Wastellas

PADCEV

Bipacksedel: Information till patienten

Padcev 20 mg pulver till koncentrat till infusionsvéatska, 16sning
Padcev 30 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning
enfortumab vedotin

v Detta lakemedel &r féremal for utdkad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt
far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan detta ldkemedel ges till dig. Den innehéller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

- Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta géller aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:

. Vad Padcev &r och vad det anvands for

. Vad du behdver veta innan Padcev ges till dig

. Hur du anvander Padcev

. Eventuella biverkningar

. Hur Padcev ska férvaras

. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1. Vad Padcev ar och vad det anvands for

Padcev innehéller den aktiva substansen enfortumab vedotin som bestar av en monoklonal antikropp
som ar lankad till ett amne som ar avsett att ddda cancerceller. Den monoklonala antikroppen kanner
igen vissa cancerceller och levererar &mnet till cancercellerna.

Detta lakemedel anvands for att behandla vuxna med en typ av cancer som kallas urinbladsecancer
(urotelialt karcinom). Personer behandlas med Padcev nar deras cancer har spridit sig eller inte kan
opereras.

Padcev ges till personer som har fatt ett immunterapilékemedel och aven fatt ett kemoterapilakemedel
som innehaller platina.

2. Vad du behdver veta innan Padcev ges till dig

Padcev far inte ges till dig

- omdu ar allergisk mot enfortumab vedotin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare omedelbart om du:

upplever nagot av foljande symtom pa hudreaktioner:

¢ utslag eller klada som fortsatter att forvarras eller som aterkommer efter behandlingen
blasor eller flagnande hud

smartsamma sar i munnen eller ndsan, i halsen eller kring kdnsorganen

feber eller influensaliknande symtom

eller svullna lymfknutor.

Detta kan vara tecken pa en allvarlig hudreaktion som kan férekomma vid behandling med
detta ldkemedel, sérskilt under de forsta veckorna av behandlingen. Om detta sker kommer din
lakare att halla uppsikt 6ver detta och kan ge dig lakemedel mot huddkomman. Lékaren kan géra
uppehall i behandlingen tills symtomen minskar. Om hudreaktionen foérvarras kan lakaren avbryta
behandlingen. Du hittar &ven denna information i patientkortet som finns i férpackningen. Det ar
viktigt att du bar med dig detta patientkort och visar upp det fér samtlig halso- och sjukvardspersonal
som du besoker.

har nagra symtom pa hdgt blodsocker, inklusive behov av att kissa ofta, 6kad torst, dimsyn, férvirring,
dasighet, minskad aptit, andedrakt som luktar frukt, illamaende, krakningar eller magsmarta. Du
kan f& hogt blodsocker under behandlingen.

har symtom p& nervproblem (neuropati), till exempel nedsatt kénsel, stickningar eller en pirrande
kansla i hander eller fotter eller muskelsvaghet. Om detta férekommer kan din l&kare géra uppehall
i behandlingen tills symtomen forbattras, eller minska dosen. Om symtomen forvarras kan lakaren
avbryta behandlingen.

far problem med 6gonen, till exempel torra dgon, under behandlingen. Du kan fa problem med torra
6gon nar du behandlas med Padcev.

Barn och ungdomar

Detta lakemedel ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar.

Andra ldkemedel och Padcev

Tala om for I&kare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lékemedel.

Tala om for Iakare om du tar Iakemedel mot svampinfektioner (t.ex. ketokonazol) eftersom de kan 6ka
mangden Padcev i blodet. Om du vanligtvis tar nagot av dessa lakemedel kan det handa att Iakaren
forskriver ett annat l1akemedel till dig under behandlingen.

Graviditet och amning och fertilitet

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du
bérjar behandlas med detta lakemedel.

Du ska inte anvanda detta lakemedel om du ar gravid. Padcev kan skada det ofédda barnet.

