Indlegsseddel: Information til patienten

Enhertu 100 mg pulver til koncentrat til infusionsvzeske, oplesning
trastuzumab deruxtecan

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjaelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst 1
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette lzegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

. Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
. Sperg leegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
. Kontakt laegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er

navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Virkning

Enhertu er et legemiddel mod kreeft, der indeholder det aktive stof trastuzumab deruxtecan. Den ene
del af leegemidlet er et monoklonalt antistof, der binder sig specifikt til celler, som har proteinet HER2
pa overfladen (HER2-positive), hvilket nogle kraeftceller har. Den anden aktive del af Enhertu er DXd,
et stof, der kan draebe kraftceller. Nar laegemidlet er bundet til HER-positive kreeftceller, treenger DXd
ind i cellerne og draber dem.

Anvendelse

Enhertu anvendes til at behandle voksne, som har:

. HER2-positiv brystkrzeft, som har spredt sig til andre dele af kroppen (metastatisk sygdom)
eller ikke kan fjernes ved en operation, og har provet en eller flere andre behandlinger specifikt
mod HER2-positiv brystkreft.

. HER2-lav eller HER2-ultralav brystkraeft, som har spredt sig til andre dele af kroppen
(metastatisk sygdom) eller ikke kan fjernes ved en operation, og som tidligere har faet
behandling. Der vil blive udfert en test for at sikre, at Enhertu er det rigtige for dig.

. HER2-mutant ikke-smacellet lungekrzeft, der har spredt sig til andre dele af kroppen eller
ikke kan fjernes ved en operation, og hvor en forudgédende behandling har vaeret forsegt. Der vil
blive udfert en test for at sikre, at Enhertu er det rigtige for dig.

. HER2-positiv kraeft i maveseekken, der har spredt sig til andre dele af kroppen eller til
omrader taet pA mavesakken, som ikke kan fjernes ved en operation, og har prevet en anden
behandling specifikt mod HER2-positiv kreft i mavesakken.


http://www.indlaegsseddel.dk/

2. Det skal du vide, for du begynder at fi Enhertu
Du ma ikke fa Enhertu

. hvis du er allergisk over for trastuzumab deruxtecan eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Enhertu (angivet i punkt 6).

Er dui tvivl om du er allergisk, skal du kontakte leegen eller sygeplejersken, for du far Enhertu.
Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller sygeplejersken, for du far Enhertu, eller i lobet af behandlingen, hvis du har:

. hoste, stakandethed, feber eller andre nye eller forveerrede vejrtrackningsproblemer. Disse kan
vaere symptomer pa en alvorlig og potentiel dedelig lungesygdom, som kaldes interstitiel
lungesygdom. Tidligere lungesygdom eller nyreproblemer kan gge risikoen for at udvikle
interstitiel lungesygdom. Det kan maske vare nedvendigt, at din leege overvager dine lunger,
mens du tager dette leegemiddel.

. kulderystelser, feber, mundsar, mavesmerter eller smerter under vandladning. Disse kan veare
symptomer pa en infektion forarsaget af et nedsat antal hvide blodlegemer kaldet neutrofiler.
. ny eller forvaerret stakandethed, hoste, traethed, haevede ankler eller ben, uregelmaessigt

hjerteslag, pludselig veegtogning, svimmelhed eller bevidstlashed. Disse kan vere symptomer
pa en tilstand, hvor hjertet ikke kan pumpe blodet godt nok (nedsat venstre ventrikels
uddrivningsfraktion).

. leverproblemer. Det kan vere nedvendigt, at laegen overvager din lever, mens du tager dette
leegemiddel.

Laegen vil udfere nogle tests for og under behandlingen med Enhertu.
Beorn og unge

Enhertu ber ikke anvendes til personer under 18 ar. Dette skyldes, at der ikke er nogen oplysninger
om, hvor godt det virker hos denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Enhertu

Fortel altid leegen eller sygeplejersken, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin
eller planlegger at tage anden medicin.

Graviditet, amning, pravention og frugtbarhed

. Graviditet
Enhertu ber ikke anvendes under graviditet, da dette leegemiddel kan skade det ufedte barn.
Tal straks med leegen, hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at
blive gravid for og under behandlingen.

. Amning
Du ma ikke amme under behandlingen med Enhertu og i mindst 7 maneder efter din sidste
dosis. Arsagen hertil er, at det er ukendt, om Enhertu udskilles i brystmalken. Kontakt leegen
om dette.

