Indlaegsseddel: Information til patienten

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

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

indeholder vigtige oplysninger

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

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

- Kontakt legen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne
indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at fa Adcetris
Sadan indgives Adcetris

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

A

1. Virkning og anvendelse

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

Hodgkin lymfom, systemisk anaplastisk storcellet lymfom og kutant T-celle-lymfom er krefttyper, der
rammer de hvide blodlegemer.

Klassisk Hodgkin lymfom udtrykker specifikke proteiner pa celleoverfladen, som adskiller sig fra
ikke-klassisk Hodgkin lymfom.

Adcetris bruges til at behandle patienter med fremskreden klassisk Hodgkin lymfom, som ikke er
blevet behandlet for. Du vil fi Adcetris sammen med andre kemoterapilegemidler, der bruges til at
behandle Hodgkin lymfon. Adcetris kan gives som en kombination med doxorubicin, vinblastin og
dacarbazin, eller det kan gives sammen med etoposid, cyclophosphamid, doxorubicin, dacarbazin og
dexamethason.

Adcetris bruges alene for at mindske sandsynligheden for, at klassisk Hodgkin lymfom vender tilbage
efter en autolog stamcelletransplantation hos patienter med visse risikofaktorer.

Adcetris alene bruges ogsé alene til at behandle klassisk Hodgkin 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 p4 mindst to forudgédende behandlinger, og hvor du
ikke kan modtage yderligere kombinationer af leegemidler mod cancer eller modtage en autolog
stamcelletransplantation.

Systemisk anaplastisk storcellet lymfom er en type af non-Hodgkin lymfom, der findes i dine
lymfeknuder og/eller i andre dele af kroppen.

Adecetris anvendes til behandling af patienter med systemisk anaplastisk storcellet lymfom, som ikke
tidligere er behandlet. Adcetris vil blive givet til dig sammen med cyclophosphamid, doxorubicin og



prednison, som er andre kemoterapi-leegemidler, der bruges til at behandle disse tilstande.

Adcetris bruges ogsa til at behandle systemiske anaplastiske storcellede lymfomer, der:
- ikke har reageret p& andre former for kraeftbehandling, eller
- er vendt tilbage efter tidligere behandlinger mod kreeft.

Kutant T-celle-lymfom er en form for kreeft i en bestemt type hvide blodlegemer kaldet "T-celler",
som hovedsagelig pavirker huden. Adcetris bruges til at behandle kutant T-celle-lymfom, hvis der
er en bestemt type protein til stede pa cellernes overflade.

Adcetris bruges til at behandle kutant T-celle-lymfom hos patienter, som tidligere har fiet mindst
ét kreeft-laegemiddel, der optages via blodbanen.

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 kreeft.

Advarsler og forsigtighedsregler

Nér du begynder at fi denne medicin og under behandlingsforlgbet skal du fortaelle laegen, 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 méden at gé pa eller tab af
balance, da dette kan vaere symptomer pa en alvorlig og méske dedelig hjernesygdom, der
kaldes progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). Hvis du har disse symptomer for
behandlingen med denne medicin, skal du omgéende fortzlle legen om eventuelle endringer af
disse symptomer. Du skal ogsa informere din partner eller dine plejere om din behandling, da de
kan bemerke 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, da disse kan vaere symptomer pé en alvorlig
og potentielt dedelig lungekomplikation (lungetoksicitet)

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

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

- oplever en flgjtende lyd, nar du traekker vejret (hvaesen), andedratsbesvaer, udslat, klge eller
havelser (tegn pa en reaktion mod infusionen). For neermere oplysninger henvises til
“Infusionsreaktioner” i pkt. 4

- har problemer med en forandring af hudens felsomhed, specielt i haender eller fodder, s& som
folelseslashed, snurren, en breendende fornemmelse, smerter, ubehag eller svakkelse
(neuropati)

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

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

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

- oplever influenza-lignende symptomer efterfulgt af et smertefuldt redt eller lilla udslaet, der



breder sig og danner blaerer herunder omfattende afskalning af huden, hvilket kan vaere
livstruende (dette kan vaere en alvorlig hudreaktion kaldet Stevens-Johnsons syndrom eller
toksisk epidermal nekrolyse)

