Indleegsseddel: Information til brugeren

Perjeta 420 mg koncentrat til infusionsveeske, oplgsning
pertuzumab

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

vigtige oplysninger.

. Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

° Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

° Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Hvad er Perjeta, og hvad bruges det til?

Perjeta indeholder det aktive stof pertuzumab og bruges til at behandle voksne patienter med

brystkraeft, nar:

e Brystkraeften er bestemt til at veere af typen "HER2-positiv” brystkreeft — leegen vil teste dig for
dette.

o Kreften har spredt sig til andre dele af kroppen, for eksempel lungerne eller leveren (dannet
metastaser) og ikke tidligere er behandlet med kraeftmedicin (kemoterapi) eller anden medicin
designet til at binde sig til HER2, eller hvis kreeften er kommet tilbage til brystet efter tidligere
behandling.

e Kreften ikke har spredt sig til andre dele af kroppen, og behandlingen vil blive givet far operation
(behandling fer operation kaldes neoadjuverende behandling)

o Kraften ikke har spredt sig til andre dele af kroppen, og behandlingen vil blive givet efter
operation (behandling efter operation kaldes adjuverende behandling)

Udover Perjeta vil du ogsa fa trastuzumab og kemoterapi. Du kan finde information om disse
leegemidler i de tilhgrende indlaegssedler. Du kan ogsa sparge laegen eller sundhedspersonalet, hvis du
har spgrgsmal vedrgrende trastuzumab eller docetaxel.

Hvordan virker Perjeta?

Perjeta tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes monoklonale antistoffer. De bindes til bestemte
steder i kroppen og pa kraftcellerne.

Perjeta genkender og binder sig et sted pa cellerne, der hedder human epidermal veakstfaktor-receptor
2 (HER2). HER2 findes i store maengder pa overfladen af nogle kraftceller og fremmer deres veekst.
Nar Perjeta binder sig til HER2, kan det bremse eller stoppe kreftcellernes veekst og maske sla dem
ihjel.


http://www.indlaegsseddel.dk/

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Perjeta

Du ma ikke fa Perjeta:
° Huvis du er allergisk over for pertuzumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i Perjeta (angivet i
punkt 6).

Hvis du er i tvivl, skal du snakke med laegen eller sundhedspersonalet, inden du far Perjeta.
Advarsler og forsigtighedsregler

Behandling med Perjeta kan pavirke hjertet. Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, for du far

Perjeta:

e Hvis du nogensinde har haft hjerteproblemer (som for eksempel hjertesvigt,
behandlingskraevende meget uregelmassig hjerterytme, ukontrolleret forhgjet blodtryk, nyligt
hjertetilfalde), vil din hjertefunktion derfor blive kontrolleret far og under behandlingen med
Perjeta, og din laege vil lave undersggelser for at kontrollere, om dit hjerte virker, som det skal.

e  Hvis du har haft hjerteproblemer ved tidligere behandling med trastuzumab.

e Hvis du nogensinde har faet kemoterapi med et stof, der tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes
antracykliner. For eksempel doxorubicin eller epirubicin — denne type medicin kan skade hjertet
og @ge risikoen for, at du far hjerteproblemer med Perjeta.

Hvis ét eller flere af ovenstaende punkter passer for dig (eller du er usikker), skal du tale med laegen
eller sygeplejersken, inden du far Perjeta. Se punkt 4 Alvorlige bivirkninger” for yderligere
information om, hvad du skal holde gje med.

Infusionsreaktioner

Der kan opsta allergiske og anafylaktiske (mere alvorlige allergiske) reaktioner, nar du far infusionen.
Legen eller sygeplejersken vil holde gje med, om du far bivirkninger under infusionen og i 30 til 60
minutter efter, infusionen er afsluttet. Hvis du far en alvorlig bivirkning, kan leegen valge at stoppe
behandling med Perjeta. | meget sjeeldne tilfelde er patienter dede af anafylaktiske reaktioner under
Perjeta infusion. Se punkt 4 “Alvorlige bivirkninger” for mere information om, hvad du skal holde gje
med under og efter infusionen.

Febril neutropeni (lavt antal hvide blodlegemer med feber)

Nar Perjeta gives sammen med anden medicin mod kraeft (trastuzumab og kemoterapi), kan antallet af
hvide blodlegemer falde, og du kan fa feber. Hvis du har inflammation (en beteendelseslignende
tilstand) i fordgjelseskanalen (fx mundbetaendelse eller diarré), vil du maske have starre risiko for at
udvikle denne bivirkning.

Diarré

Behandling med Perjeta kan fremkalde sver diarré. Patienter over 65 ar har en hgjere risiko for at fa
diarré sammenlignet med patienter, der er yngre end 65 ar. Diarré er en tilstand, hvor kroppen
producerer mere vandig affgring end normalt. Hvis du oplever sver diarré, mens du far din
kreeftmedicin, kan laeegen give dig behandling mod diarré og legen kan stoppe behandlingen med
Perjeta indtil diarréen er under kontrol.

