Indlzegsseddel: Information til patienten

Adcetris 50 mg pulver til koncentrat til infusionsvzeske, oplesning
brentuximab vedotin

VDette 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.

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger

- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

- Sperg laegen, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lgen, hvis en bivirkning bliver verre, eller du fér bivirkninger, som ikke er navnt her.
Se punkt 4.

Oversigt over indlzegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Adcetris
3. Sédan indgives Adcetris

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Adcetris indeholder det aktive stof brentuximab vedotin, et middel mod kreeft, som bestar af et
monoklonalt antistof bundet til et stof, der skal draebe kreftceller. Stoffet fores til kraeftcellerne af det
monoklonale antistof. Et monoklonalt antistof er et protein, der genkender visse kreeftceller.

Adcetris bruges til at behandle klassisk Hodgkins lymfom, der er:

- Vendt tilbage eller ikke har reageret pa infusion af dine egne raske stamceller i din krop
(autolog stamcelletransplantation), eller

- Vendt tilbage efter eller aldrig har reageret pa mindst to forudgdende behandlinger, og hvor du
ikke kan modtage yderligere kombinationer af l&egemidler mod cancer eller modtage en autolog
stamcelletransplantation.

Klassisk Hodgkins lymfom udtrykker specifikke proteiner pa celleoverfladen, som adskiller sig fra

ikke-klassisk Hodgkins lymfom.

Adcetris bruges til at behandle systemiske anaplastiske storcellede lymfomer, der findes i dine
lymfeknuder og/eller andre dele af kroppen, som:

- Ikke har reageret pa andre former for kraeftbehandling, eller

- Er vendt tilbage efter tidligere behandlinger mod kreeft.

Hodgkins lymfom og systemisk anaplastisk storcellet lymfom er begge krafttyper, der rammer de
hvide blodlegemer.
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2. Det skal du vide, for du begynder at fa Adcetris
Du ber ikke fa Adcetris, hvis du:

- er allergisk over for brentuximab vedotin eller et af de avrige indholdsstoffer i Adcetris (angivet
i pkt. 6).
- for gjeblikket far bleomycin, et middel mod kraeft

Advarsler og forsigtighedsregler

Nér du begynder at fa denne medicin og under behandlingsforlebet skal du fortelle leegen, hvis du:

- er konfus, har problemer med at teenke, hukommelsestab, uklart eller tab af synet, nedsat styrke,
nedsat kontrol eller folelse i en arm eller et ben, en forandring i maden at g pa eller tab af
balance, da dette kan vaere symptomer pé en alvorlig og maske dedelig hjernesygdom, der
kaldes progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). Hvis du har disse symptomer for
behandlingen med denne medicin, skal du omgéaende fortelle legen om eventuelle @ndringer af
disse symptomer. Du skal ogsa informere din partner eller dine plejere om din behandling, da de
kan bemarke symptomer, som du ikke selv er opmarksom pa.

- har alvorlige og vedvarende mavesmerter med eller uden kvalme og opkastning, da disse kan
vaere symptomer pé en alvorlig og maske dedelig tilstand kendt som pancreatitis (betendelse i
bugspytkirtlen).

- har nyopstéet eller forvaerret &ndened eller hoste.

- far eller tidligere har faet medicin, der kan pavirke dit immunsystem, sd som kemoterapi eller
immunsuppressive midler

- har eller tror du har en infektion. Visse infektioner kan vare alvorlige og kan skyldes virus,
bakterier eller andet, der kan vere livstruende.

- oplever en flgjtende lyd, nar du traekker vejret (hvaesen), andedretsbesver, udslat, kloe eller
haevelser (tegn pa en reaktion mod infusionen). For nermere oplysninger henvises til
”Infusionsreaktioner” i pkt. 4.

- har problemer med en forandring af hudens felsomhed, specielt i heender eller fadder, sa som
folelseslashed, snurren, en brendende fornemmelse, smerter, ubehag eller svakkelse
(neuropati)

- har hovedpine, foler dig treet, oplever svimmelhed, ser bleg ud (anzmi) eller har usedvanlige
bladninger eller blafarvning under huden, bleder leengere end normalt efter en blodpreve eller
blader fra tandkedet (trombocytopeni)

- far kuldegysninger eller kulderystelser eller foler dig varm; du ber tage din temperatur, da du
kan have feber. Feber samtidigt med lavt antal hvide blodlegemer kan vare et tegn pé alvorlig
infektion

- oplever svimmelhed, mindre vandladning, konfusion, opkastning, kvalme, havelse,
kortdndethed eller forstyrrelser af hjerterytmen (dette kan vare en livstruende komplikation, der
kaldes tumorlysesyndrom)

- oplever influenza-lignende symptomer efterfulgt af et smertefuldt radt eller lilla udslaet, der
breder sig og danner bleerer (dette kan vare en alvorlig hudreaktion kaldet Stevens-Johnsons
syndrom)

- foler dig treet, har hyppig vandladning, oget torst, oget appetit med utilsigtet vagttab eller
irritabilitet (hyperglyklami)

- har nyre- eller leverproblemer.

