Indlaegsseddel: Information til patienten

Trodelvy 200 mg pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplosning
sacituzumab govitecan

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

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du far dette lzegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

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

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

- Kontakt legen eller sygeplejersken, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.
Oversigt over indlaegssedlen
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1. Virkning og anvendelse

Trodelvy er et kreftlaegemiddel der indeholder det aktive stof sacituzumab govitecan. Den ene del af
medicinen er et monoklonalt antistof, som binder specifikt til et protein pd overfladen af
brystkraeftceller kaldet Trop2. Trodelvys anden aktive del er SN-38, et stof, der kan drabe kraftceller.
Nér medicinen binder til kreeftcellerne, bevaeger SN-38 sig ind i kraftcellerne og draeber dem, og
hjelper dermed med at bekeempe din kreeft.

Trodelvy anvendes til at behandle en type brystkraft hos voksne kaldet triple-negativ
brystkrzeft. Trodelvy ma kun anvendes, efter patienterne har prevet mindst to andre behandlinger for
deres kraeft, herunder mindst én af dem for en lokalt fremskreden kreeft eller metastaseret kreeft.

Trodelvy anvendes til at behandle en type brystkrzeft hos voksne kaldet hormonreceptor-positiv

(HR+), human epidermal growth factor receptor 2-negativ (HER2-) brystkraeft. Trodelvy mé kun
anvendes, efter patienterne har provet en behandling, herunder hormonbehandling, og mindst to andre

behandlinger for en lokalt fremskreden kreeft eller metastaseret kreaeft.

Medicinen anvendes, nar det ikke er muligt at fjerne kraeften kirurgisk, fordi kreeften har spredt sig til
omréder uden for brystet (lokalt fremskreden), eller har spredt sig til andre steder i kroppen
(metastaseret).

Tal med leegen eller sygeplejersken, hvis du har spergsmél om, hvordan Trodelvy virker, eller hvorfor
denne medicin er ordineret til dig.



2. Det skal du vide, for du begynder at fa Trodelvy

Du m4 ikke fa Trodelvy, hvis du er allergisk over for sacituzumab govitecan eller et af de gvrige
indholdsstoffer i dette legemiddel (angivet i punkt 6). Hvis du mener, at du er allergisk, skal du bede
leegen om vejledning.

Advarsler og forsigtighedsregler

Infusionsrelaterede bivirkninger

Trodelvy gives med drop i en blodére (vene). Nogle personer kan udvikle infusionsrelaterede
bivirkninger, som kan veare alvorlige eller livstruende. Seg akut lzegehjzelp, hvis du bemerker nogen
af folgende tegn og symptomer pa infusionsrelaterede bivirkninger:

klge

pludselig udbrud af haevede, svagt rade knopper eller plaque (havelser) pa huden

feber

pludselig sveer rysten ledsaget af en folelse af at veere kold

voldsomme svedeture

andedratsbesvaer og hvasende vejrtreekning

brystsmerter, hjertebanken

Laegen kan give dig noget medicin inden Trodelvy for at lindre symptomerne. Du bliver overvéget
ngje for disse tegn og symptomer pa infusionsrelaterede bivirkninger under hver infusion og i

30 minutter efter. Lagen vil nedsatte infusionshastigheden eller stoppe den, hvis du udvikler en
alvorlig infusionsrelateret bivirkning.

Neutropeni

Denne medicin kan forarsage neutropeni, en tilstand, hvor der er for fa hvide blodlegemer i dit blod,
hvilket gger risikoen for infektioner. Disse infektioner kan veare alvorlige, livstruende og kan fore til
dad, primeert tidligt i behandlingen. Seg akut laeegehjselp, hvis du bemarker nogen af folgende tegn og
symptomer pa neutropeni eller infektioner:

feber (temperatur pa 38,5 °C eller hgjere)

kulderystelser eller svedeture

ondt i halsen, sér i munden eller tandpine

mavesmerter

smerter n&r anus

smerter eller svien, nar du lader vandet eller at du lader vandet oftere

diarré eller sar omkring anus

hoste eller stakdndethed

Laegen tager blodpraver for at holde gje med niveauet af hvide blodlegemer i dit blod og vil muligvis
give medicin til at forhindre et lavt neutrofiltal under behandling med Trodelvy. Du far ikke Trodelvy,
hvis neutrofilerne (antallet af hvide blodlegemer) er under et vist niveau pé dag 1 og dag 81 et
behandlingsforlab.

