V betta lyf er undir sérstoku
eftirliti til ad nyjar upplysingar
um Oryggi lyfsins komist
flijott og 6rugglegas til skila.
Heilbrigdisstarfsfolk er hvatt
til ad tilkynna allar
aukaverkanir sem grunur
er um ad tengist lyfinu.

Mikilvaegar
oryggisupplysingar

ENHERTU®Y

trastuzmab deruxtecan

Leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsfolk
um hvernig hcegt er ad koma i veg
fyrir mistok vid lyfjagjof vegna pess
ad lyfjum sé ruglad saman

Frcedsluefnid er UtbuUid og pvi midlad/dreift til ad uppfylla kréfur lyfjayfirvalda, en markmidid er
ad auka 6ryggi og tryggja rétta notkun lyfsins.

bessar leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsfélk eru skilyrdi fyrir markadsleyfi Enhertu. bcer koma til
vidbétar peim upplysingum sem eru i Samantekt @ eiginleikum lyfs og markmidid med peim er
ad lagmarka mikilveega hugsanlega hcettu d mistékum vid lyfjagjof. Heilbrigdisstarfsfélk & ad
lesa leidbeiningarnar ddur en Enhertu (frastuzimab deruxtecan) er avisad og lyfié gefid.
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ADVORUN

Haetta er a ad Enhertu (trastuzimab deruxtecan) sé ruglad saman vidé 6nnur
lyf sem innihalda trastuzimab, svo sem Kadcyla (trastuziimab emtansin).

Mikilveegur munur er a pessum lyfjum og ruglingur vid avisun, undirbtining
eda lyfjagjof getur leitt til ofskommtunar, vanskdommtunar og/eda eiturahrifa

Heilbrigdisstarfsfolk a ad nota baedi sérheitid Enhertu og fullt INN-heiti,
trastuzumab deruxtecan, vid avisun, undirbuning og gjof Enhertu.

Enhertu

Enhertu (trastuzimab deruxtecan) er einstofna moétefni samtengt vid Iyf, sem inniheldur mannadlagad
einstofna IgG1-mdtefni gegn HER2 sem er med sdému amindsyrurdd og trastuzdmab, tengt med a

samgildan hatt vid Dxd, sem er exatecan afleida og topoisdmerasa | hemill (upplysingar um sampykktar

abendingar eru i Samantekt a eiginleikum lyfs).

Mikilvcegar upplysingar

Enhertu (trastuzumab deruxtecan) er EKKI samheitalyf (generic) eda lifreent hlidsteedulyf

(biosimilar) vid trastuzuamab (t.d Herceptin).

Enhertu (trastuzimab deruxtecan) og Kadcyla (trastuzimab emtansin) eru
2 mismunandi lyf, baedi eru samtenging motefnis og lyfiaefnis en eiginleikar peirra,
skdmmtun og abendingar eru mismunandi.

EKKI er haegt ad nota Enhertu (trastuzdmab deruxtecan) og énnur lyf sem innihalda
trastuzdmab, svo sem Herceptin (trastuzimab) eda Kadcyla (trastuzimab emtansin),
i stad hvors annars.

EKKI ma gefa Enhertu (trastuzimab deruxtecan) asamt 6drum lyfijum sem innihalda
trastuzdmab, svo sem Herceptin (trastuziumab) eda Kadcyla (trastuzdmab emtansin),
eda krabbameinslyfjum.

EKKI ma gefa Enhertu (trastuzimab deruxtecan) i steerri skdmmtum en tilgreindir
eru | sampykktri Samantekt & eiginleikum lyfs og eru peir gefnir & 3 vikna fresti.

© 6 606 ® ©o

Nota a beedi sérheitid Enhertu og fullt INN-heiti, trastuzimalb deruxtecan, vid avisun,
undirbuning og gjof Enhertu innrennslislausnar og stadfesta pad.
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Fordist mistok: Vid lyfjafyrirmceli lceknis
Handskrifud lyfjafyrirmceli: Hugsanleg haetta a ruglingi

Avallt 4 ad skrifa baedi Enhertu og trastuziimab deruxtecan pegar lyfinu er 4visad.

