Indleegsseddel: Information til brugeren

Phesgo 600 mg/600 mg injektionsvaske, oplasning
Phesgo 1.200 mg/600 mg injektionsvaske, oplasning
pertuzumab/trastuzumab

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

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

o Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

o Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

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

Phesgo er et lsegemmiddel til kraeft, som indeholder to aktive stoffer: pertuzumab og trastuzumab.

o Pertuzumab og trastzumab, er monoklonale antistoffer. De er designet til at binde til et specifikt
sted pa celler, der hedder “human epidermal vaekstfaktor-receptor 2 (HER2).

o HER2 findes i store mangder pa overfladen af nogle kreftceller og fremmer deres vaekst.

o Ved at binde sig til HER2 pa kraftceller, kan pertuzumab og trastuzumab bremse vaksten eller
sla dem ihjel.

Phesgo findes i 2 forskellige styrker. Se afsnit 6 for yderligere information.

Phesgo bruges til at behandle voksne patienter med brystkraeft, som er af typen "HER2-positiv’”’ —

legen vil teste dig for dette. Det kan anvendes nar:

o Kreeften har spredt sig til andre dele af kroppen, for eksempel lungerne eller leveren (dannet
metastaser), eller hvis kraeften er kommet tilbage i brystet eller omkring brystet, og ikke kan
opereres og ingen behandling med kreeftmedicin (kemoterapi) eller anden medicin designet til at
binde sig til HER2, er blevet givet.

o Kreeften ikke har spredt sig til andre dele af kroppen, og behandlingen vil enten blive givet for
operation (neoadjuverende behandling) eller efter operation (adjuverende behandling).

| forbindelse med din behandling med Phesgo, vil du ogsa fa andre leegemidler, som kaldes
kemoterapi. Du kan finde information om disse leegemidler i de tilhgrende indleegssedler. Du kan ogsa
sperge legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har spgrgsmal vedrgrende disse
leegemidler.


http://www.indlaegsseddel.dk/

2. Det skal du vide, far du begynder at fa Phesgo
Brug ikke Phesgo

o Hvis du er allergisk over for pertuzumab, trastuzumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Phesgo (angivet i punkt 6).

Hvis du er i tvivl, skal du snakke med leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, inden du far
Phesgo.

Advarsler og forsigtighedsregler

Hjerte

Behandling med Phesgo kan pavirke hjertet. Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken,

for du far Phesgo:

o Hvis du nogensinde har haft hjerteproblemer (som for eksempel hjertesvigt,
behandlingskraevende meget uregelmaessig hjerterytme, ukontrolleret forhgjet blodtryk, nyligt
hjertetilfeelde). Din leege vil lave undersggelser for at kontrollere, om dit hjerte virker, som det
skal fer og under behandlingen med Phesgo.

o Hvis du har haft hjerteproblemer ved tidligere behandling med et leegemiddel, der indeholder
trastuzumab.

o Hvis du nogensinde har faet kemoterapi med et stof, der tilharer en gruppe af kreftlegemidler,
der kaldes antracykliner. For eksempel doxorubicin eller epirubicin — denne type leegemiddel
kan skade hjertet og gge risikoen for, at du far hjerteproblemer med Phesgo.

o Hvis du nogensinde har faet stralebehandling af brystkassen, da det kan gge risikoen for
hjerteproblemer.

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

Injektionsreaktioner

Der kan opsta en reaktion i forbindelse med injektionen. Disse allergiske reaktioner kan veere
alvorlige.

Hvis du far en alvorlig bivirkning, kan din leege vealge at stoppe behandlingen med Phesgo. Se
afsnit 4 ”Alvorlige bivirkninger” for mere information om hvilke injektionsrelaterede reaktioner, du

skal holde gje med under og efter injektionen.

Din lage eller sygeplejerske vil holde gje med bivirkninger under injektionen og:
o 30 minutter efter den farste injektion af Phesgo.
o 15 minutter efter den efterfglgende injektion af Phesgo.

Hvis du far en alvorlig bivirkning, kan laegen veelge at stoppe behandling med Phesgo.