Hvis dit neutrofiltal er for lavt, vil din leege muligvis vere nedt til at mindske din dosis af Trodelvy,
give dig medicin til at behandle et lavt neutrofiltal eller i nogle tilfaelde stoppe med at give Trodelvy.

Diarré

Seg akut lzegehjaelp, hvis du lider af sveer diarré, mens du far Trodelvy.

Din behandling med Trodelvy vil blive udsat indtil din diarré er i bedring. Du vil fa loperamid til at
behandle din diarré, hvis du ikke har en infektion. Du far ogsa vaske, hvis relevant.

Leegen kan ogsa give dig medicin, sdsom atropin, til at hjelpe mod mavekramper, diarré og for meget
mundvand, for din neste infusion.

Din diarré¢ kan medfere dehydrering og pludselig nyreskade. Kontakt leegen, hvis du far merkfarvet
urin eller nedsat urinmengde.



Kvalme og opkastning

Denne medicin kan give kvalme og opkastning. Seg akut laegehjzelp, hvis du lider af alvorlig kvalme
og opkastning, mens du far Trodelvy.

Laegen vil give dig noget medicin, for din kraeftbehandling og imellem infusionerne, til at lindre
kvalme og opkastning. Du vil ikke fa Trodelvy, hvis du har alverlig kvalme og opkastning, og vil
kun fa Trodelvy, nar symptomerne er under kontrol.

Patienter, som har UGT1A1*28-genet

Nogle patienter har sterre risiko for at fa visse bivirkninger fra medicinen pa grund af deres genetiske
sammens&tning. Hvis du har UGT1A1%*28-genet, nedbryder din krop medicinen langsommere. Det
betyder, at du har sterre risiko for at udvikle visse bivirkninger (sdsom neutropeni, med eller uden
feber og lavt niveau af rade blodlegemer (anaemi)), end dem, der ikke har genet. Disse patienter vil
blive fulgt teet af legen.

Kontakt lzegen eller sygeplejersken inden du far Trodelvy, hvis du:

o har leverproblemer

o har nyreproblemer

o er en kvinde i den fadedygtige alder (se ‘Graviditet’, ’Preevention til maend og kvinder’
og ’Amning’)

o tager medicin til at behandle anden sygdom (se ‘Brug af anden medicin sammen med
Trodelvy’)

o tidligere har oplevet problemer efter at du har faet infusioner.

Laegen vil overvage dig ngje for bivirkninger, mens du fér Trodelvy. Hvis du far alvorlige
bivirkninger, kan leegen give dig anden medicin til at behandle bivirkningerne, og kan @ndre hvor
meget Trodelvy du fér, eller kan helt holde op med at give dig Trodelvy.

Se punkt 4 for en liste over alle de mulige bivirkninger, der er relateret til Trodelvy.
Beorn og unge

Trodelvy ma ikke gives til bern og unge under 18 ar, da der ikke er nogen information om, hvordan
det virker hos denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Trodelvy

Fortael leegen, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin eller planlaegger at tage
anden medicin. Nogle l&egemidler kan pavirke, hvordan Trodelvy virker og kan gge niveauet af
Trodelvys aktive stof i dit blod, hvilket gger risikoen for bivirkninger. Disse er:

- propofol, givet som anzstesi ved operation

- ketoconazol, anvendt til at behandle svampeinfektioner

- tyrosinkinasehaemmere, anvendt til at behandle kraft (medicin, der slutter med nib)

Nogle legemidler kan nedsette niveauet af Trodelvys aktive stof i dit blod, hvilket reducerer dets
virkning:

- carbamazapin eller phenytoin, anvendt til at behandle epilepsi

- rifampicin, anvendt til at behandle tuberkulose

- ritonavir eller tipranavir, anvendt til at behandle hiv.



Graviditet

Trodelvy ber ikke anvendes under graviditet, fordi det kan skade barnet. Hvis du er gravid eller
ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sperge laegen til
rads, for du bruger dette laegemiddel.

Przevention til mand og kvinder

Kvinder, som kan blive gravide, skal benytte sikker praevention under behandlingen med Trodelvy og i
6 maneder efter den sidste dosis Trodelvy.

Mand med kvindelige partnere, der kan blive gravide, skal benytte sikker preevention under
behandlingen og i 3 maneder efter den sidste dosis Trodelvy.

Amning

Du ma ikke amme, mens du er i behandling med Trodelvy og i 1 méned efter den sidste dosis. Det er
ikke kendt om medicinen udskilles i modermalk og kan pavirke barnet.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Trodelvy kan pavirke evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner f.eks. svimmelhed, traethed.

