Indlegsseddel: Information til patienten

Padcev 20 mg, pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplosning
Padcev 30 mg, pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplesning
enfortumab vedotin

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 begynder at fa dette lzegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

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

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

- Kontakt leegen, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er nevnt i denne
indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Padcev indeholder det aktive stof enfortumab vedotin, som bestar af et monoklonalt antistof, der er
bundet til et stof, som har til formal at drabe kreftceller. Det monoklonale antistof genkender visse
kreeftceller og leder stoffet ind i kraeftcellerne.

Dette leegemiddel bruges alene eller i kombination med pembrolizumab til voksne til behandling af en
type kreeft, der kaldes blaerekraeft (urotelialt karcinom). Patienter far Padcev, nar kraften har bredt sig

eller ikke kan fjernes ved operation.

Nar Padcev bruges alene, gives det til patienter, som har fiet immunterapimedicin, og som ogsé har
féet platinbaseret kemoterapimedicin.

Dette leegemiddel kan gives i kombination med pembrolizumab. Det er vigtigt, at du ogsa laeser
indleegssedlen for det andet laegemiddel. Sperg legen, hvis der er mere, du vil vide.

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

Du mé ikke fa Padcev

- hvis du er allergisk over for enfortumab vedotin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Padcev
(angivet i punkt 6).
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Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt straks leegen, hvis du:

- far et eller flere af folgende symptomer pé hudreaktioner:
. udslet eller klge, der hele tiden bliver vaerre eller kommer tilbage efter behandling
blaerer i huden eller afskallet hud
smertende sér i munden eller i neesen, halsen eller omkring kensdelene
feber eller influenzalignende symptomer
eller haevede lymfeknuder.

Dette kan vere tegn pa en alvorlig hudreaktion, der kan komme, nar du far dette leegemiddel,
iser i de forste uger af behandlingen. Hudreaktioner kan forekomme hos flere patienter, nar
dette legemiddel gives sammen med pembrolizumab. Hvis det sker, vil laegen overvage dig og
muligvis give dig et laegemiddel til behandling af din hudsygdom. Hun eller han vil muligvis
sette behandlingen pa pause, indtil symptomerne er mindsket. Hvis din hudreaktion bliver
verre, vil legen muligvis stoppe behandlingen. Du finder ogsa denne information i
patientkortet, der er inkluderet i pakningen. Det er vigtigt, at du har dette patientkort med dig og
viser det til enhver sundhedsperson, du meder.

- far symptomer pa forhgjet blodsukker, herunder hyppig vandladning, eget terst, slaret syn,
forvirring, desighed, nedsat appetit, 4nde, der lugter frugtagtigt, kvalme, opkastning eller
mavesmerter. Du kan udvikle forhgjet blodsukker under behandlingen.

- far lungeproblemer (pneumonitis/interstitiel lungesygdom), eller hvis du far nye eller forvaerrede
symptomer, herunder vejrtreekningsbesver, &ndened eller hoste. Disse lungeproblemer kan
forekomme oftere, nar dette laegemiddel gives sammen med pembrolizumab. Hvis det sker, vil
leegen muligvis satte behandlingen pa pause, indtil symptomerne er forbedret, eller reducere din
dosis. Hvis dine symptomer bliver vearre, vil legen muligvis stoppe behandlingen.

- far eller tror du har faet en infektion. Nogle infektioner kan vaere alvorlige og kan blive
livstruende.

- fir symptomer pé nerveproblemer (neuropati) som f.eks. folelseslashed, snurren eller en
snurrende fornemmelse i hender eller fodder eller muskelsvaghed. Hvis det sker, vil leegen
muligvis sette behandlingen pa pause, indtil symptomerne er forbedret, eller reducere din dosis.
Hvis dine symptomer bliver vaerre, vil l&egen muligvis stoppe behandlingen.