. Przevention
Brug sikker praevention for at undgé at blive gravid, mens du bliver behandlet med Enhertu.

Kvinder, der tager Enhertu, skal fortsatte med preevention i mindst 7 maneder efter den sidste
dosis af Enhertu.



Mend, der tager Enhertu, hvor partneren kan blive gravid, skal bruge sikker praevention:
- under behandlingen og
- i mindst 4 méaneder efter den sidste dosis af Enhertu.

Tal med leegen om den bedste praevention til dig. Kontakt ogsé laegen, for du holder op med at
bruge praevention.

) Frugtbarhed
Hvis du er en mand, der bliver behandlet med Enhertu, ber du ikke gere en kvinde gravid i
4 méaneder efter behandlingen, og du ber fa radgivning om at opbevare din sad for
behandlingen, da dette l&egemiddel kan nedsette din frugtbarhed. Du ber derfor tale om dette
med laegen, inden du starter behandlingen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er ikke sandsynligt, at Enhertu vil nedszatte din evne til at fore motorkeretoj eller betjene
maskiner. Ver forsigtig, hvis du feler dig traet, svimmel eller har hovedpine.

Enhertu indeholder polysorbat 80

Dette legemiddel indeholder 1,5 mg polysorbat 80 pr. 100 ml heetteglas.
Polysorbater kan forarsage allergiske reaktioner. Fortel det til lagen, hvis du har kendte allergier.

3. Sadan vil du fa Enhertu

Du vil fa Enhertu pé hospitalet eller pé en klinik:
. Den anbefalede dosis af Enhertu til behandling af:
- HER2-positiv, HER2-lav eller HER2-ultralav brystkreeft er 5,4 mg pr. kilogram af din veegt
hver 3. uge.
- HER2-mutant ikke-smacellet lungekreeft er 5,4 mg pr. kilogram af din vaegt hver 3. uge.
- HER2-positiv kreeft i mavesakken er 6,4 mg pr. kilogram af din vaegt hver 3. uge.

. Laegen eller sygeplejersken vil give dig Enhertu via infusion (drop) i venen.

. Du vil fa din forste infusion i lebet af et tidsrum pa 90 minutter. Hvis det gar godt, kan
infusionen ved dine neste besag blive givet i lebet af 30 minutter.

. Laegen vil bestemme hvor mange behandlinger, du har brug for.

. Feor hver infusion med Enhertu vil leegen muligvis give dig medicin, der kan hjelpe med at
forebygge kvalme og opkastning.

. Hvis du far infusionsrelaterede symptomer, kan laegen eller sygeplejersken nedsatte
hastigheden af din infusion, afbryde eller stoppe din behandling.

. For og under behandlingen med Enhertu vil laegen foretage nogle undersggelser, der kan
omfatte:

- blodprever for at kontrollere dine blodlegemer, din lever og dine nyrer
- undersogelser for at kontrollere dit hjerte og dine lunger.

. Leegen kan nedseatte din dosis eller midlertidigt eller permanent stoppe din behandling afhangig
af dine bivirkninger.

Hyvis du ikke kommer til et besog for at fa Enhertu

Kontakt straks leegen for at planleegge et nyt besag.

Det er meget vigtigt, at du ikke springer en dosis af dette leegemiddel over.

Hvis du holder op med at fi Enhertu

Du ma ikke holde op med at fa din behandling med Enhertu uden at rddfere dig med leegen.

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



4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Fortzel det til leegen, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt i denne
indleegsseddel.

Tal straks med lzegen, hvis du bemarker et eller flere af folgende symptomer. De kan vere tegn pa
en alvorlig, potentielt dedelig tilstand. Hvis du straks far medicinsk behandling, kan det hjelpe med at

forhindre, at disse problemer bliver mere alvorlige.

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

. En lungesygdom, der kaldes interstitiel lungesygdom, med symptomer, der kan omfatte hoste,
stakéndethed, feber eller andre nye eller forverrede vejrtrekningsproblemer

. En infektion forarsaget af et nedsat antal neutrofiler (en type hvide blodlegemer) med
symptomer, der kan omfatte kulderystelser, feber, mundsér, mavesmerter eller smerter under
vandladning.