Om du ar kvinna och kan bli gravid och ska bérja behandlas med detta lakemedel ska du anvanda
ett effektivt preventivmedel under behandlingen och i minst 12 manader efter att behandlingen med
Padcev avslutats.

Det ar inte kant om detta lakemedel éverfors till bréstmjélk och kan skada ditt barn. Amma inte under
behandlingen och i minst 6 manader efter att behandlingen med Padcev har avslutats.

Mé&n som behandlas med detta lakemedel rekommenderas att frysa in spermaprover for férvaring fére
behandlingen. Man som behandlas med detta lakemedel rekommenderas att inte skaffa barn under
behandlingen och i upp till 9 manader efter den sista dosen.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil och anvand inte maskiner om du mar daligt under behandlingen.

3. Hur du anvander Padcev

Du kommer att f& Padcev pa ett sjukhus eller en klinik under évervakning av en lakare som har
erfarenhet av den héar typen av behandling.

Hur mycket Padcev du kommer att fa

Den rekommenderade dosen av detta lakemedel ar 1,25 mg/kg pa dag 1, 8 och 15 under
behandlingsperioder pa 28 dagar. Din lakare faststaller hur manga behandlingar du behéver.

Hur du kommer att fa Padcev

Du kommer att f& Padcev som en intravends infusion i ett blodkarl under 30 minuter. Padcev kommer
att tillsattas i en infusionspase som innehaller antingen glukosldsning, natriumkloridiésning eller
Ringer-laktat fére anvandning.

Om du missar en dos av Padcev

Det ar mycket viktigt att du kommer péa alla avtalade tider for att f& Padcev. Om du missar en avtalad tid
ska du fraga lakaren nér du ska fa din nésta dos.

Om du slutar att fa Padcev

Avsluta inte behandlingen med Padcev om du inte har diskuterat det med din lakare. Behandlingsstopp
kan innebéra att I1akemedlets verkan upphdr.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Vissa méjliga biverkningar kan vara allvarliga:

- Hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys och andra allvarliga
utslag sasom symmetriskt ldkemedelsutlost eksem dar hud méter hud (intertriginst
eksem) och béjveckseksem). Tala genast om for ldkare om du har nagot av dessa tecken pa en
allvarlig hudreaktion: utslag eller klada som férvarras eller aterkommer efter behandling, blésor eller
flagnande hud, smartsamma séar i munnen eller nasan, i halsen eller runt kdnsorganen, feber eller
influensaliknande symtom eller svullna lymfkértlar (férekommer hos ett okéant antal anvandare).

- Hégt blodsocker (hyperglykemi). Tala genast om for Iakare om du har ndgot av dessa symtom pa
hogt blodsocker, inklusive: behov av att kissa ofta, 6kad térst, dimsyn, férvirring, dasighet, minskad
aptit, andedrakt som luktar frukt, illaméende, krékningar eller magsmarta (kan férekomma hos upp
till 1 av 10 anvandare).

- Nervproblem (perifer neuropati sdsom motorisk neuropati, sensomotorisk neuropati,
parestesi, hypestesi och muskelsvaghet). Tala genast om for lakare om du far nedsatt kansel,
stickningar eller en pirrande kansla i hander eller fétter eller muskelsvaghet (kan férekomma hos
upp till 1 av 100 anvandare).

- Lackage av Padcev fran blodkarlet till vavnaden runt infusionsstéllet (extravasering). Tala
genast om for lakare eller vardpersonal om du upplever rodnad, svullnad, klada eller obehag vid
infusionsstallet. Om Padcev lacker fran infusionsstéllet eller blodkarlet till huden och vavnaden
runtomkring kan det skapa en reaktion pa infusionsstéllet. Dessa reaktioner kan uppsta direkt efter
att du har fatt en infusion, men ibland kan de uppsta flera dagar efter infusionen (kan férekomma
hos upp till 1 av 100 anvandare).