- fir gjenproblemer som f.eks. torre gjne under behandlingen. Du kan udvikle problemer med
terre gjne, nar du far Padcev.

Born og unge
Dette leegemiddel ma ikke anvendes til bern og unge under 18 ar.
Brug af andre lzegemidler sammen med Padcev

Forteel det altid til l&egen, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre legemidler eller
planlaegger at tage andre leegemidler.

Forteel det til legen, hvis du tager leegemidler mod svampeinfektioner (f.eks. ketoconazol), da det kan
oge mangden af Padcev i blodet. Hvis du plejer at tage disse laegemidler, vil din laege maske ordinere
et andet laegemiddel til dig under behandlingen.



Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sperge din
laege til rads, for du begynder at fa dette laegemiddel.

Du ber ikke anvende dette leegemiddel, hvis du er gravid. Padcev kan skade dit ufedte barn.

Hvis du er kvinde og begynder at fa dette legemiddel, og du kan blive gravid, skal du bruge sikker
prevention, mens du er i behandling og i mindst 6 méneder efter, at du er stoppet med Padcev.

Det vides ikke, om dette laegemiddel overfores til modermelken og kan skade dit barn. Du ma ikke
amme under behandling med Padcev og i mindst 6 méaneder efter, at du er stoppet med Padcev.

Mend, der behandles med dette legemiddel, rades til at f4 nedfrosset og lagret saeedprever inden
behandlingen. Mand rades til ikke at fi bern under behandlingen med dette leegemiddel og i mindst
4 maneder efter den sidste dosis af dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du mé ikke fore motorkeretej eller betjene maskiner, hvis du feler dig utilpas under behandlingen.
3. Sadan skal du bruge Padcev

Du far Padcev pé et hospital eller en klinik af en laege, der har erfaring med at give denne type
behandlinger.

S4 meget Padcev vil du fa

Nar dette leegemiddel bruges alene, er den anbefalede dosis 1,25 mg/kg pé dag 1, 8, og 15 hver 28.
dag. Ved brug sammen med pembrolizumab, er den anbefalede dosis af dette legemiddel 1,25 mg/kg
pa dag 1 og 8 hver 21. dag. Din laege beslutter, hvor mange behandlinger du har brug for.

Sadan far du Padcev

Du vil fa Padcev via intravenes infusion i din vene over 30 minutter. Padcev fyldes i en infusionspose,
der indeholder enten glucose, natriumklorid eller Ringer-laktatoplgsning inden anvendelsen.

Hyvis du ikke far en dosis af Padcev

Det er meget vigtigt, at du overholder alle dine aftaler, hvor du skal have Padcev. Hvis du glemmer en
aftale, skal du aftale en ny tid til din naste dosis med din lege.

Hyvis du holder op med at f4 Padcev
Du ma ikke stoppe behandlingen med Padcev, medmindre du har talt med din leege om dette. Hvis du
stopper med behandlingen, har leegemidlet muligvis ingen virkning.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nogle bivirkninger kan veere alvorlige:

- Hudreaktioner (Stevens-Johnsons-syndrom, toksisk epidermal nekrolyse og andre svare
udslzet, f.eks. symmetrisk lzegemiddelrelateret intertrigines og fleksural eksantem). Forteel
det straks til laegen, hvis du har et eller flere af disse tegn pa en svaer hudreaktion: udslet eller
klee, der bliver vearre eller kommer tilbage efter behandling, hudblarer eller afskallet hud,



smertende sar i munden eller i naesen, halsen eller omkring kensdelene, feber eller
influenzalignende symptomer eller haevede lymfeknuder (hyppighed ikke kendt).

Forhgjet blodsukker (hyperglykaemi). Fortel det straks til laegen, hvis du har nogen
symptomer pa forhgjet blodsukker, herunder: hyppig vandladning, gget teorst, slaret syn,
forvirring, desighed, nedsat appetit, 4nde, der lugter frugtagtigt, kvalme, opkastning eller
mavesmerter (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer).