- oplever udbredt udslaet, hgj feber og forsterrede lymfeknuder (DRESS- eller
leegemiddeloverfelsomhed)

- har nye eller forvaerrede mavesmerter, kvalme, opkastning, forstoppelse, da disse tilstande kan
vaere symptomer pé en alvorlig og potentielt dedelig mave- eller tarmkomplikation
(gastrointestinale komplikationer)har unormale levertestresultater, da dette kan have forbindelse
med en alvorlig og potentielt dedelig leverskade (hepatotoksicitet). Leversygdom og andre
medicinske tilstande, som kan have eksisteret, for du begyndte at fa behandling med Adcetris,
og visse leegemidler, du tager, kan gge risikoen for leverskader

- foler dig treet, har hyppig vandladning, aget torst, aget appetit med utilsigtet vaegttab eller
irritabilitet (hyperglykeemi)

- marker en breendende fornemmelse, foler smerter eller emhed ved eller omkring infusionsstedet
under infusionen, da dette kan tyde pa, at Adcetris er lakket ud uden for blodaren. Fortal det til
leegen eller sygeplejersken med det samme. Hvis Adcetris er laekket ud uden for blodaren, kan
der forekomme redme i, smerter i, misfarvning af, havelse af, bleeredannelse pa, afskalning af
eller infektion i de dybere hudlag (cellulitis) af din hud ved eller omkring infusionsstedet inden
for dage eller uger efter infusionen.

- 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

Forteel altid leegen, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin eller planlaegger at
tage anden medicin. Dette gelder ogsd medicin, som ikke er kabt pd recept, f.eks. naturleegemidler og
vitaminer og mineraler.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Du og din partner skal benytte to effektive praeventionsmetoder under behandlingen med denne
medicin. Kvinder skal fortsette med at bruge praeevention 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 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 planlaegger at blive gravid.

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

Mzand, der behandles med dette leegemiddel, rades til at f4 nedfrosset og opbevaret spermprever for
behandlingen. Mand, der behandles med dette leegemiddel, tilrades 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.

Adgcetris indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder 13,2 mg natrium (hovedkomponent i madlavnings-/bordsalt) pr.

hatteglas. Dette svarer til 0,7 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.



Adcetris indeholder polysorbat 80

Dette leegemiddel indeholder 2,0 mg polysorbat 80 pr. heetteglas med Adcetris, svarende til 0,2 mg/ml.
Polysorbater kan forérsage allergiske reaktioner. Kontakt din laege, hvis du har nogen kendte allergier.
3. Sadan indgives Adcetris

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

Dosering og hyppighed

Dosis af denne medicin athanger af din kropsvagt.

o Den sedvanlige dosis Adcetris, der gives i kombination med doxorubicin, vinblastin og
dacarbazin, er 1,2 mg/kg givet hver 2. uge i 6 méaneder.

o Den sadvanlige dosis Adcetris, der gives i kombination med etoposid, cyclophosphamid,
doxorubicin, dacarbazin og dexamethason, er 1,8 mg/kg givet hver 3. uge i op til 6 maneder.

o Den sadvanlige dosis Adcetris, der gives i kombination med cyclophosphamid, doxorubicin og

prednison, er 1,8 mg/kg givet hver 3. uge i ca. 4-6 méneder.

Se indlagssedlen for disse laegemidler, der gives i kombination med Adcetris, for at {4 yderligere
oplysninger om deres anvendelse og virkning. Efter den forste dosis af Adcetris i kombination med
kemoterapi vil din laege muligvis ogsa give dig et laegemiddel, der vil hjelpe med at forhindre eller
nedsette sverhedsgraden af neutropeni (nedsat antal hvide blodlegemer), som kan oge risikoen for
infektion. Fortael det til leegen, hvis du har nyre- eller leverproblemer, da l&gen sa muligvis vil
nedsaette din startdosis eller frardde behandling med Adcetris.

e Den szdvanlige dosis af Adcetris alene er 1,8 mg/kg givet en gang hver 3. uge i hgjst et &r. Din
leege kan nedsatte startdosis til 1,2 mg/kg, hvis du har nyre- eller leverproblemer.

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

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

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

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Infusionsreaktioner

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

- kortdndethed

- andedratsbesver

- hoste

- strammen over brystet

- feber

- rygsmerter

- kulderystelser



- hovedpine
- kvalme eller opkastning.

