Indlaegsseddel: Information til brugeren

Qarziba 4,5 mg/ml koncentrat til infusionsvaske, oplesning
dinutuximab beta

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.

o Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
o Sperg leegen, hvis der er mere, du vil vide.
. Kontakt laegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne

indlegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel p4 www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at fa Qarziba
Sadan far du Qarziba

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AU e

1. Virkning og anvendelse

Qarziba indeholder dinutuximab beta, der tilherer en gruppe leegemidler, der kaldes monoklonale
antistoffer. Det er proteiner, der specifikt er i stand til at genkende og binde sig til andre unikke
proteiner i kroppen. Dinutuximab beta binder til et molekyle, der kaldes disialogangliosid 2 (GD2),
der findes pa kreeftceller, og dette aktiverer kroppens immunsystem til at angribe kraeftceller.

Qarziba anvendes til at behandle neuroblastom, der har en hgj risiko for at vende tilbage, efter en
rekke behandlinger, der omfatter en stamcelletransplantation til genopbygning af immunsystemet. Det
anvendes ogsa til at behandle neuroblastom, der er vendt tilbage (relaps), eller som ikke kunne
behandles fuldsteendigt med de foregaende behandlinger.

Far behandling af relaps af neuroblastom vil din lage stabilisere alle andre aktive progressive
sygdomme med andre egnede midler.

Din lzge vil endvidere beslutte, om du samtidig skal have et andet laegemiddel, interleukin-2, til at
behandle din cancer.

Neuroblastom er en type cancer, der vokser fra abnorme nerveceller i kroppen, og specielt i kirtler
over nyrerne. Det er en af de mest almindelige kreftsygdomme hos bern.

Stoffet kan anvendes til patienter fra 12 méneder og opefter.
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2.

Det skal du vide, for du begynder at fa Qarziba

Fa ikke Qarziba, hvis du

er allergisk over for dinutuximab beta eller et af de gvrige indholdsstoffer i Qarziba (angivet i
punkt 6)

har akut graft versus host-sygdom af grad 3 eller 4 eller massiv langvarig graft versus host-
sygdom

Graft versus host-sygdom er en reaktion, hvor cellerne i det transplanterede vaev angriber
kroppens celler.

Advarsler og forsigtighedsregler

For du far Qarziba, vil du fa taget blodprever for at kontrollere, hvordan din lever, dine lunger og
nyrer samt din knoglemarv fungerer.

Du vil méaske bemerke folgende, nar du far Qarziba og under behandlingen:

Smerter

Smerter er en af de hyppigste bivirkninger ved Qarziba. De starter normalt ved begyndelsen af
infusionen. Derfor vil din leege give dig passende smertebehandling fra 3 dage for og under
behandlingen med Qarziba.

Allergiske reaktioner og andre reaktioner pa infusionen

Fortzl din laege eller sundhedspersonalet, hvis du far en eller anden form for reaktion under
eller efter infusionen, som f.eks.:

- feber, kulderystelser og/eller lavt blodtryk (bliver svimmel)

- besvaer med at trekke vejret

- hududslat, naldefeber.

Du vil fa passende behandling for at forebygge disse reaktioner og blive ngje overvaget for
sadanne symptomer under infusionen af Qarziba.

Sivning fra sméa blodkar (kapilleerlzekage-syndrom)

Sivning af blodceller fra smé blodkar kan forarsage hurtig opsvulmning i arme, ben og andre
steder i kroppen. Hurtigt fald i blodtrykket, svimmelhed og andedretsbesveer er yderligere tegn.
Qjenproblemer

Du vil muligvis marke @ndringer i dit syn.

Nerveproblemer

Du kan bemerke folelseslashed, prikkende eller braendende fornemmelse 1 haender, fodder,
arme eller ben, og nedsat felsomhed eller svaghed i forbindelse med beveagelse.

Rygmarvs- og hjerneproblemer (centralnervesystemet, CNS)

Tal med leegen eller sygeplejersken, hvis du har nogen form for CNS-symptomer, sdsom:
vaesentlig langvarig neurologisk funktionsforstyrrelse uden en klar arsag, sasom muskelsvaghed
eller tab af muskelstyrke i benene (eller armene), eller mobilitetsproblemer eller
foleforstyrrelser og folelsesleshed. Vedvarende eller pludseligt opstaet hovedpine eller
fremadskridende tab af hukommelse og kognitiv funktionsevne, sma personlighedsaendringer,
manglende koncentrationsevne, slovhed og fremadskridende bevidsthedstab.