Din leege vil jeevnligt tage blodprever for at sikre sig, at det er sikkert for dig at fa denne medicin.
Brug af anden medicin sammen med Adcetris

Fortal altid leegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette gaelder ogsé
medicin, som ikke er kebt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.
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Graviditet, amning og frugtbarhed

Du og din partner skal benytte to effektive praeventionsmetoder under behandlingen med denne
medicin. Kvinder skal fortsette med at bruge preevention i 6 méneder efter den sidste dosis Adcetris.

Du ma ikke bruge denne medicin, hvis du er gravid, medmindre du og din laege beslutter, at den gavn,
du har af medicinen, opvejer den mulige risiko der er for dit ufedte barn.

Det er vigtigt at fortelle leegen for og under behandlingen, hvis du er gravid, har mistanke om, at du er
gravid eller planlagger at blive gravid.

Hvis du ammer, skal du drefte med laegen, om du skal have denne medicin.

Mzand, der behandles med dette l&egemiddel, rades til at f& nedfrosset og opbevaret spermprover for
behandlingen. M@nd, der behandles med dette leegemiddel, tilrddes ikke at avle bern under
behandlingen og i op til 6 maneder efter den sidste dosis af medicinen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Din behandling kan pévirke din evne til at kere eller betjene maskiner. Hvis du foeler dig utilpas under
behandlingen, ber du ikke kere bil eller bruge maskiner.

Adcetris indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder hgjst 2,1 mmol (eller 47 mg) natrium per dosis. Dette skal der tages
hensyn til, for patienter pa en saltkontrolleret diaet.

3 Sadan indgives Adcetris

Hvis du er i tvivl om noget vedrerende brugen af denne medicin, s sperg den lege eller
sygeplejerske, der giver dig infusionen.

Dosering og hyppighed

Dosis af denne medicin athaenger af din kropsvaegt. Den anbefalede dosis af Adcetris er 1,8 mg/kg
givet en gang hver 3. uge i hejst et ar.

Adcetris ma kun gives til voksne. Den er ikke beregnet til brug pa bern.
Sadan gives Adcetris

Medicinen gives i en vene (intravenest) som en infusion. Den gives af en laege eller sygeplejerske over
30 minutter. Laegen eller sygeplejersken vil ogsé holde gje med dig under og efter infusionen.

Sperg leegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Infusionsreaktioner

Medicin af denne type (monoklonale antistoffer) kan give infusionsreaktioner, s som:
- Udsleet
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- Kortandethed

- Andedratsbesvar

- Strammen over brystet
- Feber

- Rygsmerter.

Infusionsreaktioner pa denne medicin rammer flere end 1 ud af 10 personer.

Generelt forekommer disse former for reaktioner inden for minutter til flere timer efter afsluttet
infusion. Men de kan forekomme mere end adskillige timer efter afslutning af infusionen, selv om det
er usaedvanligt. Disse infusionsreaktioner kan vare alvorlige eller tilmed dedelige (kendt som en
anafylaktisk reaktion). Det vides ikke, hvor hyppigt infusionsrelaterede reaktioner pa grund af denne
medicin er alvorlige eller dedelige.

Du far maske medicin, s som

- Antihistaminer, kortikosteroider eller paracetamol

for at hjelpe med til at reducere nogle af de ovennavnte reaktioner, hvis du tidligere har oplevet disse,
nar du fik denne form for medicin.

Hvis du mener, at du tidligere har haft en tilsvarende reaktion, skal du fortelle legen om det, FOR du
far medicinen.

Hvis du far infusionsreaktioner (som angivet ovenfor), kan din laege méske stoppe med at give dig
denne medicin og pabegynde en stottebehandling.

Hvis din infusion genstartes, kan din lege forleenge den tid, som infusionen tager, sd du méske bedre
kan téle den.

Fortzel omgiende laegen, hvis du bemzerker nogen af felgende symptomer, fordi nogle af dem

kan vzere tegn pa en alvorlig eller muligvis dedelig tilstand.

- Symptomer p& multifokal leukoencefalopati (PML) s& som konfusion, problemer med at taenke,
hukommelsestab, uklart syn eller synstab, nedsat styrke, nedsat kontrol eller folelse i en arm
eller et ben, en forandring i méden at gé pé eller tab af balance (for nermere informationer, se
punkt 2). Hyppigheden af denne tilstand kan ikke vurderes ud fra forhdndenverende data.