Andra eventuella biverkningar
Mycket vanliga (kan férekomma hos mer @n 1 av 10 anvandare):

- lagt antal réda blodkroppar (anemi)

- illamaende, diarré och krakningar

- trotthet

- minskad aptit

- férandrat smaksinne

- torra 6gon

- haravfall

- viktnedgang

- torr eller kliande hud

- utslag

- platta eller réda upphojda kndlar pa huden
- férhojda leverenzymer (aspartataminotransferas [ASAT] eller alaninaminotransferas [ALAT])

Vanliga (kan férekomma hos mer &n 1 av 100 anvéndare):

- avvikande gang (gangstérningar)

- rdda 6gon

- nasselutslag pa huden

- rodnad i huden

- inflammerade, kliande, spruckna och ojamna flackar pa huden

- rodnad och stickande kansla i handflator eller fotsulor

- flagnande hud

- munsar

- utslag med atféljande symtom: klada, rodnad, réda kndlar eller réda flackar pa huden, vatskefyllda
blasor, stora blasor, hudskador

Mindre vanliga (kan férekomma hos mer &n 1 av 1 000 anvandare):

- hudirritation

- brannande kénsla i huden

- problem som paverkar nervfunktionen vilket orsakar konstiga férnimmelser eller problem med
rorelse

- muskler minskar i storlek

- blodblasor

- allergisk reaktion i huden

- utslag med atféljande symtom: flackar som liknar maltavlor, flagnande hud, platta vatskefyllda
blasor

- flagnande hud &éver hela kroppen

- inflammation i hudveck, inklusive ljumskarna

- blasor eller blasliknande sar pa huden

- inflammation och klada som endast upptrader pa benen och fétterna

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler &ven eventuella biverkningar som inte ndmns i

denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

| Sverige:

Léakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

| Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Padcev ska forvaras

Forvara detta Iakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskans etikett efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven méanad.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C). Far €j frysas.

Spara inte oanvand infusionsldsning for senare bruk. Ej anvant Idkemedel och avfall ska kasseras
enligt gallande anvisningar.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r enfortumab vedotin.

- En injektionsflaska med 20 mg pulver till koncentrat till infusionsvéatska, I6sning innehaller 20 mg
enfortumab vedotin

- En injektionsflaska med 30 mg pulver till koncentrat till infusionsvéatska, I6sning innehéller 30 mg
enfortumab vedotin

- Efter beredning innehaller varje ml 16sning 10 mg enfortumab vedotin.

Ovriga innehallsdmnen &r histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, trehalosdihydrat och polysorbat 20.
Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Padcev pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning &r ett vitt till gulvitt frystorkat pulver.
Padcev tillhandahdlls i en kartong som innehaller 1 injektionsflaska av glas.

Innehavare av godkénnande fér férséaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for férséaljning
Astellas Pharma Europe B.V.

Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Nederlanderna

Tillverkare

Astellas Ireland Co. Ltd
Killorglin

Co Kerry

V93 FC86

Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet fér forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Sverige

Astellas Pharma AB

Tel: +46 (0)40-650 15 00

Finland

Astellas Pharma

Puh/Tel: +358 (0)9 85606000

Denna bipacksedel dndrades senast 04/2022
Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Foéljande uppgifter &r endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Anvisningar for beredning och administrering

Beredning i injektionsflaska, singeldos

Folj rutiner for korrekt hantering och kassering av cancerlakemedel.

Anvand lamplig aseptisk teknik fér beredning och férberedelser av Idkemedelsvatskor.

Berakna rekommenderad dos utifran patientens vikt for att faststélla hur manga injektionsflaskor

och vilken styrka av injektionsflaskorna (20 mg eller 30 mg) som behdvs.

