Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

ENHERTU® 100 mg

Trastuzumab-Deruxtecan

AT 120615

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

ENHERTU® 100 mg

Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung
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W Dieses Arzneimittel unterliegt einer zuséatzlichen Uberwachung.
Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkennt-
nisse Uber die Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie
jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung
von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor Ihnen dieses Arzneimittel gegeben wird, denn sie ent-
hélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie
diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nichtin dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Enhertu und wofir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Enhertu beachten?
. Wie wird Enhertu angewendet?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Enhertu aufzubewahren?
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. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST ENHERTU UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Was Enhertu ist

Enhertu ist ein Krebsmedikament, das den Wirkstoff Trastuzumab-
Deruxtecan enthalt. Ein Teil des Arzneimittels ist ein monoklona-
ler Antikorper, der spezifisch an Zellen bindet, auf deren Ober-
flache sich das Protein HER2 befindet (HER2-positiv), wie dies
bei einigen Brustkrebszellen der Fall ist. Der andere wirksame
Teil von Enhertu ist DXd, eine Substanz, die Krebszellen abtdten
kann. Sobald sich das Arzneimittel an HER2-positive Krebs-
zellen gebunden hat, gelangt DXd in die Zellen und tétet diese ab.

Wofiir Enhertu angewendet wird

Enhertu wird zur Behandlung von Erwachsenen angewendet, die:

e an HER2-positivem Brustkrebs erkrankt sind, der sich auf
andere Teile des Korpers ausgebreitet hat oder nicht operativ
entfernt werden kann; und

e bereits mindestens zwei andere Behandlungen gegen HER2-
positiven Brustkrebs versucht haben.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON ENHERTU BEACHTEN?

Sie diirfen nicht mit Enhertu behandelt werden,

e wenn Sie allergisch gegen Trastuzumab-Deruxtecan oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie gegen den Wirkstoff
allergisch sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizini-
schen Fachpersonal, bevor Sie Enhertu erhalten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder dem medizinischen Fach-

personal, bevor Sie Enhertu erhalten oder wahrend der Behand-

lung, wenn:

e Sie an Husten, Kurzatmigkeit, Fieber oder anderen neu auf-
getretenen oder sich verschlimmernden Atemproblemen lei-
den. Dies kénnen Symptome einer schwerwiegenden und
potenziell lebensbedrohlichen Lungenerkrankung sein, die
als interstitielle Lungenerkrankung bezeichnet wird.

e bei lhnen Schittelfrost, Fieber, wunde Stellen im Mund,
Bauchschmerzen oder Schmerzen beim Wasserlassen auf-
treten. Diese kdnnen Symptome einer Infektion sein, die
durch eine verminderte Anzahl weiBer Blutkérperchen verur-
sacht wird, die als Neutrophile bezeichnet werden.

e Sie an neu aufgetretener oder sich verschlimmernder Kurzat-
migkeit, Husten, Mudigkeit, geschwollenen Knécheln oder
Beinen, unregelmaBigem Herzschlag, plétzlicher Gewichts-
zunahme, Schwindelgefiihl oder Bewusstseinsverlust leiden.

Diese kdnnen Symptome einer Erkrankung sein, bei der Ihr
Herz nicht richtig pumpen kann (verminderte linksventrikulare
Auswurffraktion).

e Sie an Leberproblemen leiden. lhr Arzt muss Ihre Leber unter
Umsténden tberwachen, wahrend Sie mit diesem Arzneimittel
behandelt werden.

Ihr Arzt wird vor und wahrend der Behandlung mit Enhertu Unter-
suchungen bei lhnen durchfihren.

Kinder und Jugendliche

Enhertu wird nicht fir Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren
empfohlen. Der Grund dafiir ist, dass keine Informationen Uber
die Wirkung dieses Arzneimittels in dieser Altersgruppe vorliegen.

Anwendung von Enhertu zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel einzunehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit, Empféngnisverhiitung und Fort-

pflanzungsfahigkeit

e Schwangerschaft
Die Anwendung von Enhertu wahrend der Schwangerschaft
wird nicht empfohlen, da dieses Arzneimittel zu Schaden
beim ungeborenen Kind fiihren kann.
Sprechen Sie unverzuglich mit Ihnrem Arzt, wenn Sie schwanger
sind oder vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
vor oder wahrend der Behandlung schwanger zu werden.

o Stillzeit
Sie dirfen wéhrend der Enhertu-Behandlung und fir min-
destens 7 Monate nach I|hrer letzten Dosis nicht stillen. Der
Grund daflr ist, dass nicht bekannt ist, ob Enhertu in die
Muttermilch Gbergeht. Sprechen Sie mit lhrem Arzt dariber.

