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W Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uber-
wachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung
neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kdnnen 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 lhnen dieses Arzneimittels gegeben wird, denn sie
enthélt 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 lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Enhertu und wofiur wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Enhertu
beachten?

Wie wird Enhertu angewendet?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Enhertu aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook w

1. WAS IST ENHERTU UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Was Enhertu ist

Enhertu ist ein Krebsmedikament, das den Wirkstoff Trastu-
zumab deruxtecan enthalt. Ein Teil des Arzneimittels ist ein
monoklonaler Antik&rper, der spezifisch an Zellen bindet, auf
deren Oberflache sich das Protein HER2 befindet (HER2-
positiv), wie dies bei einigen Krebszellen der Fall ist. Der an-
dere wirksame Teil von Enhertu ist DXd, eine Substanz, die
Krebszellen abtéten kann. Sobald sich das Arzneimittel an
HER2-positive Krebszellen gebunden hat, gelangt DXd in die
Zellen und totet diese ab.

Wofiir Enhertu angewendet wird

Enhertu wird in Kombination mit einem anderen Medikament

namens Pertuzumab zur Behandlung von Erwachsenen an-

gewendet, die:

e an HER2-positivem Brustkrebs erkrankt sind, der sich
auf andere Teile des Korpers ausgebreitet hat (Metasta-
sen) oder nicht als erste Behandlung operativ entfernt
werden kann. Ob Enhertu in Kombination mit Pertuzumab
die richtige Behandlung fir Sie ist, wird mithilfe eines
Tests bestatigt.

Enhertu als Monotherapie wird zur Behandlung von Erwach-

senen angewendet, die:

e an HER2-positivem Brustkrebs im Friihstadium er-
krankt sind, die vor der Operation eine HER2-gerichtete
Behandlung erhalten haben und bei denen im Gewebe,
das bei der Operation entfernt wurde, noch Krebs vor-
handen ist. Ob Enhertu die richtige Behandlung fiir Sie ist,
wird mithilfe eines Tests bestétigt.

e an metastasiertem HER2-positivem Brustkrebs er-
krankt sind, der sich auf andere Teile des Korpers aus-
gebreitet hat (Metastasen) oder nicht operativ entfernt
werden kann, und die bereits mindestens eine andere
Behandlung gegen HER2-positiven Brustkrebs erhalten
haben. Ob Enhertu die richtige Behandlung fur Sie ist,
wird mithilfe eines Tests bestétigt.

e an metastasiertem HER2-low (geringe HER2-Expres-
sion) oder HER2-ultralow Brustkrebs (sehr geringe
HER2-Expression) erkrankt sind, der sich auf andere

Teile des Korpers ausgebreitet hat (Metastasen) oder
nicht operativ entfernt werden kann; und die friiher be-
reits eine Therapie erhalten haben. Ob Enhertu die rich-
tige Behandlung fir Sie ist, wird mithilfe eines Tests be-
statigt.

e an einem nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom mit
HER2-Mutation erkrankt sind, das sich auf andere Teile
des Korpers ausgebreitet hat oder nicht operativ entfernt
werden kann und bei dem eine vorherige Behandlung ver-
sucht wurde. Ob Enhertu die richtige Behandlung fir Sie
ist, wird mithilfe eines Tests bestatigt.

¢ an HER2-positivem Magenkrebs erkrankt sind, der sich
auf andere Teile des Korpers oder Bereiche in der Ndhe
des Magens ausgebreitet hat und nicht operativ entfernt
werden kann, und die zudem mindestens eine andere Be-
handlung gegen HER2-positiven Magenkrebs erhalten
haben.

¢ an anderen HER2-positiven soliden Tumoren erkrankt
sind, die sich auf andere Teile des Kdrpers ausgebreitet
haben (Metastasen) oder nicht operativ entfernt werden
kénnen, und die eine vorherige Behandlung erhalten ha-
ben und fiir die es keine anderen Behandlungsoptionen
gibt. Ob Enhertu die geeignete Behandlung fiur Sie ist,
wird mithilfe eines Tests bestétigt.

