Gebrauchsinformation: Information flir Patienten

Adcetris 50 mg Pulver fur ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Brentuximab vedotin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lIhren Arzt. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Adcetris und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie beachten, bevor lhnen Adcetris verabreicht wird?
Wie ist Adcetris anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Adcetris aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ISR

1. Was ist Adcetris und woflr wird es angewendet?

Adcetris enthéalt den Wirkstoff Brentuximab vedotin, ein Mittel zur Krebsbehandlung, bestehend aus
einem monoklonalen Antikdrper, an dem eine Substanz gebunden ist, die Krebszellen abtéten soll.
Diese Substanz wird durch den monoklonalen Antikorper in die Krebszellen eingeschleust. Ein
monoklonaler Antikorper ist ein Protein, das bestimmte Krebszellen erkennt.

Das Hodgkin-Lymphom, das systemische anaplastische grof3zellige Lymphom und das kutane
T-Zell-Lymphom sind Krebserkrankungen der wei3en Blutkdrperchen.

Beim klassischen Hodgkin-Lymphom kommen auf der Zelloberflache spezifische Proteine vor, die
beim nicht-klassischen Hodgkin-Lymphom nicht vorkommen.

Adcetris wird zur Behandlung von Patienten mit fortgeschrittenem, klassischem Hodgkin-Lymphom
angewendet, die noch nicht behandelt wurden. Adcetris wird Ihnen zusammen mit Doxorubicin,
Vinblastin und Dacarbazin verabreicht, bei denen es sich um andere Chemotherapie-Medikamente
handelt, die zur Behandlung des Hodgkin Lymphoms verwendet werden.

Adcetris wird alleine angewendet, um bei Patienten mit bestimmten Risikofaktoren die
Wahrscheinlichkeit zu verringern, dass nach einer autologen Stammzelltransplantation erneut ein
klassisches Hodgkin-Lymphom auftritt.

Adcetris wird auch alleine angewendet, um klassisches Hodgkin-Lymphom zu behandeln, das:

- nach einer Infusion Ihrer eigenen gesunden Stammzellen in den Kdrper (autologe
Stammzelltransplantation) wieder aufgetreten ist oder auf diese nicht angesprochen hat, oder

- nach mindestens zwei vorangegangenen Behandlungen wieder aufgetreten ist oder auf diese nie
angesprochen hat und Sie weder eine kombinierte Krebs-Behandlung noch eine autologe
Stammzelltransplantation erhalten kénnen.

Das systemische anaplastische grofizellige Lymphom ist eine Art von Non-Hodgkin-Lymphom, das in
den Lymphknoten und/oder in anderen Korperteilen auftritt.

Adcetris wird bei bislang unbehandelten Patienten mit systemischem anaplastischem grof3zelligem
Lymphom angewendet. Adcetris wird Ihnen zusammen mit Cyclophosphamid, Doxorubicin und
Prednison — anderen Chemotherapeutika zur Behandlung dieser Erkrankungen — verabreicht.



Adcetris wird auch angewendet, um systemische anaplastische groRzellige Lymphome zu behandeln,
die:

- nicht auf andere Arten von Krebsbehandlungen angesprochen haben, oder

- nach einer vorangegangenen Krebsbehandlung wieder aufgetreten sind.

Das kutane T-Zell-Lymphom (CTCL) ist eine Krebserkrankung einer bestimmten Art von weifen
Blutkorperchen, die ,, T-Zellen* genannt werden, und befillt hauptsédchlich die Haut. Adcetris wird
zur Behandlung des kutanen T-Zell-Lymphoms eingesetzt, wenn ein spezifischer Proteintyp auf
der Zelloberflache vorhanden ist.

Adcetris wird angewendet, um Patienten mit kutanem T-Zell-Lymphom zu behandeln, die zuvor
mindestens ein Krebsarzneimittel erhalten haben, das durch den Blutkreislauf flief3t.