En alvorlig komplikation til diabetes med heje niveauer af ketoner i blodet, der kan gore
blodet mere surt (diabetisk ketoacidose) (hyppighed ikke kendt).

Lungeproblemer (pneumonitis/interstitiel lungesygdom). Fortal det straks til leegen, hvis du
oplever nye eller forverrede symptomer, herunder vejrtreekningsbesver, &ndened eller hoste
(kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer).

Nerveproblemer (perifer neuropati, f.eks. motorisk neuropati, sensomotorisk neuropati,
parzestesi, hypozestesi og muskelsvaghed). Fortel det straks til laegen, hvis du oplever
folelseslashed, snurren eller en snurrende fornemmelse i haender eller fodder eller
muskelsvaghed (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer).

Udsivning af Padcev fra din vene ind i vaevet omkring infusionsstedet (ekstravasation).
Forteel det til din lege, eller sog legehjelp straks, hvis du bemarker redme, hevelse, kloe eller
ubehag pa infusionsstedet. Hvis der siver Padcev ud fra injektionsstedet eller venen og ind i
narliggende hud eller vav, kan det medfere en reaktion pé infusionsstedet. Disse reaktioner kan
forekomme umiddelbart efter, at du har faet en infusion, men kan ogsa forekomme flere dage
efter infusionen (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer).

Alvorlig infektion (blodforgiftning), nar bakterier og deres giftstoffer cirkulerer i blodet,
hvilket farer til organskade (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer).

Infusionsrelaterede reaktioner
Laegemidler af denne type (monoklonale antistoffer) kan forarsage infusionsrelaterede
reaktioner, sdsom:

- lavt blodtryk

- hevelse af tungen

- vejrtreekningsbesver (dyspng)
- feber

- kulderystelser

- redme af huden (blussen)

- klee

- udslet

- opkastning

- generel utilpashed (malaise)

Disse typer af reaktioner forekommer almindeligvis i lebet af minutter til adskillige timer, efter
infusionen er afsluttet. De kan dog indtreede senere end adskillige timer, efter infusionen er
afsluttet, men det er ikke almindeligt. Infusionsrelaterede reaktioner kan forekomme hos op til
1 ud af 10 personer.

Andre bivirkninger

Folgende bivirkninger er blevet rapporteret med Padcev alene:

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

lavt antal rede blodlegemer (anami)



- kvalme, diarré og opkastning

- treethed

- nedsat appetit

- @ndret smagssans

- torre gjne

- hartab

- vaegttab

- tor eller klgende hud

- udslat

— flade eller rede havede buler pa huden

- forhejede leverenzymer (aspartat-aminotransferase [ASAT] eller alanin-aminotransferase
[ALAT])

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

- unormal gang (gangforstyrrelse)

- rede gjne

- nzldefeber pa huden

- redme pa huden

- betaendt, kleende, revnet hud og ru pletter pd huden

- redme og snurren i hdndfladerne eller fodsélerne

- afskallet hud

- sar i munden

- udslet med ledsagende symptomer: kloe, redme, rede buler eller rede pletter pd huden,
vaeskefyldte blarer, store blerer, hudlesioner

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

- hudirritation

- brendende fornemmelse i huden

- problemer, der pavirker nervefunktionen og medferer underlig fornemmelse eller problemer
med bevagelse

- reduktion af muskelstorrelse

- blodblarer

- allergisk reaktion p& huden

- udslaet med ledsagende symptomer: pletter, der ligner en skydeskive, afskallet hud, flade
vaeskefyldte blerer

- afskallet hud pé hele kroppen

- betandelse i hudfolder, inklusive i skridtet

- blaerer eller bleererlignende laesioner pa huden

- betandelse eller klee, der kun optrader pa ben og fodder

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhindenvzrende data):