Du skal derfor udvise forsigtighed, nar du kerer, benytter verktej eller betjener maskiner, efter du har
faet Trodelvy.

3. Sadan far du Trodelvy

Trodelvy bliver kun givet til dig af en laege eller en sygeplejerske med erfaring i kraeftbehandlinger.

Det er vigtigt, at leegen eller sygeplejersken, der er specialiseret i din behandling, har bekraftet, at du
kan tile denne medicin ved at tage blodprever inden behandlingen.

Medicin givet for Trodelvy-behandling

Du vil fa noget medicin, inden du far Trodelvy, til at hjeelpe med at stoppe infusionsrelaterede
bivirkninger og eventuel kvalme og opkastning. Lagen beslutter, hvilken medicin du har brug for, og
hvor meget du skal tage.

Hvor meget Trodelvy far du

Din kraeftbehandling vil blive gentaget i cyklusser a 21 dage (3 uger). Den anbefalede dosis Trodelvy
er 10 mg for hvert kg af din legemsvzegt i starten af hvert cyklus (dag 1 i hvert cyklus) og en uge
senere (dag 8 i hvert cyklus).

Sadan far du din medicin

En laege eller sygeplejerske giver medicinen gennem en intravengs infusion (et drop i en vene).
Ferste infusion: Du fér din forste infusion med medicin over 3 timer.

Anden og efterfelgende infusioner: Du far de andre infusioner over 1 til 2 timer, hvis din forste
infusion var uden problemer.

Lagen eller sygeplejersken vil overvage dig under og i 30 minutter efter hver infusion, for tegn og
symptomer pa infusionsrelaterede bivirkninger.

Infusionrelaterede bivirkninger

Leegen vil seenke infusionshastigheden for din medicin eller stoppe den, hvis du udvikler en alvorlig
infusionsrelateret bivirkning. Medicinen bliver stoppet, hvis den infusionsrelaterede bivirkning er
livstruende. Se punkt 2.




Medicindosis, nér du oplever nogle bivirkninger
Leegen kan andre eller stoppe din dosis, hvis du oplever visse bivirkninger. Se punkt 4.

Hyvis du har fiet for meget Trodelvy

Da infusionen gives af lagen eller andet relevant uddannet personale, er en overdosis usandsynlig.
Hyvis du utilsigtet far for meget medicin, vil l&gen overvige dig og give dig yderligere behandling
efter behov.

Hyvis du har glemt at fi Trodelvy

Hvis du glemmer eller ikke kommer til din aftale, skal du kontakte lagen eller dit hospital for at fa en
ny tid hurtigst muligt. Vent ikke til dit neeste planlagte besog. For at behandlingen virker bedst muligt,
er det meget vigtigt ikke at springe en dosis over.

Hyvis du holder op med at fa Trodelvy
Du ber ikke stoppe behandlingen for tid uden at tale med laeegen forst.

Behandlingen mod brystkraeft med Trodelvy kraver normalt et antal behandlinger. Antallet af
infusioner, som du far, athaenger af, hvordan du reagerer pa behandlingen. Derfor skal du fortsatte
med at fa Trodelvy, selvom du ser, at dine symptomer forbedres og indtil leegen beslutter, at Trodelvy
skal stoppes. Hvis behandlingen stoppes for tid, kan dine symptomer komme tilbage.

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

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Seg akut lzegehjzlp, hvis du far nogen af felgende meget almindelige bivirkninger (kan
forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

o Lavt antal hvide blodlegemer (neutropeni), som kan forarsage felgende tegn og symptomer:
- feber, som er en kropstemperatur pa 38,5 °C eller hgjere: Dette kaldes febril neutropeni
- kulderystelser eller svedeture
- ondt i halsen, sar i munden eller tandpine
- mavesmerter
- smerter ner anus eller sdr omkring anus
- smerter eller svien, nar du lader vandet, eller at du lader vandet ofte
- diarré
- hoste eller stakdndethed

o Diarré (selv uden andre tegn)

. Overfelsomhedsreaktioner (herunder infusionsrelaterede reaktioner), som kan forarsage
folgende tegn og symptomer:
- opsvulmede laeber, tunge, gjne, svelg eller ansigt
- heevelse eller et havet, kloende, rodt hududslaet
- udbrud af heevede, svagt rede knopper eller plaque (havelser) pa huden, der opstar
pludseligt
- feber
- et pludseligt anfald af sver rysten ledsaget af en folelse af at vere kold
- voldsomme svedeture



- hvasende vejrtraekning, sammensnerring af bryst eller hals, stakdndethed, svimmelhed,
folelse af at besvime, andened
- brystsmerter, hjertebanken

Kvalme, opkastning

Andre bivirkninger

Andre bivirkninger er angivet nedenfor. Hvis nogen af dem bliver kraftige eller alvorlige, skal du
straks kontakte laegen.

