perforation)

Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie eine der oben genannten
Nebenwirkungen bemerken. Versuchen Sie nicht, lhre Symptome ohne Anweisung lhres Arztes oder
Ihrer Arztin mit anderen Arzneimitteln zu behandeln.
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt bzw. lhre Arztin oder das
medizinischen Fachpersonal. Dies gilt insbesondere auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Lagerungshinweis

CARVYKTI wird von lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin in einem spezialisierten Behandlungszentrum verabreicht.
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Arzneimittel bis zum Auftauen fir die Anwendung gefroren in der Dampfphase von flissigem Stickstoff < -
120°C lagern.

Nicht wieder einfrieren.

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt lhnen lhr Arzt bzw. lhre Arztin. Diese Personen verfiigen (iber die ausfiihrliche
Fachinformation.

Was ist in CARVYKTI enthalten?
Wirkstoffe
Ciltacabtagen-Autoleucel.

Dieses Arzneimittel enthalt genetisch veranderte Blutkérperchen.

Hilfsstoffe

Cryostor CS10 (DMSO).

Zulassungsnummer

67956 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie CARVYKTI? Welche Packungen sind erhéltlich?

CARVYKTI wird nur auf Verschreibung des Arztes bzw. der Arztin in qualifizierten Behandlungszentren
verabreicht.

CARVYKTI ist eine Infusionsdispersion mit insgesamt 3.2X108 bis 1X10® CAR-positiven lebensfahigen T-
Zellen, die in einem Infusionsbeutel in einer Metallkassette verpackt sind. Jeder Beutel enthalt 30 ml oder
70 ml der Zelldispersion.

Zulassungsinhaberin
Janssen-Cilag AG, Zug

Diese Packungsbeilage wurde im September 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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