Tit deemis: ENHERTU (trastuzimab deruxtecan)

Rafrcen kerfi: Hugsanleg hcetta a ruglingi

Lyf styrkleiki
| Trasty m Ro6dun i stafréfsr6d
Trastuztimab P Trastuzimab, trastuzimab deruxtecan og

Trastuzimab deruxtecan 100 mg
Trastuzimab emtansin 100 mg

Lyf styrkleiki . ) .

[ S— B Styttlpg nyjahe!ta S
- Ef kerfid synir adeins hluta lyfiaheitisins i fellilista eda

Trastuzdma 100 mg ’ . . .

Trastuzima 150 mg textareit (t.d. trastuzdmab, trastuzimab deruxtecan

Trastuzima 100 mg eda trastuzumab emtansin).

Trastuzima 160 mg

Lyfjaleit

via e', Takmorkud stzerd textareita
Q.

trastuzUmab emtansin geta radast hvert a eftir 6oru.

> Ef kerfid synir adeins hluta lyfijaheitisins i fellilista eda
textareit (t.d. trastuzdmab, trastuzimab deruxtecan

eda trastuzumab emtansin).

Adgerdir til ad draga Ur dhcettu

Leeknar sem avisa lyfinu purfa ad kynna sér Samantekt & eiginleikum lyfs fyrir Enhertu, sem er
tilteek & www.serlyfjaskra.is

Pegar reett er um Iyfid vid sjuklinginn & ad nota heitin Enhertu og trastuzimab deruxtecan

Rafraen kerfi

e Gangid ur skugga um ad rétt lyf hafi verid valid adur en smellt er

o \eljid avallt rétt Iyf i rafreenum skram

e Gangid ur skugga um ad lyfid sem avisad er sé Enhertu, trastuziimab deruxtecan
en ekki trastuzimab eda trastuzimab emtansin

® Bidjid um ad sérlyfiaheiti séu notud pegar kostur er

Handskrifud lyfjafyrirmaeli

e Gangid ur skugga um ad baedi heitin, Enhertu og trastuziimab deruxtecan,
séu skrad a lyfiafyrirmeelin og i sjukraskra sjuklingsins

¢ Ekki skammstafa, stytta eda sleppa neinu lyfjaheiti

e Gangid Ur skugga um ad rétt lyf sé greinilega skrad i sjukraskra sjuklingsins




Fordist mistok:
Afgreidsla og undirbuningur lyfjafrcedings

Hugsanlegar adgerdir til ad draga Ur dhcettu

v Lyfiafreedingar purfa ad kynna sér Samantekt a eiginleikum lyfs fyrir Enhertu.

v Gangid Ur skugga um ad verklagsreglur til ad koma i veg fyrir mistok vid lyfiagjof séu fyrir
hendi a sjukrahusinu/deildinni og ad peim sé fylgt.

Athugid pegar Iyfiafyrirmeeli eru lesin ad heiti virku innihaldsefnanna i premur mismunandi
v lyflum eru mjoég svipud (t.d. trastuziimab, trastuziimab SC, trastuzamab emtansin
og trastuzamab deruxtecan).

v Gangid 6rugglega ur skugga um ad lyfid sem astlunin er ad avisa sé Enhertu, trastuzimab
deruxtecan, og ad baedi heitin séu skrad i lyfiafyrirmaelin og/eda i sjukrasdgu sjuklingsins.

v Hafid samband vid leekninn sem er abyrgur fyrir medferdinni ef vafi kemur upp.

v Kynnid ykkur mismunandi pakkningar, merkimida og liti & hettum hettuglasa fyrir 6l lyf sem
innihalda trastuzumab, til ad tryggja ad rétt pakkning sé valin.

v Gangid ur skugga um ad rétt lyf séu pontud fra dreifingaradila og ad rétt lyf berist til
apoteksins.