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

sviende fornemmelse ved vandladning samt hyppig og presserende trang til at lade vandet
hoste, ondt i halsen, lebende nase, hovedpine og nysen

mangel pa rede blodlegemer (anami)

lavt niveau af hvide blodlegemer (lymfocytter eller leukocytter)
manglende appetit

lavt niveau af kalium og magnesium i blodet

sevnproblemer

svimmelhed

andenad

forstoppelse, mavesmerter

hartab, udslat, generel klae

rygsmerter, ledsmerter

treethed

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

rysten, feber, generelt ubehag, bleg eller misfarvet hud, &ndened pé grund af at blodomlebet er
overvaeldet af bakterier (sepsis)

lungeinfektion (pneumoni)

tilstoppet nase, smerter i ansigtet, hvasende vejrtreekning

hakkende hoste, som kan forarsage klar, gulgra eller grenlig slim

influenzalignende symptomer, herpesinfektion i munden

lavt antal blodplader, der kan medfere bladning og bla maerker (trombocytopeni)

hgjt niveau af glucose i blodet

mangel pa vand i kroppen

lavt niveau af fosfat, kalcium og natrium i blodet

angst

smagsforstyrrelser

lavt blodtryk

naseblod, hosterefleksudlest af at slim. der drypper ned i svalget

betaendelse i tyktarmen (colitis)

betendelse og ondt i munden, smerter i den evre del af maveomradet, refluks, oppustet i maven
huden bliver merkere, acne-lignende hudproblemer, tor hud

muskelsmerter i brystet, muskelspasmer

blod i urinen, for megen protein i urinen

kulderystelser

vagttab

foregelse af et enzym kaldet alkalisk phosphatase eller laktatdehydrogenase, unormale
blodpraver relateret til koagulation.



Ikke almindelig
(kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
o tyndtarmsbeteendelse (enteritis)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med laegen eller sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kobenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring af Trodelvy

Trodelvy opbevares af sundhedspersonalet pa hospitalet eller klinikken, hvor du far behandlingen.

Oplysninger om opbevaring er som falger:

o Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

o Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa etiketten pa hetteglasset og aesken efter
EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte méned.

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

o Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

o Efter rekonstitution og fortynding, hvis den ikke anvendes straks, kan infusionsposen med
fortyndet oplesning opbevares i keleskab (2 °C-8 °C) 1 op til 24 timer, beskyttet mod lys.

. Anvend ikke medicinen, hvis du bemerker, at den rekonstituerede oplesning er uklar eller
misfarvet.

Trodelvy er et cytotoksisk legemiddel. Gaeldende procedurer for handtering og bortskaffelse skal
folges.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Trodelvy indeholder:

- Aktivt stof: Sacituzumab govitecan. Et hatteglas med pulver til koncentrat indeholder 200 mg
sacituzumab govitecan. Efter rekonstitution indeholder en ml oplesning 10 mg sacituzumab
govitecan.

- @vrige indholdsstoffer: 2-(N-Morpholin)ethansulfonsyre (MES), polysorbat 80,
trehalosedihydrat.

Udseende og pakningsstorrelser

Medicinen er et rahvidt til gulligt pulver til koncentrat til infusionsveske, oplosning, der leveres i et
heaetteglas af glas. Hver pakning indeholder 1 heatteglas.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Gilead Sciences Ireland UC

Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

Irland



Fremstiller
Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business and Technology Park

Carrigtohill
County Cork, T45 DP77
Irland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale

repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien

Gilead Sciences Belgium SRL-BV

Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 3550

bbarapus
Gilead Sciences Ireland UC
Tem.: +353 (0) 1 686 1888

Ceska republika
Gilead Sciences s.r.0.
Tel: +420910 871 986

Danmark
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Deutschland
Gilead Sciences GmbH
Tel: + 49 (0) 89 899890-0

Eesti
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

E\rada

Gilead Sciences EALGG MLEIIE.