Lav antal af hvide blodlegemer oq feber (febril neutropeni)

Nar Phesgo gives sammen med kemoterapi, kan antallet af hvide blodlegemer falde, og du kan fa
feber. Hvis du har inflammation (en betaendelseslignende tilstand) i fordgjelseskanalen (fx
mundbetendelse eller diarré), vil du maske have starre risiko for at udvikle denne bivirkning. Hvis
feberen varer ved i flere dage, kan det veere et tegn pa forveerring af din tilstand, og du skal kontakte
din leege.



Diarré

Behandling med Phesgo kan fremkalde sveer diarré. Patienter over 65 ar har hgjere risiko for at fa
diarré sammenlignet med patienter, der er yngre end 65 ar. Hvis du oplever sver diarré, mens du far
din kreeftmedicin, kan laegen give dig behandling mod diarré. Laegen kan stoppe behandlingen med
Phesgo indtil diarréen er under kontrol.

Bgrn og unge

Phesgo bar ikke gives til patienter under 18 ar, da det ikke er undersggt, hvordan det virker pa denne
aldersgruppe.

/Eldre patienter over 65

Patienter over 65 ar har stgrre tendens til at fa bivirkninger, som nedsat appetit, nedsat antal rede
blodlegemer, veegttab, treethed, manglende eller endret smagssans, svaghed, falelseslgshed, prikkende
eller stikkende fornemmelse hovedsageligt i fadder og ben og diarré sammelignet med patienter under
65 ar.

Brug af andre leegemidler sammen med Phesgo

Fortael altid leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken hvis du bruger andre for nylig har brugt
andre legemidler eller planlaegger at bruge andre laegemidler.

Graviditet, amning og pravention

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege, apotekspersonale eller sygeplejersken til rads, far du begynder behandlingen med
Phesgo. De vil tale med dig om fordele og risici for dig og dit barn ved, at du far Phesgo under
graviditeten.

o Du skal straks kontakte laegen, hvis du bliver gravid under behandlingen med Phesgo eller inden
for 7 maneder efter, behandlingen er afsluttet. Phesgo kan skade det ufgdte barn. Du skal bruge
sikker praevention, mens du er i behandling med Phesgo, og i 7 maneder efter, behandlingen er
stoppet.

o Sperg leegen, om du kan amme under eller efter behandlingen med Phesgo.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Phesgo kan pavirke din evne til at kare motorkaretgj og betjene maskiner. Hvis du under behandlingen
oplever symptomer som svimmelhed, kulderystelser eller feber, eller hvilken som helst anden allergisk
reaktion som er beskrevet i punkt 4, bar du ikke fare motorkaretgj eller betjene maskiner, indtil disse
symptomer er forsvundet.

Phesgo indeholder natrium

Phesgo indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

Phesgo indeholder polysorbat
Phesgo indeholder polysorbat 20. Hvert haetteglas med 15 ml oplgsning indeholder 6,0 mg

polysorbat 20. Hvert haetteglas med 10 ml oplgsning indeholder 4,0 mg polysorbat 20. Polysorbater
kan forarsage allergiske reationer. Fortal din leege, hvis du har nogen kendte allergier.



3. Sadan far du Phesgo

Phesgo vil blive givet af en laege eller sygeplejerske som en indsprgjtning under huden (subkutan
injektion). Behandlingen vil begynde pa et hospital eller en klinik. Hvis du kan tale behandlingen, kan
din lzege beslutte, om du skal have Phesgo uden for hospitalet eller klinikken, f.eks. i dit hjem.

o Indsprgjtningerne gives hver 3. uge.

o Indsprajtningen gives farste gang i det ene lar, naste gang i det andet. Indsprgjtningen vil i hele
behandlingsperioden skiftevis blive givet i det ene lar og det andet.

o Din leege eller sygeplejerske vil sikre, at hver indsprgjtning gives et nyt sted (mindst 2,5 cm fra
hvor tidligere indsprajtning er givet), og hvor huden ikke er rad, gm, hard eller har blat marke.

o Indsprgjtninger med andre leegemidler gives et andet sted.