- Symptomer pa betendelse 1 bugspytkirtlen (pancreatitis), sésom alvorlige og vedvarende
mavesmerter med eller uden kvalme og opkastning (forekommer hos farre end 1 ud af 100
personer).

- En forandring i felelse eller folsomhed, specielt i huden, folelseslgshed, snurren, ubehag, en
brendende fornemmelse, svaghed eller smerte i haender eller fedder (neuropati; forekommer hos
flere end 1 ud af 10 personer)

- En folelse af svaghed (forekommer hos flere end 1 ud af 10 personer)

- Forstoppelse (forekommer hos farre end 1 ud af 10 personer)

- Diarré, opkastning (forekommer hos flere end 1 ud af 10 personer)

- Kuldegysninger eller kulderystelser (forekommer hos fzrre end 1 ud af 10 personer)

- Treethedsfolelse, hyppig vandladning, aget torst, gget appetit med utilsigtet veegttab og
irritabilitet (dette kan vaere tegn pé hyperglykaemi, som forekommer hos faerre end 1 ud af
10 personer)

- Usadvanlig bledning eller bld maerker under huden, l&ngere bladning end normalt efter
blodprevetagning, eller bladning fra tandkedet (dette kan vare tegn pd trombocytopeni, som
forekommer hos faerre end 1 ud af 10 personer)

- hovedpine, oplever svimmelhed, ser bleg ud (dette kan vaere tegn pa anami, der foreckommer
hos feerre end 1 ud af 10 personer)

Du kan opleve folgende bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 personer)
- nedsat antal af hvide blodlegemer
- infektion
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- kvalme

- kloe

- usaedvanligt hartab eller udtynding
- muskelsmerter

Almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 10 personer)
- hoste; infektion i gvre luftveje; lungebetendelse

- nedsat antal blodplader

- svimmelhed

- ledsmerter eller smertende, haevede led

- blearer, der kan danne skorpe eller roe

- forhgjet blodsukkerniveau

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 100 personer)

- Tumorlysesyndrom — en potentielt livstruende tilstand, hvor du kan opleve svimmelhed, nedsat
vandladning, forvirring, opkastning, kvalme, havelse, stakdndethed eller forstyrrelser af
hjerterytmen.

- Stevens-Johnsons syndrom - en sjelden, alvorlig sygdom, hvor du kan opleve influenza-
lignende symptomer efterfulgt af et smertefuldt, redt eller lillaagtigt udslaet, der spreder sig og
danner blerer

- egmme, cremegule hevede omrader i munden (treske)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra forhdndenverende data)
- nedsat antal hvide blodlegemer med deraf folgende feber

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette galder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine péarerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn
S, Websted: www.meldenbivirkning.dk, E-mail: sst@sst.dk.

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

5. Opbevaring
Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for bern.

Brug ikke dette legemiddel efter den udlebsdato, der stér pa hatteglassets etiket og pakningen efter
EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte méaned.

Uabnede haetteglas: Opbevares i keleskab (2°C-8°C). M4 ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte produktet mod lys.

Opblandet/fortyndet oplesning: Skal bruges omgaende efter opblanding eller opbevares i keleskab
(2°C-8°C) og bruges inden for 24 timer.

Brug ikke dette leegemidlet, hvis der bemaerkes partikler eller misfarvning for administrationen.

Af hensyn til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden. Lagen
eller sundhedspersonalet vil bortskaffe medicinenrester.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Adcetris indeholder

- Aktivt stof: Brentuximab vedotin. Hvert hatteglas indeholder 50 mg brentuximab vedotin. Efter
rekonstitution indeholder hver ml i oplgsningen 5 mg Adcetris.

- @vrige indholdsstoffer: Citronsyremonohydrat, natriumcitratdihydrat, o,a-trehalose-dihydrat og
polysorbat 80. Se pkt. 2 for yderligere oplysninger om natrium.

Udseende og pakningsterrelser

Adcetris er en hvid til gullig substans eller pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplesning, som
leveres i et haetteglas af glas.

Hver pakning med Adcetris indeholder et hatteglas.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Takeda Pharma A/S
Langebjerg 1
DK-4000 Roskilde
Danmark

Fremstiller:

Takeda Italia S.p.A.
Via Crosa, 86
28065 Cerano (NO),
Italien

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

Belgium Lietuva

Takeda Belgium Takeda, UAB

Tel/Tél: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
takeda-belgium@takeda.com It-info@takeda.com
Bbwiarapus Luxemburg

Takena bearapus Takeda Belgium

Ten.: + 359 2 958 27 36; Tel/Tél: +322 464 06 11
+ 3592958 1529 takeda-belgium@takeda.com
Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharmaceuticals Takeda Pharma Kft.
Czech Republic s.r.0. Tel: +361 2707030

Tel: + 420 234722 722

Danmark Malta

Takeda Pharma A/S Takeda Italia S.p.A.