Kontakt leegen med det samme, hvis du bemarker en eller flere af disse bivirkninger.

Lagen kan beslutte at stoppe din behandling, hvis du har nogen af ovennavnte problemer. I nogle
tilfeelde kan det vaere muligt at starte din behandling igen efter en afbrydelse eller ved en langsommere
hastighed, men undertiden kan det vare nedvendigt at stoppe behandlingen helt.

Din leege vil tage blodprever og muligvis teste dine gjne, mens du tager dette laegemiddel.
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Bern

Dette legemiddel ma ikke gives til bern under 12 méneder, da der er for fa erfaringer hos denne
aldersgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med Qarziba

Forteel det altid til laegen, hvis du bruger andre l&gemidler, for nylig har brugt andre leegemidler eller
planlaegger at bruge andre leegemidler.

Undgé at anvendelaegemidler, der sveekker immunsystemet, fra 2 uger for den forste dosis af
Qarziba og indtil 1 uge efter, den sidste behandlingsserie er afsluttet, medmindre din leege har
ordineret det. Eksempler pé leegemidler, der svaeekker immunsystemet, er kortikosteroider, der
anvendes til at behandle inflammation (betendelseslignende reaktioner) og forebygge afstedning af et
transplantat.

Undgé at blive vaccineret under behandlingen med Qarziba og i 10 uger efter, behandlinger er
afsluttet.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege til rads, for du far dette legemiddel.

Tal med din laege, for du skal have Qarziba, hvis du er en kvinde i den fodedygtige alder. Det
anbefales at anvende kontraception 6 maneder efter, at behandlingen med Qarziba er afsluttet. Du méa
kun f& Qarziba, hvis din leege vurderer, at dine fordele ved behandlingen opvejer risiciene for fosteret.

Sig det til leegen, hvis du ammer. Undga at amme under behandling med Qarziba og i 6 méneder efter
den sidste dosis. Det vides ikke, om laeegemidlet kan udskilles i melken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Qarziba har adskillige bivirkninger, der kan pavirke dine evner til at kere bil og betjene maskiner. Du
ma ikke udfere disse aktiviteter, hvis du foler, at din evne til at koncentrere dig og din reaktionsevne er
pavirket.

3. Sadan fiar du Qarziba

En leege med erfaring i brug af legemidler til behandling af kraeft vil overvage din behandling. Du vil
fa legemidlet af en laege eller sygeplejerske, mens du befinder dig pé hospitalet. Det vil blive sprojtet
direkte ind i din blodére (intravengs infusion), normalt ved anvendelse af specielle slanger (katetre) og
en pumpe. Du vil lgbende blive kontrolleret for infusionsrelaterede bivirkninger under og efter
infusionen.

Du vil fa Qarziba i 5 behandlingsserier pa hver 35 dage, og infusionen vil blive giveti 5 eller 10 dage i
begyndelsen af hver behandlingsserie. Den anbefalede dosis er 100 mg dinutuximab beta pr.
kvadratmeter legemsoverfladeareal i hver behandlingsserie. Legen vil beregne dit
legemsoverfladeareal ud fra din hgjde og veegt.

Hvis din lege finder, at samtidig behandling med interleukin-2 er gavnlig, vil det blive givet som

subkutan injektion 2 gange i hver serie, hver gang i 5 pé hinanden folgende dage (for og under
behandlingen med Qarziba).
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4.

Bivirkninger

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

Tal omgéaende med din lzege eller sygeplejerske, hvis du bemarker noget af folgende:
Meget almindelig (forekommer hos mere end 1 ud af 10 behandlede):

hurtig opsvulmning af arme, ben og andre kropsdele, hurtigt blodtryksfald, svimmelhed og
andedreetsbesver (kapillerlekage-syndrom)

smerter i mave, hals, bryst, ansigt, haender, fedder, ben, arme, ryg, nakke, led eller muskler
allergiske reaktioner og cytokinfrigivelsessyndrom med symptomer sdsom opsvulmning af
ansigt eller hals, andedraetsbesvar, svimmelhed, naldefeber, hurtige hjerteslag (puls) eller

hjertebanken, lavt blodtryk, udslet, feber eller kvalme.