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 Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie gegen den Wirkstoff
allergisch sind, sprechen Sie mit Inrem Arzt oder dem medi-
zinischen Fachpersonal, bevor Sie Enhertu erhalten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder dem medizinischen

Fachpersonal, bevor Sie Enhertu erhalten oder wahrend der

Behandlung, wenn:

e Sie an Husten, Kurzatmigkeit, Fieber oder anderen neu
aufgetretenen oder sich verschlimmernden Atemproble-
men leiden. Dies kénnen Symptome einer schwerwiegen-
den und potenziell lebensbedrohlichen Lungenerkrankung
sein, die als interstitielle Lungenerkrankung bezeichnet
wird. Eine frlihere Lungenerkrankung oder friihere Nieren-
probleme kdnnen das Risiko einer interstitiellen Lungen-
erkrankung erhdhen. lhr Arzt muss mdglicherweise lhre
Lunge Uberwachen, wahrend Sie dieses Arzneimittel an-
wenden.

e bei lhnen Schittelfrost, Fieber, wunde Stellen im Mund,
Bauchschmerzen oder Schmerzen beim Wasserlassen
auftreten. Diese kdnnen Symptome einer Infektion sein,
die durch eine verminderte Anzahl weiBer Blutkdrperchen
verursacht wird, die als Neutrophile bezeichnet werden.

e Sie an neu aufgetretener oder sich verschlimmernder Kurz-
atmigkeit, Husten, Mudigkeit, geschwollenen Knécheln
oder Beinen, unregelmaBigem Herzschlag, plétzlicher
Gewichtszunahme, Schwindelgefihl oder Bewusstseins-
verlust leiden. Diese kénnen Symptome einer Erkrankung
sein, bei der Ihr Herz nicht richtig pumpen kann (Funk-
tionsstorung des linken Ventrikels).

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

Ihr Arzt wird vor und wahrend der Behandlung mit Enhertu
Untersuchungen bei lhnen durchfuhren.

Kinder und Jugendliche

Enhertu wird nicht fur Kinder und Jugendliche unter 18 Jah-
ren empfohlen. Der Grund dafir ist, dass keine Informatio-
nen Uber die Wirkung dieses Arzneimittels in dieser Alters-
gruppe vorliegen.

Anwendung von Enhertu zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder das medizinische Fachper-
sonal, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich an-
dere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit, Empfangnisverhiitung und

Fortpflanzungsfahigkeit

e Schwangerschaft
Die Anwendung von Enhertu wahrend der Schwanger-
schaft wird nicht empfohlen, da dieses Arzneimittel zu
Schéaden beim ungeborenen Kind fiihren kann.
Sprechen Sie unverziglich mit lhrem Arzt, wenn Sie
schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, vor oder wahrend der Behandlung schwan-
ger zu werden.

o Stillzeit
Sie diirfen wahrend der Enhertu-Behandlung und fiir min-
destens 7 Monate nach lhrer letzten Dosis nicht stillen.
Der Grund dafir ist, dass nicht bekannt ist, ob Enhertu in
die Muttermilch tbergeht. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt
darUber.

e Empfangnisverhiitung
Waéhrend der Behandlung mit Enhertu muss eine zuver-
lassige Empféngnisverhitungsmethode angewendet wer-
den, um eine Schwangerschaft zu vermeiden.

Frauen, die mit Enhertu behandelt werden, missen die
Empféangnisverhttung fur mindestens 7 Monate nach der
letzten Dosis von Enhertu fortsetzen.

Manner, die mit Enhertu behandelt werden und eine Part-

nerin haben, die schwanger werden kann, missen eine

zuverlassige Empféngnisverhitungsmethode anwenden,

und zwar:

— wahrend der Behandlung sowie

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

Sprechen Sie mit lhrem Arzt Gber die fir Sie am besten
geeignete Empfangnisverhitungsmethode. Sprechen Sie
auch mit lhrem Arzt, bevor Sie lhre Empfangnisverhitung
absetzen.