Bgrn og unge
Perjeta bar ikke gives til patienter under 18 ar, da det ikke er undersggt, hvordan det virker pa denne
aldersgruppe.

/AEldre

Patienter over 65 ar, som er i behandling med Perjeta, oplever sasmmenlignet med patienter yngre end
65 ar oftere bivirkninger som nedsat appetit, nedsat antal rade blodlegemer, vaegttab, traethed,
manglende eller &ndret smagssans, svaghedsfalelse, falelseslagshed, prikken og stikken i iser ben og
fadder og diarré.



Brug af anden medicin sammen med Perjeta
Fortael det altid til lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sparge din lege eller sundhedspersonalet til rads, for du begynder behandlingen med Perjeta. De vil
radgive dig med hensyn til fordele og risici for dig og dit barn ved, at du far Perjeta under graviditeten.

e  Du skal straks kontakte leegen, hvis du bliver gravid under behandlingen med Perjeta eller inden
for 6 maneder efter, behandlingen er afsluttet.
e  Sparg leegen, om du kan amme under eller efter behandlingen med Perjeta.

Perjeta kan skade det ufgdte barn. Du skal bruge sikker pravention, mens du er i behandling med
Perjeta og i 6 maneder efter, behandlingen er stoppet. Snak med laegen om, hvilken form for
preevention der er bedst for dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Perjeta kan have en mindre pavirkning af evnen til at kare bil eller betjene maskiner.

Hvis du far en infusionsreaktion, en allergisk eller anafylaktisk reaktion eller fgler svimmelhed, skal
du vente med at kare bil og betjene maskiner, indtil den er forsvundet.

Natrium
Perjeta indeholder mindre end 1 mmol natrium per dosis. Den er i det veesentlige natriumfri.

3.  Sadan far du Perjeta

Nar du far medicinen

Du vil fa Perjeta af en laege eller sygeplejerske pa hospitalet.

e Medicinen gives i et drop i en vene (intravengs infusion) hver tredje uge.

e  Forste gang vil mengden af medicin og leengden af infusionen vare en anden end de
efterfglgende gange.

e Antallet af infusioner afhaenger af hvordan du reagerer pa behandlingen, og om du far behandling
far eller efter operation (neoadjuverende eller adjuverende behandling) eller behandling for
sygdom, som har spredt sig.

e  Perjeta gives sammen med anden kraftmedicin (trastuzumab og kemoterapi).

Ved den fgrste infusion

e Vil du fa 840 mg Perjeta i lgbet af 60 minutter. Leegen eller sundhedspersonalet vil holde gje
med, om du far bivirkninger under infusionen og i 60 minutter efter, infusionen er afsluttet

e Vil du ogsa fa trastuzumab og kemoterapi

Ved de efterfglgende infusioner vil du, hvis du godt kunne tale den farste infusion,

e  Fa420 mg Perjeta i lgbet af 30 til 60 minutter. Laegen eller sundhedspersonalet vil holde gje med,
om du far bivirkninger under infusionen og i 30 til 60 minutter efter, infusionen er afsluttet

e  Ogsa fa trastuzumab og kemoterapi

Hvis du vil vide mere om doseringen af trastuzumab og kemoterapi (som ogsa kan give bivirkninger),
kan du leese indleegssedlerne for disse preeparater. Du kan ogsa sperge laegen eller sundhedspersonalet.

Hvis du har glemt at fa Perjeta

Hvis du glemmer eller er forhindret i at made til din aftale til en behandling med Perjeta, skal du lave
en ny aftale sa hurtigt som muligt. Hvis der er gaet mere end 6 uger siden din sidste behandling, vil du
fa en hgjere dosis Perjeta pa 840 mg.



Hvis du holder op med at fa Perjeta
Stop ikke med behandlingen uden at tale med lazegen farst. Det er vigtigt, at du far alle de infusioner,
som anbefales.