- lavt antal hvide blodlegemer med eller uden feber

- misfarvning eller unormal merkfarvning af huden (hyperpigmentering af hud, misfarvet hud,
pigmentforstyrrelse)

Folgende bivirkninger er rapporteret med Padcev i kombination med pembrolizumab:

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

- lavt antal rede blodlegemer (anaemi)

- kvalme, diarré og opkastning
- traethed



- nedsat appetit

- @ndret smagssans

- torre gjne

- hartab

- vaegttab

- tor eller klgende hud

- flade eller rede haevede buler pa huden

- forhgjede leverenzymer (aspartat-aminotransferase [ASAT] eller alanin-aminotransferase
[ALAT])
- nedsat aktivitet i skjoldbruskkirtlen (hypothyroidisme)

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

- unormal gang (gangforstyrrelse)

- rede gjne

- nzldefeber pa huden

- redme pé huden

- udslet

- betandt, kleende, revnet hud og ru pletter pd huden

- redme og snurren i hdndfladerne eller fodsélerne

- afskallet hud

- sar i munden

- udslet med ledsagende symptomer: pletter, der ligner en skydeskive, kloe, radme, rede buler
eller rade pletter pa huden, vaskefyldte blarer, store blerer, hudlasioner

- forhgjet lipase (en blodpreve, der kontrollerer din bugspytkirtel)

- betaendelse i musklerne (myositis)

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

- hudirritation

- breendende fornemmelse i huden

- problemer, der pavirker nervefunktionen og medferer en underlig fornemmelse eller problemer
med bevagelse

- allergisk reaktion pa huden

- udslaet med ledsagende symptomer: afskallet hud, flade vaeskefyldte bleerer

- afskallet hud pa hele kroppen

- betandelse i hudfolder, inklusive 1 skridtet

- blaerer eller blaerelignende lesioner pa huden

- betaendelse eller klge, der kun optrader pa ben og fadder

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhindenvzrende data):

- lavt antal hvide blodlegemer med eller uden feber
- misfarvning eller unormal merkfarvning af huden (hyperpigmentering af hud, misfarvet hud,
pigmentforstyrrelse)

Indberetning af bivirkninger

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

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 laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa @sken og hetteglassets etiket efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

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

Ikke anvendt infusionsoplesning ma ikke opbevares til genbrug. Ikke anvendt leegemiddel samt affald
heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Padcev indeholder:

- Aktivt stof: enfortumab vedotin

- Et haetteglas med 20 mg pulver til koncentrat til infusionsvzaske, oplesning indeholder 20 mg
enfortumab vedotin

- Et haetteglas med 30 mg pulver til koncentrat til infusionsvzaske, oplesning indeholder 30 mg
enfortumab vedotin

- Efter rekonstitution indeholder hver ml oplasning 10 mg enfortumab vedotin

Ovrige indholdsstoffer: histidin, histidinhydrochloridmonohydrat, trehalosedihydrat og polysorbat 20.
Udseende og pakningsstoerrelser

Padcev pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplgsning, er et hvidt til offwhite lyofiliseret pulver.
Padcev leveres i en a&ske med 1 hatteglas af glas.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Astellas Pharma Europe B.V.

Sylviusweg 62

2333 BE Leiden
Holland

Fremstiller

Astellas Ireland Co. Ltd
Killorglin

Co Kerry

V93 FC86

Irland

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

Danmark
Astellas Pharma a/s
TIf.: +45 43 430355


http://www.meldenbivirkning.dk/

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 12/2024
Andre informationskilder

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

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:
Sporbarhed

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

Anvisninger for klargering og administration

Rekonstitution i enkeltdosishetteglas

1. Folg procedurerne for korrekt handtering og bortskaffelse af cancerlegemidler.

2. Anvend passende aseptisk teknik ved rekonstitution og klargering af doseringsoplesninger.

3. Beregn den anbefalede dosis pa basis af patientens vaegt for at fastlegge det nedvendige antal
haetteglas og den ngdvendige styrke (20 mg eller 30 mg).