¢ Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie ein Mann sind und mit Enhertu behandelt wer-
den, dirfen Sie in einem Zeitraum von 4 Monaten nach
der Behandlung kein Kind zeugen und sollten sich vor der
Behandlung im Hinblick auf eine Spermakonservierung be-
raten lassen, da dieses Arzneimittel Ihre Fortpflanzungs-
féhigkeit beeintrachtigen kann. Besprechen Sie dies da-
her mit lhrem Arzt, bevor Sie die Behandlung beginnen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Enhertu Ihre Fahigkeit zum
FUhren eines Fahrzeugs oder zum Bedienen von Maschinen
verringert. Vorsicht ist jedoch geboten, wenn Sie sich mude
fuhlen, lhnen schwindelig ist oder Sie Kopfschmerzen haben.

Enhertu enthélt Polysorbat 80

Dieses Arzneimittel enthélt 1,5 mg Polysorbat 80 pro 100-mg-
Durchstechflasche.

Polysorbate kdnnen allergische Reaktionen hervorrufen. Tei-
len Sie lhrem Arzt mit, ob bei lhnen in der Vergangenheit
schon einmal eine allergische Reaktion beobachtet wurde.
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3. WIE WIRD ENHERTU ANGEWENDET?

Sie erhalten die Behandlung mit Enhertu in einem Kranken-
haus oder einer Klinik:
e Die empfohlene Dosis Enhertu fiir die Behandlung von

— HER2-positivem Brustkrebs im Friihstadium nach HER2-
gerichteter Behandlung und Operation betragt 5,4 mg
pro Kilogramm Kd&rpergewicht alle 3 Wochen Uber 14
Zyklen.

— metastasiertem HER2-positivem oder HER2-low oder
HER2-ultralow Brustkrebs, nicht-kleinzelligem Lungen-
karzinom mit HER2-Mutation oder anderen HER2-posi-
tiven soliden Tumoren betragt 5,4 mg pro Kilogramm
Kdrpergewicht alle 3 Wochen.

- HER2-positivem Magenkrebs betragt 6,4 mg pro Kilo-
gramm Korpergewicht alle 3 Wochen.

e Die empfohlene Dosis von Enhertu in Kombination mit

Pertuzumab zur Behandlung von

— HER2-positivem Brustkrebs betragt 5,4 mg pro Kilo-
gramm Koérpergewicht, gefolgt von Pertuzumab, mit
etwa 30 Minuten Abstand zwischen den Infusionen, alle
3 Wochen.

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

¢ |hre erste Infusion wird Uber einen Zeitraum von 90 Minu-
ten gegeben. Wenn diese gut verlauft, kann die Infusion
bei lhren nachsten Besuchen Uber einen Zeitraum von
30 Minuten gegeben werden.

e |hr Arzt wird entscheiden, wie viele Behandlungen Sie be-
nétigen.

e |hr Arzt kann Ihnen vor jeder Enhertu-Infusion Medika-
mente geben, die helfen, Ubelkeit und Erbrechen zu ver-
meiden.

e Wenn bei lhnen in Zusammenhang mit der Infusion Sym-
ptome auftreten, kdnnen Ihr Arzt oder das medizinische
Fachpersonal Ihre Behandlung verlangsamen, unterbre-
chen oder ganz abbrechen.

e |hr Arzt wird vor und wéahrend der Behandlung mit Enhertu
Untersuchungen bei Ihnen durchfiihren, die Folgendes
umfassen kdnnen:

- Blutuntersuchungen zur Uberpriifung lhrer Blutzellen,
Leber und Nieren
- Untersuchungen zur Uberpriifung von Herz und Lunge
¢ In Abhangigkeit von lhren Nebenwirkungen kann lhr Arzt
Ihre Dosis senken oder Ihre Behandlung vorliibergehend
unterbrechen oder dauerhaft absetzen.

Wenn Sie einen Termin fiir die Enhertu-Behandlung ver-
gessen haben

Wenden Sie sich umgehend an Ihren 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 vor-
her mit lhrem Arzt zu sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder an das medi-
zinische Fachpersonal.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mus-
sen. Wenn bei Ihnen Nebenwirkungen auftreten, wenden Sie
sich an lhren Arzt. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sprechen Sie sofort mit lhrem Arzt, wenn Sie eines der
folgenden Symptome bemerken. Diese kdnnen Anzeichen
fir eine schwerwiegende, mdglicherweise lebensbedroh-
liche Erkrankung sein. Eine sofortige &rztliche Behandlung
kann eventuell verhindern, dass diese Probleme noch schwer-
wiegender werden.