Infusionsreaktioner pa denne medicin kan ramme 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 usedvanligt. Disse infusionsreaktioner kan vere 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 méske medicin, s& som antihistaminer, kortikosteroider eller paracetamol for at hjeelpe 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 forteelle laegen om det, FOR du
far medicinen.

Hvis du fér infusionsreaktioner (som angivet ovenfor), kan din leege maske stoppe med at give dig
denne medicin og pabegynde en stottebehandling.

Hvis din infusion genstartes, kan din leege forlaenge den tid, som infusionen tager, sd du méske bedre
kan tale den.

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

kan vaere tegn pa en alvorlig eller muligvis dedelig tilstand.

- progressiv multifokal leukoencefalopati (PML) s& som konfusion, problemer med at teenke,
hukommelsestab, uklart syn eller synstab, nedsat styrke, nedsat kontrol eller folelse i en arm
eller et ben, en forandring i maden at g pé eller tab af balance (for naermere informationer, se
punkt 2) (forekommer hos faerre end 1 ud af 100 personer).

- symptomer pa betaendelse i bugspytkirtlen (pancreatitis), sdsom alvorlige og vedvarende
mavesmerter med eller uden kvalme og opkastning (kan forekomme hos op til 1 ud af
100 personer).

- andengd eller hoste (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)

- influenza-lignende symptomer efterfulgt af et smertefuldt redt eller lilla udslat, der breder sig
og danner blerer herunder omfattende afskalning af huden (kan forekomme hos op til 1 ud af
100 personer)

- En forandring i felelse eller falsomhed, specielt i huden, felelsesloshed, snurren, ubehag, en
brendende fornemmelse, svaghed eller smerte i hander eller fodder (neuropati; kan forekomme
hos flere end 1 ud af 10 personer)

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

- Forstoppelse (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

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

- Kuldegysninger eller kulderystelser (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

- Treethedsfolelse, hyppig vandladning, aget torst, gget appetit med utilsigtet vaegttab og
irritabilitet (dette kan vaere tegn pa hyperglykemi, som kan forekomme hos op til 1 ud af
10 personer)

- Useadvanlig bledning eller bla maerker under huden, leengere bledning end normalt efter
blodprevetagning, eller bladning fra tandkedet (dette kan vaere tegn pa trombocytopeni, som
kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

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

- udbredt udsleet, hgj feber og forsterrede lymfeknuder (DRESS eller legemiddeloverfelsomhed)
(hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvearende data)

Du kan opleve folgende bivirkninger:



Felgende bivirkninger er rapporteret med Adcetris alene:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
- nedsat antal hvide blodlegemer

- infektion i de gvre luftveje

- vaegttab

- infektion

- kvalme

- mavesmerter

- kloe

- muskelsmerter

- ledsmerter eller smertende, hevede led

Almindelige bivirkninger (kan forckomme hos op til 1 ud af 10 personer)
- lungebetaendelse

- gmme, cremegule haevede omrader i munden (treske)

- nedsat antal blodplader

- svimmelhed

- blaerer, der kan danne skorpe eller sar

- forhejet blodsukkerniveau

- forhejede leverenzymniveauer

- uszdvanligt hértab eller udtynding

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

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

- nye eller tilbagevendende cytomegalovirusinfektioner (CMV)

- infektion i blodet (blodforgiftning) og/eller septisk shock (en livstruende form for
blodforgiftning)

- Stevens-Johnsons syndrom og toksisk epidermal nekrolyse — en sjalden, alvorlig sygdom, hvor
du kan opleve influenza-lignende symptomer efterfulgt af et smertefuldt redt eller lilla udsleet,
der spreder sig og danner blarer, herunder omfattende afskalning af huden

- nedsat antal hvide blodlegemer med deraf folgende feber

- skader pé nerver og nerveskeder (demyeliniserende polyneuropati)

Ikke kendte bivirkninger (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data)

- Udsivning af legemiddel fra blodaren til det omgivende vav (kaldes ogsé ekstravasation).
Ekstravasation kan medfere redme i, smerter i, misfarvning af, havelse af, bleerer pa, afskalning
af eller infektion i de dybere hudlag (cellulitis) i huden ved eller omkring infusionsstedet.