Bered varje injektionsflaska pa foljande satt och rikta, om det &r mojligt, flodet av sterilt vatten for

injektion langs injektionsflaskans insida och inte direkt mot det frystorkade pulvret:

a. Injektionsflaska, 20 mg: Tillsatt 2,3 ml sterilt vatten for injektion, vilket ger 10 mg/ml enfortumab
vedotin.

b. Injektionsflaska, 30 mg: Tillsatt 3,3 ml sterilt vatten fér injektion, vilket ger 10 mg/ml enfortumab
vedotin.

5. Snurra injektionsflaskan langsamt tills innehallet har 16sts upp helt. Lat den eller de beredda

injektionsflaskorna st& i minst 1 minut tills bubblorna har férsvunnit. Skaka inte injektionsflaskan.

6. Inspektera I6sningen visuellt med avseende pa partiklar eller missfargning. Den beredda

I6sningen ska vara klar till svagt opalescent, farglds till ljusgul och fri fran synliga partiklar. Kassera

injektionsflaskor med synliga partiklar eller missfargning.

L

Spédning i infusionspase

7. Draupp den berédknade mangden av den beredda I6sningen fran injektionsflaskan/-flaskorna och
Overfor den till en infusionspase.

8. Spad enfortumab vedotin med glukoslésning 50 mg/ml (5 %), natriumklorididsning 9 mg/ml
(0,9 %) eller Ringer-laktat injektionsvétska, 16sning. Infusionspasen ska rymma tillréackligt med
vatska for att uppna en slutlig koncentration pa 0,3 mg/ml till 4 mg/ml enfortumab vedotin.

166246A

Utspadd lakemedelsvéatska av enfortumab vedotin kan anvéndas med péasar for intravends infusion
gjorda av polyvinylklorid (PVC), etylvinylacetat, polyolefin som polypropen (PP), eller flaskor fér
intravends vatska gjorda av polyeten (PE), glykolmodifierad polyetentereftalat och infusionsset gjorda
av PVC med antingen mjukgérare (bis-(2etylhexyl)-ftalat (DEHP) eller tris-(2etylhexyl)-trimellitat
(TOTM)), PE och med filtermembran (porstorlek 0,2-1,2 um) gjorda av polyetersulfon, polyvinyliden
difluorid eller blandade cellulosaestrar.

9. Blanda den utspadda I6sningen genom att vanda forsiktigt. Skaka inte pasen.

10. Inspektera visuellt med avseende pa partiklar eller missfargning i infusionspasen innan den
anvands. Den beredda I6sningen ska vara klar till svagt opalescent, farglés till ljusgul och fri fran
synliga partiklar. Anvand inte infusionspasen om det forekommer partiklar eller missfargningar.

11. Kassera oanvant lakemedel som &r kvar i singeldos-injektionsflaskorna.

Administrering

12. Administrera infusionen under 30 minuter genom ett infusionsaggregat. Far inte administreras
som en intravends push- eller bolusdos.

Inga inkompatibiliteter har observerats med o&verféringsanordningar med slutet system gjorda
av akrylnitril-butadien-styren (ABS), akryl, aktivt kol, etenpropendienmonomer, metakrylat ABS,
polykarbonat, polyisopren, polyoximetylen, PP, silikon, rostfritt stal, termoplastisk elastomer f6r beredd
I6sning.

13. Farinte administreras samtidigt med andra lakemedel genom samma infusionsaggregat.

14. Det rekommenderas att anvanda in-line-filter eller sprutfilter (porstorlek 0,2-1,2 pm,
rekommenderat material: polyetersulfon, polyvinyliden difluorid, blandade cellulosaestrar) under
administreringen.

Kassering

Padcev ar endast avsett f6r engadngsbruk.
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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Bar alltid med dig detta kort,
sarskilt nar du reser eller
besdker andra l&kare.