Andre bivirkninger og deres hyppighed er:

Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede):

feber, kuldegysninger

opkastning, diarré, forstoppelse

beteendelse i mundhulen og pé leber (stomatitis)

hoste

klae, hududsleet

lavt blodtryk (svimmelhed), hurtigere hjerteslag (puls)

iltmangel

haevelse (i ansigt, leeber, rundt om gjnene, 1 benene)

vaegtstigning

infektion, specielt infektion ved kateteret, der bruges i1 forbindelse med indgivelse af leegemidlet
hovedpine

sterre pupiller eller unormale pupilreaktioner

unormale blod- eller urinprever (blodceller og andre bestanddele i blodet, leverfunktion,
nyrefunktion)

Almindelig (forekommer hos op til 1 ud af 10 behandlede):

livstruende infektion (blodforgiftning - sepsis)

epileptiske anfald

ophidselse, nervasitet

nerveforstyrrelser i arme og/eller ben (med unormale fornemmelser eller svaghed), svimmelhed,
rysten, muskelkramper

lammelse af gjenmuskler, sloret syn, lysfolsomhed, opsvulmning af nethinden

hgjt blodtryk

hjertesvigt, vaeske rundt om hjertet

svigt af &ndedraettet, vaeske 1 lungerne

pludselig blokering af luftvejene (bronkospasme, larynxspasme), hurtig vejrtraekning
nedsat appetit, kvalme, udspiling af maven, ophobning af vaske i bughulen

reaktioner pa injektionsstedet, hudproblemer sdsom redme, ter hud, eksem, overdreven
svedproduktion, unormal reaktion pa lys

manglende evne til at lade vandet eller lader en mindre meengde urin

vaegttab, veesketab (dehydrering)

Ikke almindelig (forekommer hos op til 1 ud af 100 behandlede):

Shock pga. nedsat veeskemangde i kroppen

dannelse af blodpropper i de sma blodkar (dissemineret intravaskuler koagulation)

en type allergi (serumsygdom) med feber, udslat, beteendelse i led

en forstyrrelse i hjernen karakteriseret ved hovedpine, forvirring, kramper og synstab (posteriort
reversibelt encefalopati-syndrom)

betendelse i tarmen, leverskade
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o nyresvigt
o en tilstand, hvor nogle af de sma blodarer i leveren er stoppede (veno-okklusiv sygdom)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller sygeplejerske. Dette gaelder ogséd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen 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.

S. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke dette l&egemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og pa kartonen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C til 8 °C). Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte det mod
lys.

Efter dbning ber Qarziba anvendes med det samme.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Qarziba indeholder:

o Aktivt stof: dinutuximab beta.
1 ml koncentrat indeholder 4,5 mg dinutuximab beta. Et heetteglas indeholder 20 mg
dinutuximab beta 1 4,5 ml.

o @vrige indholdsstoffer: histidin, saccharose, polysorbat 20, vand til injektionsvasker, saltsyre
(til pH-regulering).

Udseende og pakningssterrelser

Qarziba er en farvelgs til let gullig vaeske, der leveres i et klart hatteglas med gummiprop og
aluminiumsforsegling.
Hver @ske indeholder 1 hatteglas.

. Indehaver af markedsferingstilladelsen
Recordati Netherlands B.V.
Beechavenue 54,
1119PW Schiphol-Rijk
Holland
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° Fremstiller
Patheon Italia S.P.A.
Via Morolense,
5 — 03013 Ferentino
Italien

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 04/2025.
Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europeiske Legemiddelagenturs

hjemmeside: http://www.ema.europa.eu. Der er ogsa links til andre websteder om sjeldne sygdomme
og om, hvordan de behandles.

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Qarziba er begranset til brug pa hospitaler og ma kun administreres under supervision af en lage med
erfaring inden for onkologisk behandling. Det skal administreres af sundhedspersonale med erfaring i
handtering af alvorlige allergiske reaktioner, heriblandt anafylaksi, i omgivelser, hvor fuldt
genoplivningsudstyr er umiddelbart tilgengeligt.