4. Rekonstituer hvert heetteglas pa folgende made, og led om muligt stremmen af det sterile vand

til injektionsvasker langs hatteglassets sider og ikke direkte ned pé det lyofiliserede pulver:

a. 20 mg hatteglas: Tilsat 2,3 ml sterilt vand til injektionsvasker, s& der bliver 10 mg/ml
enfortumab vedotin.

b. 30 mg hetteglas: Tilset 3,3 ml sterilt vand til injektionsvaesker, sa der bliver 10 mg/ml
enfortumab vedotin.

5. Drej langsomt hvert hatteglas, indtil indholdet er helt oplest. Lad det/de rekonstituerede
haetteglas hvile i mindst 1 minut, indtil boblerne er vaek. Heatteglasset ma ikke omrystes. Mé
ikke udsettes for direkte sollys.

6. Inspicer oplegsningen visuelt for partikler og misfarvning. Den rekonstituerede oplasning skal
veere klar til let opaliserende, farvelgs til lysegul og fri for synlige partikler. Kassér hatteglas
med synlige partikler eller misfarvning.

Fortynding i infusionspose

7. Treek den beregnede dosismangde af rekonstitueret oplesning ud af haetteglasset/hatteglassene,
og overfor den til en infusionspose.
8. Fortynd enfortumab vedotin med enten dextrose 50 mg/ml (5 %), natriumchlorid 9 mg/ml

(0,9 %) eller Ringer-laktatinjektionsvaeske, oplesning. Infusionsposen skal kunne indeholde
fortynder nok til at opna en endelig koncentration pé 0,3 mg/ml til 4 mg/ml enfortumab vedotin.

Fortyndet doseringsoplesning af enfortumab vedotin er forligelig med intravenese infusionsposer
bestaende af polyvinylchlorid (PVC), ethylvinylacetat, polyolefin sdsom polypropylen (PP), eller i.v.-
flasker bestdende af polyethylen (PE), glycolmodificeret polyethylenterephthalat og infusionssat
bestaende af PVC med enten bledgerer (di(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) eller tris(2-
ethylhexyl)trimellitat (TOTM)), PE samt med filtermembraner (poresterrelse: 0,2-1,2 um) bestdende
af polyethersulfon, polyvinylidendifluorid eller blandede celluloseestere.

9. Bland den fortyndede oplesning ved at vende den forsigtigt op og ned. Posen ma ikke omrystes.
Ma ikke udseettes for direkte sollys.


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

10. Inspicer infusionsposen visuelt for partikler eller misfarvning inden brug. Den rekonstituerede
oplesning skal vaere klar til let opaliserende, farvelgs til lysegul og fri for synlige partikler.
Infusionsposen ma ikke anvendes, hvis der observeres partikler eller misfarvning.

11.  Kassér eventuel ikke anvendt oplesning, der er tilbage i enkeltdosishztteglassene.

Administration

12.  Infusionsvesken administreres over 30 minutter via en intravengs slange. Den ma ikke
administreres som intravengs push- eller bolusinjektion.

Der er ikke observeret uforligeligheder med lukket systemoverferselsenhed bestdende af acrylonitril-
butadien-styren (ABS), acryl, aktivt kul, ethylenpropylendienmonomer, methacrylat ABS,
polycarbonat, polyisopren, polyoxymethylen, PP, silicone, rustfrit stal, termoplastisk elastomer til
rekonstitueret oplgsning.

13.  Der ma ikke administreres andre leegemidler samtidig via den samme infusionsslange.
14.  Slangefiltre eller sprojtefiltre (poresterrelse: 0,2-1,2 um, anbefalede materialer: polyethersulfon,
polyvinylidendifluorid, blandede celluloseestere) anbefales til brug under administration

Bortskaffelse

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