Behandlingsstart (startdosis)

o Indsprgjtningen med Phesgo 1.200 mg/600 mg gives under huden og vil tage 8 minutter. Laegen
eller sygeplejersken vil holde gje med bivirkninger under indsprgjtningen og i 30 minutter efter
indsprgjtningen er afsluttet.

. Du vil ogsa fa kemoterapi.

Efterfglgende indsprgjtninger (vedligeholdelsesdosis). Gives hvis den farste indsprejtning ikke har

forarsaget alvorlige bivirkninger:

o Indsprgjtningen med Phesgo 600 mg/600 mg gives under huden og vil tage 5 minutter. Laegen
eller sygeplejersken vil holde gje med bivirkninger under indsprgjtningen og i 15 minutter efter
indsprgjtningen er afsluttet.

. Du vil ogsa fa anden kemoterapi, afhangigt af leegens ordination.

o Antallet af indsprgjtninger vil afhaenge af:

- hvordan du reagerer pa behandlingen.
- om du har faet behandling inden operation eller efter operation og om sygdommen har
spredt sig.

For yderligere information om start- og vedligeholdelsesdosis se afsnit 6.

Hvis du vil vide mere om doseringen af kemoterapi (som ogsa kan give bivirkninger), kan du laese
indleegssedlerne for disse leegemidler. Hvis du har spgrgsmal til legemidlerne, kan du sparge leegen
eller sundhedspersonalet.

Administration uden for kliniske rammer

Information til sundhedspersoner om, hvordan Phesgo klargeres og administreres, findes i slutningen
af denne indleegsseddel.

Hvis du har glemt at fa Phesgo

Hvis du er forhindret i at mgde til din aftale til en behandling med Phesgo, skal du lave en ny aftale sa
hurtigt som muligt. Afheengigt af tiden mellem to besgg, vil leegen afgare hvilken styrke af Phesgo, du
skal have.

Hvis du holder op med at fa Phesgo

Stop ikke med behandlingen med dette leegemiddel uden at tale med leegen farst. Det er vigtigt, at du
far alle injektioner pa det rigtige tidspunkt hver 3. uge. Dette sikrer, at legemidlet virker bedst muligt.

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



4.

Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Fortzl det straks til leegen eller sygeplejersken, hvis du bemaerker nogen af fglgende
bivirkninger:

Hjerteproblemer: en uregelmassig, langsommere eller hurtigere hjerterytme end normalt og
symptomer, som kan inkludere hoste, andengd og havede ben og arme (vaske i kroppen).
Injektionsrelaterede reaktioner: som enten kan veere lette eller sveere og kan inkludere at fagle
sig syg, feber, kulderystelser, treethed, hovedpine, appetitlgshed, led- og muskelsmerter og
hedeture.

Diarré: kan vere let eller moderat, men kan ogsa veare meget sveer eller vedvarende diarré (7
eller flere affaringer om dagen).

Et fald i antallet eller lavt antal af hvide blodlegemer (males i en blodprave) med eller uden
feber.

Allergiske reaktioner: havelser i ansigtet og sveelget, der gar det sveert at treekke vejret. Dette
kan vare et tegn pa en alvorlig allergisk reaktion.

Forteel det straks til lzegen eller sygeplejersken, hvis du bemarker nogen af de ovenstaende
bivirkninger.

Andre bivirkninger kan veere:

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

Hartab

Udsleet

Beteendelse i fordgjelseskanalen (fx mundbetaendelse)

Nedsat antal rade og hvide blodlegemer — males i blodprave

Muskelsvaghed

Forstoppelse

Manglende eller &ndret smagssans

Sgvnlgshed

Svaghedsfalelse, folelseslashed, prikken og stikken i iser ben, fedder og haender
Naseblod

Sure opsted

Tor, klgende eller uren hud

Smerte, redme (erythem) og bla merker ved injektionsstedet

Negleproblemer, misfarvning som hvide eller marke striber eller &ndring af neglefarve
Ondt i halsen, rad, sm eller lgbende nase, influenza lignende symptomer og feber, som kan fore
til infektion i gre, naese eller hals