* Empfangnisverhiitung
Wéhrend der Behandlung mit Enhertu muss eine zuverlassige
Empféangnisverhiitungsmethode angewendet werden, um eine
Schwangerschaft zu vermeiden.

Frauen, die mit Enhertu behandelt werden, missen die Emp-
fangnisverhiitung fir mindestens 7 Monate nach der letzten
Dosis von Enhertu fortsetzen.

Maéanner, die mit Enhertu behandelt werden und eine Partnerin
haben, die schwanger werden kann, missen eine zuverlassi-
ge Empfangnisverhitungsmethode anwenden, und zwar:

— wéhrend der Behandlung sowie

— flr mindestens 4 Monate nach der letzten Dosis von Enhertu.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt Uber die fir Sie am besten ge-
eignete Empfangnisverhitungsmethode. Sprechen Sie auch
mit Ihrem Arzt bevor Sie Ihre Empfangnisverhiitung absetzen.

¢ Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie ein Mann sind und mit Enhertu behandelt werden,
durfen Sie in einem Zeitraum von 4 Monaten nach der Be-
handlung kein Kind zeugen und sollten sich vor der Behand-
lung im Hinblick auf eine Spermakonservierung beraten
lassen, da dieses Arzneimittel lhre Fortpflanzungsfahigkeit
beeintrachtigen kann. Besprechen Sie dies daher mit Ihrem
Arzt, bevor Sie die Behandlung beginnen.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen

Es ist unwahrscheinlich, dass Enhertu lhre Fahigkeit zum Fihren
eines Fahrzeugs oder zum Bedienen von Maschinen verringert.
Vorsicht ist jedoch geboten, wenn Sie sich mide fuhlen, Ihnen
schwindelig ist oder Sie Kopfschmerzen haben.
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3. WIE WIRD ENHERTU ANGEWENDET?

Sie erhalten die Behandlung mit Enhertu in einem Krankenhaus

oder einer Klinik:

e Die empfohlene Dosis Enhertu betragt 5,4 mg pro Kilogramm
Kérpergewicht alle 3 Wochen.

e |hr Arzt oder das medizinische Fachpersonal werden lhnen
Enhertu Uber eine Infusion (, Tropf“) in eine Vene geben.

e lhre erste Infusion wird Uber einen Zeitraum von 90 Minuten
gegeben. Wenn diese gut verlauft, kann die Infusion bei lhren
nachsten Besuchen Uber einen Zeitraum von 30 Minuten ge-
geben werden.

e |hr Arzt wird entscheiden, wie viele Behandlungen Sie bend-
tigen.

e Wenn bei Ihnen in Zusammenhang mit der Infusion Symptome
auftreten, kdnnen lhr Arzt oder das medizinische Fachperso-
nal Ihre Behandlung verlangsamen, unterbrechen oder ganz
abbrechen.

e |hr Arzt wird vor und wahrend der Behandlung mit Enhertu
Untersuchungen bei lhnen durchfiihren, die Folgendes um-
fassen kénnen:

- Blutuntersuchungen zur Uberpriifung lhrer Blutzellen, Leber
und Nieren
— Untersuchungen zur Uberpriifung von Herz und Lunge
* In Abhé&ngigkeit von Ihren Nebenwirkungen kann Ihr Arzt lhre
Dosis senken oder Ihre Behandlung vorlibergehend unter-
brechen oder dauerhaft absetzen.

Wenn Sie einen Termin fiir die Enhertu-Behandlung vergessen
haben

Wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt und vereinbaren Sie
einen neuen Termin.

Es ist sehr wichtig, dass Sie keine Dosis dieses Arzneimittels
versaumen.

Wenn Sie die Anwendung von Enhertu abbrechen

Brechen Sie die Behandlung mit Enhertu nicht ab, ohne vorher
mit lhrem Arzt zu sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an |Ihren Arzt oder an das medizinische
Fachpersonal.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Wenn
bei Ihnen Nebenwirkungen auftreten, wenden Sie sich an Ihren
Arzt. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sprechen Sie sofort mit lhrem Arzt, wenn Sie eines der folgen-
den Symptome bemerken. Diese kdnnen Anzeichen fir eine
schwerwiegende, moglicherweise lebensbedrohliche Erkran-
kung sein. Eine sofortige drztliche Behandlung kann eventuell
verhindern, dass diese Probleme noch schwerwiegender werden.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Eine als interstitielle Lungenerkrankung bezeichnete Krank-
heit mit Symptomen wie Husten, Kurzatmigkeit, Fieber oder
anderen neu aufgetretenen oder sich verschlimmernden
Atemproblemen.