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

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

e FEine Infektion, die durch eine verminderte Anzahl von
Neutrophilen (eine Art weiBer Blutkérperchen) verursacht
wird und Symptome wie Schiittelfrost, Fieber, wunde
Stellen im Mund, Bauchschmerzen oder Schmerzen beim
Wasserlassen umfassen kann.

e FEine Herzerkrankung, die als Funktionsstérung des linken
Ventrikels bezeichnet wird und mit Symptomen wie neu
aufgetretener oder sich verschlimmernder Kurzatmigkeit,
Husten, Mudigkeit, geschwollenen Kndcheln oder Beinen,
unregelmaBigem Herzschlag, plotzlicher Gewichtszunahme,
Schwindelgefiihl oder Bewusstseinsverlust einhergehen
kann.

Sonstige Nebenwirkungen

Die Haufigkeit und der Schweregrad von Nebenwirkungen
kann von der Dosis abh&ngen, die Sie erhalten haben. Infor-
mieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal,
wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
o Ubelkeit, Erbrechen
e Durchfall



e Mudigkeit (Fatigue)

e verminderte Zahl von roten oder weiBen Blutkdrperchen
oder Blutplattchen in Blutuntersuchungen

e Haarausfall (Alopezie)

e verminderter Appetit

e erhohte Spiegel von Leberenzymen wie Transaminasen
bei Blutuntersuchungen

e \erstopfung

Infektionen der Nase und des Rachens, einschlieBlich

grippedhnlicher Symptome

Gewichtsverlust

Schmerzen in Muskeln und Knochen

niedrige Kaliumspiegel bei Blutuntersuchungen

Bauchschmerzen

Kopfschmerzen

Blasenbildung im und um den Mund (Stomatitis)

Fieber (Pyrexie)

Ausschlag

Husten

verringerte Anzahl von Lymphozyten

Schwindelgefihl

Verdauungsstérungen (Dyspepsie)

Geschmacksverdnderung/schlechter Geschmack im Mund

(Dysgeusie)

e erhohte Bilirubin-, alkalische Phosphatase- oder Kreatinin-
Spiegel bei Blutuntersuchungen

e Juckreiz (Pruritus)

e Augentrockenheit

» Anschwellen von Knécheln und FiiBen (peripheres Odem)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Husten mit Auswurf, Fieber, Schittelfrost (Pneumonie)

e Entziindung der Schleimhdute, die den Verdauungstrakt
auskleiden (Schleimhautentziindung)

e verminderte Zahl von roten Blutkdrperchen, weiBen Blut-

kérperchen oder Blutplattchen in Blutuntersuchungen

(Panzytopenie)

Nasenbluten (Epistaxis)

Atembeschwerden (Dyspnoe)

trockene Haut

Hautverfarbung (Hauthyperpigmentierung)

starke Luftansammlung im Magen oder Darm, Bldhungen

(aufgetriebener Bauch)

verschwommenes Sehen

Magenschleimhautentziindung (Gastritis)

Durstgefuihl, Mundtrockenheit (Dehydratation)

Fieber in Verbindung mit einer verminderten Anzahl von

weiBen Blutkérperchen, den sogenannten Neutrophilen

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt Uber das nationale Meldesystem anzeigen:

Osterreich

Bundesamt fir 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 bei-
tragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

I
5. WIE IST ENHERTU AUFZUBEWAHREN?

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

e Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich
auf.

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

e |m KihlIschrank lagern (2 °C — 8 °C). Im Originalumkarton
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Nicht
einfrieren.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen 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 fiir ein Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionsldsung enthélt 100 mg Trastu-
zumab deruxtecan. Nach der Rekonstitution enthalt eine
Durchstechflasche mit 5 ml Lésung 20 mg/ml Trastuzumab
deruxtecan.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind L-Histidin, L-Histidinhydro-
chlorid-Monohydrat, Saccharose, Polysorbat 80 (E 433).

Wie Enhertu aussieht und Inhalt der Packung

Enhertu ist ein weiBes bis gelblich weiBes lyophilisiertes Pul-
ver, 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
ZielstattstraBe 48

81379 Mlinchen

Deutschland

Hersteller

Daiichi Sankyo Europe GmbH
LuitpoldstraBe 1

85276 Pfaffenhofen
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Uiber das Arzneimittel wiin-
schen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter des
pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Osterreich
Daiichi Sankyo Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 48586 42 0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Oktober 2026.