. Et hjerteproblem, der kaldes venstre ventrikeldysfunktion, med symptomer, der kan omfatte

nyopstaet eller forveerret stakandethed, hoste, traethed, haevede ankler eller ben, uregelmaessigt
hjerteslag, pludselig veegtogning, svimmelhed eller bevidstlgshed

Andre bivirkninger
Hyppigheden og sveerhedsgraden af bivirkninger kan variere athaengig af den dosis, du far. Fortael det
til leegen eller sygeplejersken, hvis du bemarker en eller flere af folgende bivirkninger:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
kvalme, opkastning

treethed

nedsat appetit

blodprever, der viser nedsat antal rede eller hvide blodlegemer eller blodplader
hartab

diarré

forstoppelse

blodprever, der viser forhgjede niveauer af leverenzymer, f.eks. transaminaser
smerter i muskler og knogler

mavesmerter

feber

vaegttab

lungeinfektion

infektioner i nase og hals, herunder influenzalignende symptomer
hovedpine

blerer i eller rundt om munden

hoste

blodprever, der viser lavt kaliumniveau i blodet

havede ankler og fedder

fordejelsesbesver

vejrtrekningsbesveer

forandret/darlig smag i munden

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

. naeseblod

. svimmelhed

. udslat

. blodprever, der viser forhgjede niveauer af bilirubin, alkalisk fosfatase eller kreatinin
. blodprever, der viser nedsat antal rede blodlegemer, hvide blodlegemer og blodplader

(pancytopeni)



klge

torre gjne

misfarvning af huden

sloret syn

torst, tor mund

oppustethed

feber samtidig med et nedsat antal hvide blodlegemer, der kaldes neutrofiler
betandelse i mavesaekken

meget luft i maven eller tarmene

reaktioner relateret til infusionen af laegemidlet, som kan omfatte feber, kulderystelser, radme,
klge eller udslaet

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Sundhedspersoner pa hospitalet eller klinikken, hvor du fér din behandling, vil opbevare Enhertu.

Opbevaringsinformationen er felgende:

o Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

o Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa den ydre aske og hatteglasset efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

o Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses.

. Den forberedte infusionsvaeske, oplesning, er stabil i op til 24 timer ved 2 °C - 8 °C beskyttet
mod lys og skal derefter kasseres.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet méa du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Enhertu indeholder:
o Aktivt stof: trastuzumab deruxtecan.

Et haetteglas med pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplesning, indeholder 100 mg
trastuzumab deruxtecan. Efter rekonstitution indeholder et haetteglas med 5 ml oplesning
20 mg/ml trastuzumab deruxtecan.

° @vrige indholdsstoffer: L-histidin, L-histidinhydrochloridmonohydrat, saccharose,
polysorbat 80.

Udseende og pakningsstoerrelser

Enhertu er et hvidt til gullig-hvidt lyofiliseret pulver, der leveres i et klart ravfarvet haetteglas med en
gummiprop, en aluminiumsforsegling og et *flip-off’-1ag af plastic.
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Hver @ske indeholder 1 hatteglas.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Daiichi Sankyo Europe GmbH
Zielstattstrasse 48

81379 Miinchen

Tyskland

Fremstiller

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen

Tyskland

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

Belgié/Belgique/Belgien
Daiichi Sankyo Belgium N.V.-S.A
Tél/Tel: +32-(0) 2 227 18 80

bbarapus
Acrtpa3eneka boarapus EOO/]
Temn.: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
Daiichi Sankyo Nordics ApS
TIf.: +45 (0) 33 68 19 99

Deutschland
Daiichi Sankyo Deutschland GmbH
Tel: +49-(0) 89 7808 0

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

E\Gda
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espaiia
Daiichi Sankyo Espafia, S.A.
Tel: +34 91 53999 11

France
Daiichi Sankyo France S.A.S.
Tel: +33 (0) 1 5562 14 60

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o0.
Tel: +385 1 4628 000

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
Daiichi Sankyo Belgium N.V.-S.A
Tél/Tel: +32-(0) 2 227 18 80

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Daiichi Sankyo Europe GmbH
Tel: +49-(0) 89 7808 0

Nederland
Daiichi Sankyo Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 20 4 07 20 72

Norge
Daiichi Sankyo Nordics ApS
TIf: +47 (0) 21 09 38 29

Osterreich
Daiichi Sankyo Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 485 86 42 0

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 245 73 00

Portugal
Daiichi Sankyo Portugal, Unip. LDA
Tel: +351 21 4232010

Romaénia
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41



Ireland
Daiichi Sankyo Ireland Ltd
Tel: +353-(0) 1 489 3000

island
Daiichi Sankyo Nordics ApS
Simi: +354 5357000

Italia
Daiichi Sankyo Italia S.p.A.
Tel: +39-06 85 2551

Kvnpog
Aréktop Qappokevtik Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, 0.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
Daiichi Sankyo Nordics ApS
Puh/Tel: +358 (0) 9 3540 7081