2. Was sollten Sie beachten, bevor Ihnen Adcetris verabreicht wird?
Adcetris darf NICHT angewendet werden

- wenn Sie allergisch gegen Brentuximab vedotin oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
- wenn Sie momentan mit Bleomycin, einem Anti-Krebs-Mittel, behandelt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Wenn Sie das Medikament das erste Mal erhalten und auch wahrend der Behandlung, informieren Sie

bitte Ihren Arzt, falls:

- bei Ihnen Verwirrung, Denkstorungen, Gedéchtnisverlust, verschwommenes Sehen oder Verlust
des Sehvermdgens, verminderte Kraft, verringerte Kontrolle oder Empfindungen in einem Arm
oder Bein, eine Anderung in der Art zu gehen oder ein Verlust des Gleichgewichts auftritt, da
dies moglicherweise Symptome einer ernsten und potenziell toédlichen Hirnerkrankung sein
kénnten, die als progressive multifokale Leukenzephalopathie (PML) bekannt ist. Wenn Sie
diese Symptome schon vor der Behandlung mit diesem Medikament hatten, informieren Sie
sofort lhren Arzt (iber alle Anderungen dieser Symptome. Sie sollten auch Ihren Partner oder
Pflegepersonal uber Ihre Behandlung informieren, da sie Symptome bemerken konnen, die
Ihnen maéglicherweise nicht bewusst sind

- Sie starke und anhaltende Bauchschmerzen haben, die mit oder ohne Ubelkeit und Erbrechen
auftreten kénnen. Diese Bauchschmerzen kénnen Anzeichen einer schweren und
maoglicherweise todlich verlaufenden Entziindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis) sein

- Sie eine neu auftretende oder sich verstarkende Kurzatmigkeit oder Husten haben, da dies
Symptome einer schwerwiegenden und moglicherweise todlichen Lungenkomplikation
(pulmonale Toxizitat) sein kénnen

- Sie Medikamente, die Ihr Immunsystem beeinflussen kénnen, einnehmen oder eingenommen
haben, wie Chemotherapeutika oder Immunsuppressiva

- Sie eine Infektion haben, oder denken eine zu haben. Einige Infektionen kénnen schwerwiegend
sein und durch Viren, Bakterien oder andere Ursachen verursacht werden, die lebensbedrohlich
sein kénnen

- bei Ihnen ein pfeifendes Atemgerdusch (Keuchen)/Atemnot, Nesselsucht, Juckreiz oder
Schwellungen (Anzeichen einer Infusionsreaktion) auftreten. Nahere Informationen finden Sie
unter ,,Infusionsreaktionen® in Abschnitt 4

- bei Ihnen irgendwelche Probleme auftreten, die mit einer Anderung der Sensibilitat der Haut,
vor allem an den H&nden oder FiiRen, wie zum Beispiel Taubheitsgefihl, Kribbeln, ein
brennendes Gefuhl, Schmerzen, Unwohlsein oder Schwéche (Neuropathie) einhergehen

- bei Ihnen Kopfschmerzen, Midigkeit, Schwindelgefuhl, Blasse (Blutarmut), oder
ungewdhnliche Blutungen oder Blutergiisse unter der Haut auftreten, oder Sie nach einer
Blutabnahme langer als gewdhnlich bluten, oder wenn Sie unter Zahnfleischblutungen leiden
(Thrombozytopenie)



- Sie Schittelfrost haben oder Zittern, oder Ihnen warm ist. In diesen Féllen sollten Sie lhre
Temperatur messen, da Sie Fieber haben kdnnten. Fieber bei einer gleichzeitig niedrigen Anzahl
weiler Blutkorperchen kann ein Zeichen einer schweren Infektion sein

- bei Ihnen Schwindel, verringertes Wasserlassen, Verwirrtheit, Erbrechen, Ubelkeit,
Schwellungen, Kurzatmigkeit oder Herzrhythmusstérungen auftreten (dies kann auf eine
potenziell lebensbedrohliche Komplikation, das sogenannte Tumorlysesyndrom, hinweisen)

- bei Ihnen grippedhnliche Symptome auftreten, auf die ein schmerzhafter roter oder violetter
Hautausschlag folgt, der sich ausdehnt und Blasen bildet, inklusive ausgedehnter Abldsung der
Haut, die lebensbedrohlich sein kann (dies kann auf eine schwere Hautreaktion, das sogenannte
Stevens-Johnson-Syndrom und eine Toxisch epidermale Nekrolyse, hinweisen)

- bei Ihnen ein groRflachiger Hautausschlag, hohe Kdrpertemperatur und vergroRerte
Lymphknoten (DRESS-Syndrom oder Arzneimitteltiberempfindlichkeitssyndrom) auftreten

- Sie neue oder sich verstarkende Magenschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung haben, da
dies Symptome einer schwerwiegenden und mdglicherweise tédlichen Magen- oder
Darmkomplikation (gastrointestinale Komplikationen) sein kénnen