Dosering
Behandling med Qarziba bestér af 5 pa hinanden folgende behandlingsserier, hvor hver serie varer

35 dage. Den individuelle dosis bestemmes ud fra legemsoverfladeareal og skal samlet vaere pa 100
mg/m? pr. serie.

Der findes to doseringsmetoder:

. Kontinuerlig infusion over de forste 10 dage i hver behandlingsserie (samlet 240 timer) med en
daglig dosis p& 10 mg/m?

o eller fem daglige infusioner med 20 mg/m? administreret over 8 timer, pa de forste 5 dage af
hver behandlingsserie.

Hvis IL-2 kombineres med dinutuximab beta, skal IL-2 administreres som subkutan injektion 5 pa
hinanden folgende dage to gange i hver behandlingsserie. Den forste 5-dages-periode skal starte

7 dage for den forste dinutuximab beta-infusion. Den anden 5-dages-periode med IL-2 skal starte
samtidig med dinutuximab beta-infusionen (dag 1 til 5 i hver serie). IL-2 administreres som
6x10° IE/m?*dag, resulterende i en samlet dosis pa 60x10° IE/m?¥/serie.

Fremstilling af infusionsvaeske
Infusionsvasken skal fremstilles under aseptiske forhold. Infusionsvaesken ma ikke udseettes for
direkte sollys eller varme.

Den patientspecifikke daglige dosis af Qarziba beregnes pa grundlag af legemsoverfladearealet (se
pkt. 4.2).

Qarziba skal fortyndes aseptisk til den patientspecifikke koncentration/dosis med 9 mg/ml (0,9 %)
natriumchloridinfusionsvaske indeholdende 1 % humant albumin (f.eks. 5 ml humant albumin 20 %
til 100 ml natriumchloridinfusionsvaske).

e Ved kontinuerlig infusion kan infusionsvasken fremstilles hver dag eller i en maengde, der er
tilstreekkelig til op til 5 dages kontinuerlig infusion. Den daglig dosis er 10 mg/m?. Det daglige
infusionsvolumen (i en behandlingsserie pa 10 pé hinanden folgende dage) er 48 ml eller 240 ml
til dosering i 5 dage. Det anbefales at fremstille 50 ml infusionsveske i en 50 ml sprojte eller
250 ml i en infusionspose, der er egnet til den anvendte infusionspumpe, dvs. med en overfyldning
pa 2 ml (sprejte) eller 10 ml (infusionspose) for at modregne dedvolumenet i infusionssystemet.
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e Ved gentagne daglige 8-timers infusioner er den daglige dosis 20 mg/m?, og den beregnede dosis
skal fortyndes med 100 ml 9 mg/ml (0,9 %) natriumchloridinfusionsvaeske indeholdende 1 %
humant albumin.

Administration af infusionen

Infusionsvaesken skal administreres via et perifert eller centralt venekateter. Andre samtidigt
administrerede intravenese leegemidler skal indgives gennem en separat infusionsslange. Inden
administration skal beholderen inspiceres visuelt for partikler. Det anbefales, at et in-line 0,22
mikrometer filter anvendes under infusionen.

Ved kontinuerlig infusion kan infusionsapparatur egnet til infusion ved en hastighed pa 2 ml pr. time
benyttes, f.eks. infusionspumpe/infusionsapparatur til sprajte og elektronisk ambulant infusionspumpe.
Bemerk at elastomer-pumper ikke er egnede til brug sammen med in-line-filtre.

Opbevaring af fortyndet koncentrat (infusionsvaske)

Der er vist kemisk og fysisk i-brug-stabilitet i op til 48 timer ved 25 °C (50 ml sprejte) og i op til 7
dage ved 37 °C (250 ml infusionspose) efter kumulativ opbevaring i keleskab (2 °C — 8 °C) 1 72 timer
(se pkt. 6.6).

Ud fra en mikrobiologisk synsvinkel skal preeparatet anvendes straks. Hvis praparatet ikke anvendes
straks, er opbevaringstider under brug og forhold fer brug brugerens ansvar og ma normalt ikke vaere
leengere end 24 timer ved temperaturer fra 2 til 8 °C, medmindre fortynding har fundet sted under
kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

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