v Geymid Enhertu & 66rum stad | keelinum en 6nnur lyf sem innihalda trastuzdamab (t.d.
Herceptin og Kadcyla).

v Gangid ur skugga um ad Enhertu sé pynnt i innrennslispoka med 5% glukdsalausn.
Ekki a ad nota natriumkléridlausn.
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Fordist mistok:
Hjukrunarfrcedingar/lyfjagjof

Hugsanlegar adgerdir til ad draga ur dhcettu

v Hjukrunarfreedingar purfa ad kynna sér Samantekt a eiginleikum lyfs fyrir Enhertu.

v Gangid ur skugga um ad verklagsreglur til ad koma i veg fyrir mistok vid lyfiagjof séu fyrir
hendi a sjukrahusinu/deildinni og ad peim sé fylgt.

v Athugid baedi lyfjafyrirmaelin og sjukraskra sjuklingsins til ad ganga Ur skugga um ad baedi
heiti lyfsins sem er avisad, Enhertu og trastuzamab deruxtecan, séu skrad.

v Berid merkimidann & innrennslispokanum saman vid lyfiafyrirmeelin og sjukraskra sjuklingsins
pegar pid faid hann i hendur.

v lhugid ad lata tvo hjlikrunarfreedinga ganga Ur skugga um ad rétt yf sé gefid og ad
skammtasteerd sé rétt adur en innrennslio er gefid.

v Pegar reett er um Iyfid vid sjuklinginn & ad nota beedi heitin Enhertu og
trastuzumab deruxtecan.

v Kynnid ykkur breytingar a skdmmtun Enhertu vegna eiturahrifa.

v Gangid ur skugga um ad Enhertu sé pynnt i innrennslispoka med 5% glukdsalausn.
Ekki a ad nota natriumkléridlausn.

Heilbrigdisstarfsfolk a ad skoda merkimida a hettuglosum, p.m.t. lit 8 merkimidum,
til ad tryggja ad lyfid sem er undirbuid og gefid sé Enhertu, trastuzamab deruxtecan
en ekki annad lyf sem inniheldur trastuzimab, svo sem Herceptin (trastuziimab) eda
Kadcyla (trastuziimab emtansin).

Yfirlit yfir einkennandi utlit er a sidu 6.
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Yfirlit yfir Enhertu

Vorumerki

ENHERTU®

INN heiti

trastuzumab deruxtecan

Innihald hettuglass

100 mg

Einkennandi litur

Mynd af 6skju og litir

APPELSINUGULUR
DOKKFJOLUBLAR

N

W :

S8 ENHERTU® 100 mg

% L\ pulver til koncentrat til infusions-

‘“;E‘\M‘m vaeske, ople§ning / pulver til konsen-
N’:‘::;E} trat til infusjonsvaeske, opplesning

N

i,

‘1\ Til intravenes anvendelse efter
b\i\ rekonstitution og fortynding /
) N

Til intravenes bruk etter
'{é: rekonstituering og fortynning.

1 haetteglas /
1 hetteglass
(O Daiichi-Sankyo

Litur @ merkimida

APPELSINUGULUR
DOKKFJOLUBLAR

ENHERTU® 100 mg

pulver til koncentrat til infusionsvaeske,
oplesning / pulver til konsentrat til
infusjonsvaeske, opplosning

Cytotoksisk

Til i.v.-anvendelse efter rekonstitution og
fortynding / Til i.v. bruk etter rekonstituering
og fortynning

ENHERTU® 100 mg

Lot

EXP

Litur & hettuglasi

RAFGULUR

Litur & hettu
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Gatlisti — Fordist mistok vid lyfjagjof

Fordist mistok viod lyfjagjof vegna pess ad Enhertu (frastuzomab deruxtecan)
sé ruglad saman vid énnur lyf sem innihalda trastuzomab

Avisun lyfsins

Adgerdir til ad draga Gr dhcettu

Kynnid ykkur Samantekt a eiginleikum lyfs fyrir Enhertu.