Tareflad

Smerter i kroppen, armene, benene og maven

Skarp stikkende, dunkende, frysende eller breendende smerte

Fale smerte fra noget, der ikke bar vaere smertefuldt, fx let bergring

Tab af balance eller koordination

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

Andedratsbesveer

Nedsat evne til at maerke a&ndringer i varme eller kulde

Betendelse i neglevolden, der hvor negl og hud mades

Tilstand, hvor den venstre del af hjertet ikke virker tiltreekkeligt, med eller uden symptomer
Tilstand, hvor hjertemusklen bliver svag, hvilket kan opleves som andedratsbesveer



o Allergisk reaktion der forarsager svage eller alvorlige symptomer, sdsom feber, kulderystelser,
hovedpine og andedrzatsbesveer

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

o Symptomer fra brystet, fx ter hoste eller andengd (kan vaere et tegn pa interstitiel lungesygdom,
der er en sygdom, hvor vaevet omkring luftseekkende i lungerne er beskadiget)

o Vaeske omkring lungerne, der gar det sveert at traeekke vejret.

Der er observeret sjeldne bivirkninger, sasom tumorlysesyndrom (tilstand hvor kreeftceller dar hurtigt)
ved intravengs pertuzumab, men ikke med Phesgo. Symptomer pa tumorlysesyndrom kan omfatte:
nyreproblemer (tegnene herpa omfatter svaghed, andengad, traethed og forvirring), hjerteproblemer
(tegnene herpa omfatter hjerteflimmer eller hurtigere/langsommere hjerteslag, kramper (anfald),
opkastning eller diarré og en prikkende fornemmelse i mund, haender eller fadder).

Hvis du oplever en eller flere af ovennavnte bivirkninger, skal du straks kontakte laegen,
sygeplejersken eller apotekspersonalet.

Hvis du far en eller flere af ovennaevnte bivirkninger, efter behandlingen med Phesgo er stoppet, skal
du straks kontakte leegen og fortalle, at du tidligere har veeret i behandling med Phesgo.

Nogle bivirkninger kan skyldes brystkreften. Hvis du far Phesgo sammen med kemoterapi, kan nogle
af bivirkningerne ogsa skyldes disse andre laegemidler.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. 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
legemiddel.

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring

Phesgo opbevares af sundhedspersonalet pa hospitalet. Opbevaringsbetingelserne er:

o Opbevar Phesgo utilgaengeligt for barn.

o Brug ikke Phesgo efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og hatteglasset efter Exp.

Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i kaleskab ved 2 °C-8 °C.

Phesgo ma ikke fryses.

Opbevar hatteglasset i den ydre aske for at beskytte mod lys.

Nar haetteglasset er dbnet, skal Phesgo bruges med det samme. Brug ikke Phesgo, hvis du

bemarker partikler i vaesken eller den ikke har den rigtige farve (se punkt 6).

o Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma
du ikke smide lzzgemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Phesgo indeholder:
Aktive stoffer: pertuzumab og trastuzumab



o Vedligeholdelsesdosis: Et hatteglas med 10 ml oplgsning indeholder 600 mg pertuzumab og
600 mg trastuzumab. Hver ml indeholder 60 mg pertuzumab og 60 mg trastuzumab

o Startdosis: Et hatteglas med 15 ml oplgsning indeholder 1.200 mg pertuzumab og 600 mg
trastuzumab. Hver ml indeholder 80 mg pertuzumab og 40 mg trastuzumab.

@vrige indholdsstoffer: Vorhyaluronidase-alfa, L-histidin, L-histidinhydrochlorid monohydrat, a,0-
trehalosedihydrat, saccharose, L-methionin, polysorbat 20 og vand til injektionsveesker (se
punkt 2 Phesgo indeholder natrium”, ”Phesgo indeholder polysorbat”).