Folgende bivirkninger er rapporteret med Adcetris i kombination med kemoterapi-leegemidler:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
- nedsat antal hvide blodlegemer

- nedsat antal hvide blodlegemer med deraf folgende feber
- infektion i de gvre luftveje

- vaegttab

- infektion

- kvalme

- mavesmerter

- usaedvanligt hartab eller udtynding

- muskelsmerter

- ledsmerter eller smertende, hevede led

- svimmelhed

- nedsat appetit

- sovnleshed



- knoglesmerter
- bleerer, der kan danne skorpe eller sar

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

- infektion i blodet (blodforgiftning) og/eller septisk shock (en livstruende form for
blodforgiftning);
lungebetendelse

- gmhed eller beteendelse i munden

- gmme, cremegule, haevede pletter i munden (troske)

- nedsat antal blodplader

- kloe

- forhgjet blodsukker

- forhejede leverenzymniveauer

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

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

- Stevens-Johnsons syndrom — en sjalden, alvorlig sygdom, hvor du kan opleve
influenza-lignende symptomer efterfulgt af et smertefuldt redt eller lilla udslet, der spreder sig
og danner blerer, herunder omfattende afskalning af huden

- nye eller tilbagevendende cytomegalovirusinfektioner (CMV)

Andre ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
Der er rapporteret om hurtig hjertebanken (takykardi) med Adcetris i kombination med andre
kemoterapileegemidler (etoposid, cyclophosphamid, doxorubicin, dacarbazin og dexamethason).

Bivirkningerne kan optraede hyppigere hos @ldre patienter (> 65 ar).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejersken eller apotekspersonalet. Dette
galder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

S. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa haetteglassets etiket og asken efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Uédbnede hzetteglas: Opbevares i kaleskab (2 °C-8 °C). M4 ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte produktet mod lys.

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

Brug ikke dette l&egemiddel, hvis der bemarkes partikler eller misfarvning for administrationen.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden. Laegen
eller sundhedspersonalet vil bortskaffe medicinresterne.

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 (E330), natriumcitratdihydrat (E331),
a,0-trehalose-dihydrat og polysorbat 80 (E433). Se pkt. 2 for yderligere oplysninger om natrium
og polysorbat 80.

Udseende og pakningsterrelser

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

Hver pakning med Adcetris indeholder et heetteglas.
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbak Strand
Danmark

Fremstiller

Takeda Austria GmbH
St. Peter-Strafe 25
A-4020 Linz

Ostrig

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Takeda Pharma A/S

TIf.: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Denne indlegsseddel blev senest eendret 06/2025.

Du kan finde yderligere oplysninger om Adcetris p& Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:
Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.


https://www.ema.europa.eu/

Bortskaffelse

Adcetris er kun til engangsbrug.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
Vejledning i rekonstitution

Hvert engangs-hatteglas skal rekonstitueres med 10,5 ml vand til injektioner til en endelig

koncentration pa 5 mg/ml. Hvert heetteglas indeholder et overskud pé 10 %, hvilket giver 55 mg
Adcetris per hatteglas og et samlet rekonstitueret meengde pa 11 ml.

1. Ret strommen mod hetteglassets vaeg og ikke direkte mod substansen eller pulveret.
Slyng forsigtigt hatteglasset for at hjelpe med oplosningen. MA IKKE RYSTES.

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

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

misfarvning. [ tilfeelde af at nogle af delene observeres, skal laegemidlet kasseres.
Klargering af infusionsvaesken

Den passende mangde rekonstitueret Adcetris skal treekkes op af hetteglasset/ne og tilsattes til
infusionsposen indeholdende natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaeske 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 optrackket af volumenet til fortyndingen, skal bortskaffes i
henhold til lokale retningslinjer.

Tilsat ikke andre leegemidler til den klargjorte Adcetris-infusionsoplesning eller det intravengse
infusionssat. Infusionsslangen skal gennemskylles efter administrationen med natriumchlorid 9 mg/ml
(0,9 %) injektionsoplesning, 5 % dextrose til injektion eller Ringerlaktat til injektion.

Efter fortynding infunderes Adcetris-oplgsningen umiddelbart ved den anbefalede infusionshastighed.

Den samlede opbevaringstid fra rekonstitution til infusion ber ikke overskride 24 timer.