¢ Eine Infektion, die durch eine verminderte Anzahl von Neutro-
philen (eine Art weiBer Blutkdrperchen) verursacht wird und
Symptome wie Schiittelfrost, Fieber, wunde Stellen im Mund,
Bauchschmerzen oder Schmerzen beim Wasserlassen um-
fassen kann.

e Eine Herzerkrankung, die als verminderte linksventrikuléare
Auswurffraktion bezeichnet wird und mit Symptomen wie neu
aufgetretener oder sich verschlimmernder Kurzatmigkeit,
Husten, Mudigkeit, geschwollenen Kndcheln oder Beinen,
unregelmaBigem Herzschlag, plétzlicher Gewichtszunahme,
Schwindelgefiihl oder Bewusstseinsverlust einhergehen kann.

Sonstige Nebenwirkungen
Informieren Sie lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal,
wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Ubelkeit, Erbrechen

e \Verstopfung

e Abdominalschmerzen (Bauchschmerzen), Verdauungsstérun-

gen

verminderter Appetit

Durchfall

Mudigkeit

Haarausfall, Ausschlag

Husten

Kopfschmerzen

Infektionen des Nasen-Rachen-Raumes, einschlieBlich grippe-

ahnlicher Symptome

Blasen im oder um den Mund

Atembeschwerden

Nasenbluten

trockenes Auge

Schwindelgefuhl

niedriger Kaliumspiegel in Bluttests

erniedrigte Zahl von roten oder weiBen Blutkdrperchen oder

Blutplattchen in Bluttests

e erhohte Spiegel der Leberenzyme Aspartat-Aminotransferase
oder Alanin-Aminotransferase in Bluttests

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Reaktionen auf die Infusion des Arzneimittels, die Fieber,
Schuttelfrost, anfallsartig auftretende Rotung der Haut, Juck-
reiz oder Hautausschlag umfassen kénnen

e Fieber in Verbindung mit einer erniedrigten Zahl von weiBen
Blutkdrperchen, den sogenannten Neutrophilen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Ne-

benwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das aufge-
fuhrte nationale Meldesystem anzeigen:

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfligung gestellt werden.
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5. WIE IST ENHERTU AUFZUBEWAHREN?

Enhertu wird vom medizinischen Personal im Krankenhaus
oder in der Klinik aufbewahrt, wo Sie die Behandlung erhalten.
Es gelten folgende Aufbewahrungsbedingungen:

e Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich
auf.

e Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und auf der Durchstechflasche nach ,verwendbar bis“ bzw.
~EXP“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

e Im Kihlschrank lagern (2 °C - 8 °C). Nicht einfrieren.

e Die zubereitete Infusionslosung ist bei lichtgeschitzter
Lagerung flr bis zu 24 Stunden bei 2 °C - 8 °C stabil und
muss danach entsorgt werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE
INFORMATIONEN

Was Enhertu enthalt

e Der Wirkstoff ist Trastuzumab-Deruxtecan.
Eine Durchstechflasche mit Pulver fir ein Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung enthalt 100 mg Trastu-
zumab-Deruxtecan. Nach der Rekonstitution enthalt eine
Durchstechflasche mit 5 ml Lésung 20 mg/ml Trastuzumab-
Deruxtecan.

e Die sonstigen Bestandteile sind L-Histidin, L-Histidinhydro-
chlorid-Monohydrat, Sucrose, Polysorbat 80.

Wie Enhertu aussieht und Inhalt der Packung

Enhertu ist ein weiBes bis gelblich weiBes lyophilisiertes Pulver,
das in einer Durchstechflasche aus klarem Braunglas mit
Gummistopfen, Aluminiumversiegelung und Flip-off-Kappe aus
Kunststoff geliefert wird.

Jede Schachtel enthalt 1 Durchstechflasche.

Pharmazeutischer Unternehmer
Daiichi Sankyo Europe GmbH
ZielstattstraBBe 48

81379 Miinchen

Deutschland

Hersteller

Daiichi Sankyo Europe GmbH
LuitpoldstraBe 1

85276 Pfaffenhofen
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel win-
schen, setzen Sie sich bitte mit dem o6rtlichen Vertreter des
pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Osterreich
Daiichi Sankyo Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 48586 420

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im 02.2022.

Dieses Arzneimittel wurde unter ,Besonderen Bedingungen®
zugelassen. Das bedeutet, dass weitere Nachweise fir den
Nutzen des Arzneimittels erwartet werden.

Die Europaische Arzneimittel-Agentur wird neue Informationen
zu diesem Arzneimittel mindestens jahrlich bewerten und, falls
erforderlich, wird die Packungsbeilage aktualisiert werden.

Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den
Internetseiten der Europédischen Arzneimittel-Agentur http://
www.ema.europa.eu verfugbar.




Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fach-
personal bestimmt:

Zur Vermeidung von Arzneimittelfehlern ist es wichtig, die
Etiketten der Durchstechflaschen zu Uberprifen und sicher-
zustellen, dass das zubereitete und angewendete Arzneimittel
tatsdchlich Enhertu (Trastuzumab-Deruxtecan) ist und nicht
Trastuzumab oder Trastuzumab-Emtansin.

Es sollten geeignete Verfahren fur die Zubereitung von chemo-
therapeutischen Arzneimitteln angewendet werden. Bei den
folgenden Rekonstitutions- und Verdiinnungsverfahren muss
eine geeignete aseptische Technik angewendet werden.

Rekonstitution

e Unmittelbar vor der Verdiinnung rekonstituieren.

e Fr eine volle Dosis kann mehr als eine Durchstechflasche
erforderlich sein. Berechnen Sie die Dosis (mg), das erforder-
liche Gesamtvolumen der rekonstituierten Enhertu-Lésung
und die bendtigte Anzahl Durchstechflaschen mit Enhertu.

¢ Rekonstituieren Sie jede 100-mg-Durchstechflasche mithilfe
einer sterilen Spritze, indem Sie langsam 5 ml Wasser flr
Injektionszwecke in jede Durchstechflasche injizieren, um
eine Endkonzentration von 20 mg/ml zu erhalten.

e Schwenken Sie die Durchstechflasche behutsam, bis sich
der Inhalt vollstandig aufgel6st hat. Nicht schitteln.

e Die rekonstituierte Lésung auf Partikel und Verfarbung kontrol-
lieren. Die L6sung muss klar und farblos bis hellgelb sein.
Nicht verwenden, wenn sichtbare Partikel vorhanden sind
oder wenn die L&sung trib oder verfarbt ist.

e Wird die Losung nicht sofort verwendet, kdnnen die rekonsti-
tuierten Enhertu-Durchstechflaschen ab dem Zeitpunkt der
Rekonstitution lichtgeschitzt fir bis zu 24 Stunden im Kuhl-
schrank bei 2 °C bis 8 °C aufbewahrt werden. Nicht einfrieren.

¢ Das rekonstituierte Arzneimittel enthalt kein Konservierungs-
mittel und ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Verdiinnung

e Das berechnete Volumen rekonstituiertes Enhertu in einem
Infusionsbeutel verdiinnen, der 100 ml 5%ige Glukoselésung
enthalt. Keine Natriumchloridlésung verwenden. Ein Infusions-
beutel aus Polyvinylchlorid oder Polyolefin (Copolymer aus
Ethylen und Polypropylen) wird empfohlen.

e Den Infusionsbeutel vorsichtig umdrehen, damit sich die L6-
sung gut mischen kann. Nicht schitteln.

¢ Den Infusionsbeutel zum Schutz vor Licht abdecken.

e \Wenn die Losung nicht sofort verwendet wird, kann der Beutel
lichtgeschutzt bei Raumtemperatur fiir bis zu 4 Stunden,
einschlieBlich Zubereitung und Infusion, oder fir bis zu
24 Stunden im Kihlschrank bei 2 °C bis 8 °C aufbewahrt
werden. Nicht einfrieren.

¢ Alle in der Durchstechflasche verbliebenen, nicht verwende-
ten Reste der L6sung sind zu entsorgen.

Anwendung

e Wenn die zubereitete Infusionslésung gekihlt (2 °C bis 8 °C)
gelagert wurde, wird empfohlen, die Lésung vor der Anwen-
dung lichtgeschutzt stehen zu lassen, bis sie Raumtemperatur
angenommen hat.

e Enhertu ist als intravendse Infusion nur Uber ein Infusions-
besteck mit einem 0,20-um- oder 0,22-pm-In-line-Filter aus
Polyethersulfon (PES) oder Polysulfon (PS) zu geben.

e Die Initialdosis ist als 90-minltige intravendse Infusion zu
geben. Wenn die vorausgegangene Infusion gut vertragen
wurde, kdénnen die nachfolgenden Dosen von Enhertu als
30-mindtige Infusionen gegeben werden. Nicht als intravendse
Druck- oder Bolusinjektion anwenden.

e Enhertu nicht mit anderen Arzneimitteln mischen oder andere
Arzneimittel nicht Gber denselben intravendsen Zugang geben.

Beseitigung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entspre-
chend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.

(O Daiichi-Sankyo