Sverige
Daiichi Sankyo Nordics ApS
Tel: +46 (0) 40 699 2524

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 03/2025

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

Det Europziske Laegemiddelagentur vil mindst en gang om éret vurdere nye oplysninger om
leegemidlet, og denne indleegsseddel vil om nedvendigt blive ajourfort.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

Nedenstiende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

For at forhindre leegemiddelfejl skal haetteglassenes etiketter kontrolleres for at sikre, at laegemidlet,
der forberedes og administreres, er Enhertu (trastuzumab deruxtecan) og ikke trastuzumab eller
trastuzumab emtansin.

Passende procedurer til forberedelse af kemoterapeutiske laegemidler skal anvendes. En passende
aseptisk teknik skal anvendes til folgende rekonstitutions- og fortyndelsesprocedurer.

Rekonstitution

o Rekonstitueres umiddelbart for fortynding.

o Mere end et heetteglas kan vere nedvendigt til en fuld dosis. Dosis (mg), det nedvendige totale
volumen rekonstitueret Enhertu-oplesning og det nedvendige antal heetteglas med Enhertu
beregnes.

o Hvert 100 mg heetteglas rekonstitueres ved hjelp af en steril sprojte ved langsom injektion af
5 ml vand til injektionsvasker i hvert hatteglas til opnaelse af en endelig koncentration pa
20 mg/ml.

o Heetteglasset hvirvles forsigtigt rundt, indtil indholdet er helt oplest. Méa ikke omrystes.

o Fra et mikrobiologisk synspunkt ber produktet anvendes straks. Hvis oplesningen ikke

anvendes straks, er der blevet pavist kemisk og fysisk stabilitet under brug i op til 48 timer ved


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

2 °C til 8 °C. Opbevar de rekonstituerede Enhertu-haetteglas i et kaleskab ved 2 °C til 8 °C og
beskyttet mod lys. Ma ikke nedfryses.

Det rekonstituerede praeparat indeholder ingen konserveringsmidler og er kun beregnet til
engangsbrug.

Fortynding

Den beregnede mangde traekkes ud af haetteglasset (hetteglassene) med en steril
injektionssprejte. Den rekonstituerede oplesning inspiceres for partikler og misfarvning.
Oplesningen skal vere klar og farveles til lysegul. M4 ikke anvendes, hvis der observeres
synlige partikler, eller hvis oplesningen er uklar eller misfarvet.

Det beregnede volumen af rekonstitueret Enhertu fortyndes i en infusionspose, der indeholder
100 ml 5 % glucose infusionsvaske, oplesning. Der ma ikke anvendes en
natriumkloridoplesning. Det anbefales at bruge en infusionspose fremstillet af polyvinylchlorid
eller polyolefin (copolymer af ethylen og polypropylen).

Infusionsposen vendes forsigtigt rundt for at blande oplesningen grundigt. M4 ikke omrystes.
Infusionsposen tildekkes for at beskytte mod lys.

Hvis posen ikke anvendes straks, kan den opbevares ved stuetemperatur (< 30 °C) i op til

4 timer, herunder forberedelse og infusion, eller i et keleskab ved 2 °C til 8 °C i op til 24 timer
beskyttet mod lys. M4 ikke nedfryses.

En eventuel ubrugt del, der er tilbage i hatteglasset, kasseres.

Administration

Hvis den forberedte infusionsoplesning har veret opbevaret i1 keleskab (2 °C til 8 °C), anbefales
det, at oplesningen far mulighed for at akvilibrere til stuetemperatur inden administration
beskyttet mod lys.

Enhertu ma kun administreres som en intravengs infusion med et 0,20 eller 0,22 mikron in-line
polyethersulfon (PES)- eller polysulfon (PS)-filter.

Den indledende dosis skal administreres som en 90-minutters intravengs infusion. Hvis den
forudgaende infusion var veltolereret, kan efterfelgende doser af Enhertu administreres som 30-
minutters infusioner. M4 ikke administreres som en intravengs push eller bolus.

Tildaek infusionsposen for at beskytte den mod lys.

Enhertu mé ikke blandes med andre leegemidler, og andre laegemidler ma ikke administreres via
den samme intravengse slange.

Bortskaffelse
Ikke anvendt l&egemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.