Udseende og pakningsstarrelser:

Phesgo er en subkutan injektionsvaeske, oplgsning. Det er en Klar til opaliserende oplgsning, farvelgs
til svagt brun i et haetteglas. Hver pakning indeholder 1 heetteglas med enten 10 ml eller 15 ml
oplasning.

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
Germany

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

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf.: +45 - 36 39 99 99

Denne indlaegsseddel blev senest eendret april 2025
Andre informationskilder

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



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

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Administration af Phesgo 600/600 mg injektionsveeske, oplgsning udenfor kliniske rammer.

Enhver sundhedsperson, der behandler patienter uden for kliniske rammer, bgr veere velinformeret om
bade administrationsmetoden og de potentielle risici forbundet med Phesgo.

Sundhedspersoner skal sikre, at passende laegemidler til handtering af overfglsomhedsreaktioner er
umiddelbart tilgeengelige i overensstemmelse med lokal standard klinisk praksis (afhaengigt af
reaktionens sveerhedsgrad og type, f.eks. adrenalin, beta-agonister, antihistaminer og kortikosteroider).
Phesgo skal opbevares ved 2 °C-8 °C i den originale aske indtil brugstidspunktet.

Brugsanvisning

Phesgo skal kun administreres som en subkutan injektion. Phesgo er ikke beregnet til intravengs
administration.

For at forebygge fejimedicinering er det vigtigt at kontrollere haetteglasets etiket for at sikre, at det
praeparerede og administrerede leegemiddel er Phesgo 600/600 mg (15 ml hetteglas, indeholdende
10 ml oplgsning).

Phesgo skal inspiceres visuelt for at sikre, at der ikke er partikler eller misfarvning fgr administration.
Hvis der observeres partikler eller misfarvning, skal haetteglasset kasseres i henhold til lokale
retningslinjer for bortskaffelse. Ma ikke rystes.

Inden brug skal Phesgo hetteglasset sta ved stuetemperatur i ca. 15 minutter, inden injektionen
forberedes.

Til optraekning fra heetteglas og til subkutan injektion af Phesgo anvendes en sprgjte, en
overfarselskanyle og en injektionskanyle. Phesgo kan injiceres med hypodermiske injektionskanyler i
starrelsen 25-27 gauge og leengden mellem 3/8" (10 mm) - 5/8" (16 mm). Phesgo er kompatibel med
rustfrit stal, polypropylen, polycarbonat, polyethylen, polyurethan, polyvinylchlorid og fluorineret
ethylenpolypropylen.

Da Phesgo ikke indeholder noget antimikrobielle konserveringsmidler, skal laegemidlet anvendes
straks. Den hypodermiske injektionskanyle paszttes sprgjten umiddelbart inden administration,
hvorefter volumen justeres til 10 ml.

Injektionsstedet skal kun skifte mellem venstre og hgjre lar. Nye injektioner skal gives mindst 2,5 cm
fra det sidste injektionssted i sund hud og aldrig i omrader med redme, gmhed, hvor der er et blat
maerke eller huden er hard. Dosis ma ikke fordeles pa to sprajter eller administreres pa to forskellige
injektionssteder.

Dosen skal administreres over en periode pa 5 minutter. Injektionen kan nedsattes i hastighed eller
midlertidigt stoppes, hvis patienten oplever injektionsrelaterede symptomer.

En observationsperiode pa 15 minutter efter injektionens afslutning anbefales, hvor patienten
overvages for injektionsrelaterede reaktioner og overfglsomhedsreaktioner.

Patienten skal vejledes i at genkende symptomer pa overfalsomhedsreaktioner eller andre mulige
alvorlige bivirkninger (som beskrevet i punkt 4 i indleegssedlen) og rades til at kontakte en
sundhedsperson, hvis der opstar symptomer, efter at sundhedspersonen har forladt patienten.

Phesgo er kun til engangsbrug. Ubrugt leegemiddel eller affaldsmateriale skal bortskaffes i
overensstemmelse med lokale retningslinjer. Navn og batchnummer pa det administrerede produkt
skal registreres tydeligt.