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

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

Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur
https://www.ema.europa.eu verflgbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Zur Vermeidung von Arzneimittelfehlern ist es wichtig, die
Etiketten der Durchstechflaschen zu Uberpriifen und sicher-
zustellen, dass das zubereitete und angewendete Arznei-
mittel tatséchlich Enhertu (Trastuzumab deruxtecan) ist und
nicht Trastuzumab oder Trastuzumab emtansin.

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

Rekonstitution

e Unmittelbar vor der Verdlinnung rekonstituieren.

e Fir eine volle Dosis kann mehr als eine Durchstechfla-
sche erforderlich sein. Berechnen Sie die Dosis (mg), das

erforderliche Gesamtvolumen der rekonstituierten Enhertu-
L&sung und die bendétigte Anzahl Durchstechflaschen mit
Enhertu.

¢ Rekonstituieren Sie jede 100-mg-Durchstechflasche mit-
hilfe einer sterilen Spritze, indem Sie langsam 5 ml Was-
ser fur Injektionszwecke in jede Durchstechflasche injizie-
ren, um eine Endkonzentration von 20 mg/ml zu erhalten.

e Schwenken Sie die Durchstechflasche behutsam, bis sich
der Inhalt vollsténdig aufgeldst hat. Nicht schitteln.

e Vom mikrobiologischen Standpunkt aus betrachtet, sollte
die Losung sofort verwendet werden. Fir den Fall, dass
die L&sung nicht sofort verwendet wird, wurde die chemi-
sche und physikalische Stabilitdt wéhrend des Gebrauchs
fur bis zu 48 Stunden bei 2 °C bis 8 °C nachgewiesen.
Die rekonstituierten Enhertu-Durchstechflaschen lichtge-
schiitzt im Kihlschrank bei 2 °C bis 8 °C aufbewahren.
Nicht einfrieren.

e Das rekonstituierte Arzneimittel enthélt kein Konservie-
rungsmittel und ist nur fir den einmaligen Gebrauch be-
stimmt.

Verdiinnung

e Die berechnete Menge aus der/den Durchstechflasche(n)
in eine sterile Spritze aufziehen. Die rekonstituierte L&sung
auf Partikel und Verfarbung kontrollieren. Die Lésung
muss klar und farblos bis hellgelb sein. Nicht verwenden,
wenn sichtbare Partikel vorhanden sind oder wenn die
L&sung trib oder verfarbt ist.

e Das berechnete Volumen rekonstituiertes Enhertu in einem
Infusionsbeutel verdiinnen, der 100 ml 5%ige Glukose-
I6sung zur Infusion enthalt. Keine Natriumchloridlésung
verwenden. Ein Infusionsbeutel aus Polyvinylchlorid oder
Polyolefin (Copolymer aus Ethylen und Polypropylen) wird
empfohlen.

e Den Infusionsbeutel vorsichtig umdrehen, damit sich die
L&sung gut mischen kann. Nicht schtteln.

e Den Infusionsbeutel zum Schutz vor Licht abdecken.

e Wenn die Losung nicht sofort verwendet wird, kann der
Beutel lichtgeschiitzt bei Raumtemperatur (< 30 °C) fir
bis zu 4 Stunden, einschlieBlich Zubereitung und Infusion,
oder fUr bis zu 24 Stunden im Kuhlschrank bei 2 °C bis
8 °C aufbewahrt werden. Nicht einfrieren.

¢ Alle in der Durchstechflasche verbliebenen, nicht verwen-
deten Reste der L6sung sind zu entsorgen.

Anwendung

e Wenn die zubereitete Infusionsldésung geklhlt (2 °C bis
8 °C) gelagert wurde, wird empfohlen, die Lésung vor der
Anwendung lichtgeschitzt stehen zu lassen, bis sie
Raumtemperatur angenommen hat.

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

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

e Den Infusionsbeutel zum Schutz vor Licht abdecken.

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

Beseitigung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist ent-
sprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.
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