TIf: +4546 77 11 11 Tel: +39 06 502601
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Deutschland
Takeda GmbH

Tel: 0800 825 3325
medinfo@takeda.de

Eesti
Takeda Pharma AS
Tel: +372 6177 669

E)\Aaoa

TAKEDA EAAAX A.E
Tel: +30 210 6729570
gr.info@takeda.com

Espaiia
Takeda Farmacéutica Espafia S.A
Tel: +34 917 14 99 00

spain@takeda.com

France
Takeda France
Tel. +33 1462516 16

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96

Ireland
Takeda Products Ireland Limited
Tel: +353 (0) 1 6420021

Island
Vistor hf.
tel: +354 535 7000

vistor@yvistor.is

Italia
Takeda Italia S.p.A.
Tel: +39 06 502601

Kvnpog
Takeda Pharma A/S
Tnh: +4546 77 11 11

Latvija
Takeda Latvia SIA
Tel: +371 67840082

Nederland

Takeda Nederland bv

Tel: +31 23 56 68 777
nl.medical.info@takeda.com

Norge
Takeda Nycomed AS
TIf: +47 6676 3030

infonorge@takeda.com

Osterreich
Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50

Polska
Takeda Polska Sp. z 0.0
tel. +48 22 608 13 00

Portugal
Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457

Romania
Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91

Slovenija
Takeda GmbH Podruznica Slovenija
Tel.+ 386 (0) 59 082 480

Slovenska republika
Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600

Suomi/Finland
Oy Leiras Takeda Pharmaceuticals Ab
Tel. +358 20 746 5000

Sverige
Takeda Pharma AB
Tel: +46 8 731 28 00

infosweden@takeda.com

United Kingdom
Takeda UK Ltd
Tel: +44 (0)1628 537 900

Denne indlegsseddel blev senest zendret den januar 2014

Dette leegemiddel er godkendt under “betingede omstaendigheder”.
Det betyder, at der forventes yderligere dokumentation for leegemidlet.

Det Europaziske Lagemiddelagentur vil mindst en gang om é&ret vurdere nye oplysninger om, og



denne indlegsseddel vil om nedvendigt blive ajourfort.

Du kan finde yderligere oplysninger om Adcetris pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu/.

Nedenstdende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Vejledning i rekonstitution

Hvert engangs-hetteglas skal rekonstitueres med 10,5 ml vand til injektioner til en endelig
koncentration pa 5 mg/ml.

1. Ret strommen mod hatteglassets vaeg og ikke direkte mod substansen eller pulveret.

2. Slyng forsigtigt hatteglasset for at hjelpe med oplesningen. MA IKKE RYSTES.

3. Den rekonstituerede oplesning i heetteglasset er en klar til let uklar, farvelgs oplesning med en
endelig pH pa 6,6.

4. Den rekonstituerede oplasning skal kontrolleres visuelt for eventuelle fremmed partikler og/eller

misfarvning. I tilfeelde af at nogle af delene observeres, skal legemidlet kasseres
Klargering af infusionsvaesken
Den passende mangde rekonstitueret Adcetris skal treekkes op af haetteglasset/ne og tilsattes til
infusionsposen indeholdende natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsvaske for at opna en endelig
koncentration pa 0,4-1,2 mg/ml Adcetris.
Det anbefalede diluentvolumen er 150 ml.
Det allerede rekonstituerede Adcetris kan ogsa fortyndes i 5% dextrose til injektion eller Ringerlaktat
til injektion.

Vend forsigtigt posen for at blande den oplesning, der indeholder Adcetris. MA IKKE RYSTES.

Tilbageverende rester i heetteglasset, efter optraekket af volumet til fortyndingen, skal bortskaffes i
henhold til lokale retningslinjer.

Tilsaet ikke andre legemidler til den klargjorte Adcetris-infusionsoplesning eller det intravenese
infusionssaet. Infusionsslangen skal gennemskylles efter administrationen med natriumchlorid 9 mg/ml
(0,9%) injektionsoplasning, 5% dextrose til injektion eller Ringerlaktat til injektion.

Efter fortynding infunderes Adcetris-oplesningen umiddelbart ved den anbefalede infusionshastighed.
Den samlede opbevaringstid fra rekonstitution til infusion ber ikke overskride 24 timer.

Bortskaffelse

Adcetris er kun til engangsbrug.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
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