Gangid ur skugga um ad lyfid sem avisad er sé Enhertu (trastuzimab deruxtecan) en ekki trastuzimab
eda trastuzdmab emtansin.

Notid baedi heitin Enhertu og trastuzimab deruxtecan pegar rastt er um Iyfid vid sjuklinginn.

Gangid Ur skugga um ad baedi heitin, Enhertu og trastuzimab deruxtecan, séu skrad a lyfiafyrirmeaelin
0g i sjukraskra sjuklingsins. Ekki skammstafa, stytta eda sleppa neinu lyfjaheiti.

Gangid Ur skugga um ad rétt lyf sé greinilega skrad i sjukraskra sjuklingsins.

Gangid ur skugga um ad rétt lyf hafi verid valid i rafraenu kerfi adur en smellt er.

Afgreidsla og undirbuningur

Adgerdir til ad draga Ur dhcettu

Gangid ur skugga um ad verklagsreglur til ad koma i veg fyrir mistok vid lyfiagjof séu fyrir hendi & sjukrahusinu/
deildinni og ad peim sé fylgt.

Gangid ur skugga um ad rétt lyf séu pontud fra dreifingaradila og ad rétt lyf berist til apdteksins.

Geymid Enhertu a 6drum stad i kaelinum en 6nnur lyf sem innihalda trastuzdmab (t.d. Herceptin og Kadcyla).

Kynnid ykkur Samantekt a eiginleikum lyfs fyrir Enhertu.

Hafid i huga ad innihaldsefni i mérgum lyfilum bera svipud INN-heiti (t.d. trastuzdmab, trastuzdmab SC,
trastuzdmab emtansin og trastuzdmalb deruxtecan).

Gangid ur skugga um ad lyfid sem eetlunin er ad avisa sé Enhertu (trastuzimab deruxtecan).

Kynnid ykkur mismunandi pakkningar, merkimida og liti & hettum hettuglasa fyrir 6ll lyf sem innihalda trastuzdmab.

Kynnid ykkur merkimida a hettuglosum, p.m.t. lit @ merkimidum, til ad tryggja ad lyfid sem er undirbuid og gefid sé
Enhertu (trastuzimab deruxtecan) en ekki annad lyf sem inniheldur trastuzdmab, svo sem Herceptin (trastuzimab)
eda Kadcyla (trastuzimab emtansin).

Gangid ur skugga um ad Enhertu sé pynnt f innrennslispoka med 5% glukdsalausn. Ekki a ad nota natriumkldridlausn.

Ef vafi leikur & einhverju a ad reeda vid leekninn sem annast medferdina.

Gjof lyfsins

Adgerdir til ad draga Or dhcettu

Gangid ur skugga um ad verklagsreglur til ad koma i veg fyrir mistok vid lyfiagjof séu fyrir hendi & sjukrahusinu/
deildinni og ad peim sé fylgt.

Kynnid ykkur Samantekt a eiginleikum lyfs fyrir Enhertu.

Notid baedi heitin Enhertu og trastuzimab deruxtecan pegar reett er um lyfid vid sjuklinginn.

Athugid baedi lyfiafyrirmeelin og sjukraskra sjuklingsins til ad ganga Ur skugga um ad baedi heiti lyfsins,
Enhertu og trastuzdmab deruxtecan, séu skrad.

fhugid ad lata tvo hjukrunarfreedinga ganga Ur skugga um ad Iyfid sé rétt &dur en innrennslid er gefio.

Berid merkimidann a innrennslispokanum saman vid lyfiafyrirmeelin og sjukraskra sjuklingsins pegar pid faid
hann i hendur.

Gangid ur skugga um ad Enhertu sé pynnt i innrennslispoka med 5% glukodsalausn. Ekki a ad nota natriumkloridlausn.

»
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Tilkynning aukaverkana

» Vinsamlega tilkynnid aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til
Lyfjastofnunar (www.lyfjastofnun.is) eda i gegnum eydublad (Tilkynning
um aukaverkun) sem er aéd finna i Sogu.
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