TnA: +30210 8930 100

Espaiia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: +34 91 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél: +33(0) 146 09 41 00

Hrvatska
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Ireland
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 214 825 999

Lietuva
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50

Magyarorszag
Gilead Sciences Ireland UC
Ten.: +353 (0) 1 686 1888

Malta
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Nederland
Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: + 31 (0) 20 718 36 98

Norge
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: +43 1 260 830

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.
Tel: + 48 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: +351 21 7928790

Romania
Gilead Sciences (GSR) S.R.L.
Tel: +40 31 631 18 00

Slovenija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888



Island
Gilead Sciences Sweden AB
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849

Italia
Gilead Sciences S.r.l.
Tel: + 39 02 439201

Kvbmpog
Gilead Sciences EALGg M.EIIE.
TnA: +30 210 8930 100

Latvija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 06/2025

Slovenska republika
Gilead Sciences Slovakia s.r.o.
Tel: +421 232 121 210

Suomi/Finland
Gilead Sciences Sweden AB
Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Sverige
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

United Kingdom (Northern Ireland)
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 44 (0) 8 000 113700

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europeiske Legemiddelagenturs

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

Nedenstiaende oplysninger er til lzeger og sundhedspersonale:

Trodelvy er et cytotoksisk leegemiddel. Geldende procedurer for handtering og bortskaffelse skal

folges.

Dette legemiddel ma ikke blandes med andre leegemidler end dem, der er anfert nedenfor.

Rekonstitution

o Beregn den pakraevede dosis (mg) Trodelvy baseret pa patientens legemsvaegt.

o Injicer langsomt 20 ml natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsveske, oplesning, ind i hvert
heaetteglas med en steril sprejte. Den feerdige koncentration vil vaere 10 mg/ml.

o Sving forsigtigt veesken rundt i haetteglassene og lad den oplese i op til 15 minutter. Ma ikke

rystes. Produktet skal inspiceres visuelt for partikler og misfarvning inden administration.
Oplesningen skal vere fri for synlige partikler, klar og gul. Anvend ikke den rekonstituerede

oplesning, hvis den er uklar eller misfarvet.

o Anvend straks til at klargere en fortyndet infusionsvaeske, oplgsning.

Fortynding

o Beregn det pékreevede volumen af den rekonstituerede oplesning, der er nedvendigt for at opna
den passende dosis i henhold til patientens legemsvagt.

. Fastsat det endelige volumen infusionsvaske for at administrere den passende dosis i et
koncentrationsinterval for sacituzumab govitecan pa 1,1 mg/ml til 3,4 mg/ml.

o Optrak og kassér et volumen natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaeske, oplesning, fra
den endelige infusionspose, svarende til den pakravede volumen rekonstitueret oplosning.

o Optraek den beregnede mangde rekonstitueret oplesning fra haetteglasset/haetteglassene med en
sprajte. Kassér eventuelle ubrugte rester, der er tilbage i hatteglasset/hetteglassene.

o For at minimere skumdannelse skal det pakraeevede volumen rekonstitueret oplesning langsomt

injiceres ind i en infusionspose af polyvinylchlorid, polyolefin (polypropylen og/eller
polyetylen) eller ethylenvinylacetat . Indholdet mé ikke rystes.



o Juster om nedvendigt volumenet i infusionsposen efter behov med natriumchlorid 9 mg/ml
(0,9 %) injektionsvaske, oplesning, for at opna en koncentration pa 1,1 mg/ml til 3,4 mg/ml.
Kun natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske, oplesning, ma anvendes, da stabiliteten
af det rekonstituerede produkt ikke er blevet bestemt med andre infusionsbaserede oplesninger.
o Hvis den ikke anvendes straks, kan infusionsposen med oplesningen opbevares i keleskab (2 °C
til 8 °C) 1 op til 24 timer, beskyttet mod lys. M4 ikke nedfryses. Efter atkeling skal den
fortyndede oplesning administreres ved stuetemperatur op til 25 °C inden for 8 timer (inklusive

infusionstid).
Administration
. Administrer Trodelvy som en intravengs infusion. Beskyt infusionsposen mod lys.
. Infusionsposen skal vaere dakket under administration til patienten indtil dosering er faerdig.

Det er ikke nedvendigt at dekke infusionsslangen eller at anvende en lysbeskyttende slange
under infusionen.

o Der kan anvendes en infusionspumpe.
o Trodelvy ma ikke blandes eller administreres som infusion med andre leegemidler.
. Ved afslutning pé infusionen skal infusionsslangen skylles med 20 ml natriumchlorid 9 mg/ml

(0,9 %) injektionsvaeske, oplesning.
Bortskaffelse

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