Sparg leegen eller sundhedspersonalet, 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.
Alvorlige bivirkninger

Kontakt straks leegen eller sundhedspersonalet, hvis du oplever en eller flere af nedenstaende

bivirkninger:

e  Meget sveer eller vedvarende diarré (7 eller flere affaringer om dagen).

e Etfald i antallet eller lavt antal af hvide blodlegemer (males i en blodpreve) med eller uden feber,
som kan gge risikoen for en infektion.

e Infusionsreaktioner med symptomer, som enten kan veere lette eller svaere og kan inkludere
kvalme, feber, kulderystelser, traethed, hovedpine, appetitlgshed, led- og muskelsmerter og
hedeture.

o Allergiske og anafylaktiske (mere alvorlige allergiske) reaktioner med symptomer, som kan
inkludere haevelser i ansigtet og svaelget, der gar det sveert at traeekke vejret. | meget sjeldne
tilfeelde er patienter dgde af anafylaktiske reaktioner under Perjeta infusion.

e  Hjerteproblemer (hjertesvigt) med symptomer, som kan inkludere hoste, andengd og havede ben
og arme (veeske i kroppen).

e Tumorlyse syndrom (en tilstand, som kan forekomme, nar kreeftceller der hurtigt, og forarsager
endringer i blodniveauer af mineraler og metabolitter males i en blodprave). Symptomer kan
inkludere nyreproblemer (svaghed, andengd, treethed og forvirring), hjerteproblemer (flakkende
hjerte med et hurtigere eller langsommere hjerteslag), anfald, opkastning eller diarré og snurren i
mund, hander eller fadder.

Kontakt straks lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du oplever en eller flere af ovenstaende
bivirkninger.

Andre bivirkninger kan veere:
Meget almindelige (kan pavirke flere end 1 ud af 10 patienter):

Diarré

Hartab

Kvalme og/eller opkastning

Udslaet

Beteendelse i fordgjelseskanalen (fx mundbetendelse)

Nedsat antal rgde blodlegemer — males i blodprave

Led- og muskelsmerter, muskelsvaghed

Forstoppelse

Nedsat appetit

Manglende eller &ndret smagssans

Feber

Hzvede ankler eller andre kropsdele pa grund af for meget vaeske i kroppen
Sgvnlgshed

Hedeture

Svaghedsfalelse, falelseslashed, prikken og stikken i iseer ben og fadder
Naeseblod

Hoste



e  Sure opstad

e  Tar, klgende eller uren hud

o  Negleproblemer

e Ondti halsen, rad, am eller lgbende naese, influenza lignende symptomer og feber

e  Tareflad

e  Feber forbundet med faretruende lave niveauer af hvide blodlegemer (neutrofilocytter)
e  Smerter i kroppen, armene, benene og maven

e Andengd

e  Svimmelhed

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 patienter):

o En falelse af falelseslgshed, prikkende eller snurren i fadder eller haender; steerk stikkende,
dunkende, frysende eller breendende smerte; fale smerte fra noget, der ikke bar veaere smertefuldt,
sasom let bergring; darligere til at marke &ndringer i varme eller kulde; tab af balance eller
koordination

e  Bet®ndelse i neglevolden, der hvor negl og hud mgdes

e Infektion i gre, naese eller hals

e Tilstand, hvor det venstre hjertekammers funktion er nedsat, med eller uden symptomer

Sjeeldne (kan pavirke op til 1 ud af 100 patienter):

e Symptomer fra brystet, sdsom tar hoste eller andengd (kan veere et tegn pa interstitiel
lungesygdom, der er en sygdom, hvor vaevet omkring luftseekkene i lungerne er beskadiget)

e Vaske omkring lungerne, der gar det svert at treekke vejret.

Hvis du oplever en eller flere af ovennavnte bivirkninger, efter behandlingen med Perjeta er stoppet,
skal du straks kontakte lzegen og fortalle, at du tidligere har veeret i behandling med Perijeta.

Nogle bivirkninger kan skyldes brystkreften. Hvis du far Perjeta sammen med trastuzumab og
kemoterapi, kan nogle af bivirkningerne ogsa skyldes disse andre leegemidler.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen (se detaljer nedenfor). Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk




5. Opbevaring

Perjeta opbevares af sundhedspersonalet pa hospitalet. Opbevaringsbetingelserne er:

e Opbevar Perjeta utilgaengeligt for bgrn.

e Brug ikke Perjeta efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den

sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kaleskab ved 2 °C-8 °C.

Perjeta ma ikke nedfryses.

Opbevar hatteglasset i &sken for at beskytte mod lys.

Brug ikke Perjeta, hvis du bemeerker partikler i infusionsveesken, eller infusionsvaesken ikke har

den rigtige farve (se punkt 6).

e Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Perjeta indeholder:

e Aktivt stof: pertuzumab. Hvert heetteglas indeholder i alt 420 mg pertuzumab i en koncentration
pa 30 mg/ml.

e @vrige indholdsstoffer: iseddikesyre, L-histidin, saccharose, polysorbat 20 og vand til
injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Perjeta er et koncentrat til infusionsveeske, oplasning. Det er en Klar til let opaliserende, farvelgs til
svagt gul veeske. Det fas i hatteglas indeholdende 14 ml koncentrat.

Hver pakke indeholder 1 hatteglas.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Tyskland

Fremstiller

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Danmark
Roche a/s
TIf: +45 - 36 39 99 99

Denne indlaegsseddel blev senest &endret april 2020

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/