Se till att visa detta kort for
lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska vid samtliga
medicinska behandlingar eller
vid samtliga besdk pa sjukhus
eller sjukvardsmottagning.
Kontakta omedelbart din
lakare om du far biverkningar,
sérskilt dem som anges i detta
patientkort.

| VIKTIG
. SAKERHETSINFORMATION
 FOR PATIENTER

Padcev kan orsaka allvarliga
. biverkningar inklusive
. allvarliga hudreaktioner

. (Stevens-Johnsons syndrom
i (SJS), Toxisk Epidermal

. Nekrolys (TEN) och

i andra svara utslag sadsom ‘
. symmetriskt ldkemedelsutlost :
. eksem dar hud méter hud
. (intertriginést eksem) och
. bojveckseksem).

! Tala omedelbart med din

. lakare, apotekspersonal eller ‘
. sjukskoterska om du far nagot av !
i foljande symtom:

| * hudutslag eller klada som

fortsatter att forvarras
eller kommer tillbaka efter
behandlingen,

{ o blasor eller fiallande hud,

i e smartsamma sar i munnen

eller ndsan, i halsen eller
kring kdnsorganen,

i e feber eller influensaliknande

symtom

,
.o eller svullna lymfkortlar.

. Dessa kan vara tecken pa
» en allvarlig hudreaktion

. som kan intr&ffa medan du
i anvander detta lakemedel,

sarskilt under de forsta

i veckorna av behandlingen.

: Om det intraffar kommer din

i lakare att Gvervaka dig och

. kommer eventuellt att ge dig

. lakemedel for att behandla

. hudakomman. Hon eller

© han kan gora uppehall eller

i avbryta behandlingen om dina
i hudreaktioner férvarras. Om

Folding line




du har ytterligare fragor om
din behandling, kontakta din
lakare.

VIKTIG INFORMATION
TILL HALSO- OCH
SJUKVARDSPERSONAL

« Den har patienten behandlas |

med Padcev (enfortumab
vedotin) som kan orsaka

svara hudreaktioner inklusive

SJS och TEN, framférallt
under den férsta cykeln av
behandlingen.

e Symtomen inkluderar
hudutslag eller klada som
fortsétter att férvarras
eller kommer tillbaka
efter behandlingen,

blasor eller fjallande hud,
smartsamma sar i munnen
eller nasan, i halsen eller
kring kbnsorganen, feber eller
influensaliknande symtom
eller svullna lymfkértlar.

Feber eller influensaliknande
symtom kan vara det férsta
tecknet pa en hudreaktion.
Patienterna ska 6vervakas
avseende hudreaktioner,

med start under den férsta
cykeln och genom hela
behandlingen. Topikala
kortikosteroider/antihistaminer
kan évervagas for milda till
mattliga hudreaktioner.

Om SJS eller TEN misstéanks
eller om bullésa lesioner
intraffar, gér omedelbart

: Kontakta patientens hematolog/
i onkolog for mer information

i och |&s produktresumén fér

i enfortumab vedotin som finns

! pé https://www.ema.europa.eu/.

uppehall i behandlingen
och remittera till specialist.
Histologisk bekraftelse ar
kritisk for tidig identifiering
eftersom diagnos och
intervention kan forbattra
prognosen.

Om SJS eller TEN eller
hudreaktioner av grad

4 eller aterkommande grad
3 intraffar, satt ut
behandlingen permanent.
Gor uppehall i behandlingen
vid hudreaktioner av grad

2 med feber, férvarrad grad
2 eller grad 3, fram till grad
<1, och ateruppta med
samma dosniva eller dvervég
dosminskning med en
dosniva. Overvag remiss till
specialist.

Mitt namn:

Mitt telefonnummer:

Kontaktperson
. vid ndédsituation:

Telefonnummer till
. kontaktperson vid
i noddsituation:

Namn pa hematolog/onkolog/
. onkologisjukskoterska:

Telefonnummer till
. kontaktperson:

Telefonnummer till
. kontaktperson efter
. kontorstid:

| Namn pa mitt sjukhus:

Telefonnummer till mitt
. sjukhus:

. PADCEV startdatum:

. Utarbetat: April 2022