- Sie ungewohnliche Ergebnisse des Lebertests haben, da diese auf einen schwerwiegenden und
mdoglicherweise todlichen Leberschaden (Hepatotoxizitat) hinweisen kdnnen. Eine
Lebererkrankung und andere Erkrankungen, die Sie bereits vor Beginn der Behandlung mit
Adcetris hatten, sowie auch Arzneimittel, die Sie momentan einnehmen, kdnnen das Risiko
einer Lebererkrankung erhéhen

- Sie sich mude fuhlen, hufig Wasserlassen mussen, unter vermehrtem Durst, gesteigertem
Appetit mit ungewolltem Gewichtsverlust oder Reizbarkeit leiden (Hyperglykdmie)

- bei Ihnen wahrend der Infusion ein brennendes Gefiihl, Schmerzen oder Empfindlichkeit an der
Infusionsstelle oder in deren Umgebung auftritt, konnte dies darauf hinweisen, dass Adcetris
aus dem BlutgefaR ausgetreten ist. Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder das Pflegepersonal.
Wenn Adcetris aus dem Blutgefall ausgetreten ist, konnen innerhalb von Tagen oder Wochen
nach der Infusion Hautrétungen, Schmerzen, Verfarbungen, Schwellungen, Blasenbildung,
Abschélen der Haut oder Infektionen der tieferen Hautschichten (Zellulitis) an der oder um die
Infusionsstelle herum auftreten

- Sie Nieren- oder Leberprobleme haben

Ihr Arzt wird regelmaRige Blutuntersuchungen durchfihren, um sicherzustellen, dass fur Sie der
Erhalt des Medikaments sicher ist.

Anwendung von Adcetris zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Dies gilt auch, wenn es
sich um pflanzliche oder nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Sie und Ihr Partner missen wahrend der Zeit der Behandlung mit diesem Arzneimittel zwei wirksame
Methoden zur Empféangnisverhitung anwenden. Frauen missen die Empféangnisverhitung bis

6 Monate nach der letzten Dosis von Adcetris weiterfihren.

Sie sollten dieses Arzneimittel nicht anwenden, wenn Sie schwanger sind, es sei denn, Sie und lhr
Arzt entscheiden, dass der Nutzen fur Sie das potenzielle Risiko fur das ungeborene Kind tberwiegt.

Es ist wichtig, Ihren Arzt vor und wéahrend der Behandlung zu informieren, wenn Sie schwanger sind,
glauben schwanger zu sein, oder eine Schwangerschaft planen.

Wenn Sie stillen, sollten Sie mit Ihrem Arzt besprechen, ob Sie dieses Arzneimittel erhalten sollten.
Mannern, die mit diesem Arzneimittel behandelt werden, wird empfohlen vor der Behandlung

Sperma-Proben einfrieren zu lassen. M&nnern wird empfohlen, wahrend der Behandlung mit diesem
Arzneimittel und bis zu 6 Monate nach der letzten Dosis kein Kind zu zeugen.



Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Behandlung kann Ihre Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigen. Lenken Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen, wenn
Sie sich wahrend der Behandlung unwohl fuhlen.

Adcetris enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthdlt 13,2 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) in jeder
Durchstechflasche. Dies entspricht 0,7 % der fir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen
taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Adcetris anzuwenden?

Wenn Sie irgendwelche Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie den Arzt oder die
Pflegekraft, der/die Ihnen die Infusion verabreicht.

Dosierung und Anwendungshaufigkeit

Die Dosierung dieses Arzneimittels hangt von Threm Kérpergewicht ab.
e Die Ubliche Dosis von Adcetris in Kombination mit Doxorubicin, Vinblastin und Dacarbazin
betragt 1,2 mg/kg alle 2 Wochen fiir 6 Monate.

e Die Ubliche Dosis von Adcetris in Kombination mit Cyclophosphamid, Doxorubicin und
Prednison betragt 1,8 mg/kg alle 3 Wochen fir ca. 4 bis 6 Monate.

Weitere Informationen zu der Anwendung und Wirkung der Medikamente, die in Kombination mit
Adcetris gegeben werden, finden sich in den Packungsbeilagen dieser Medikamente. Nach der ersten
Verabreichung von Adcetris in Kombination mit einer Chemotherapie wird lhnen lhr Arzt
maoglicherweise auch ein Medikament verabreichen, das die Entwicklung einer Neutropenie
(Abnahme der Zahl der weilRen Blutkorperchen), die das Infektionsrisiko erhdhen kann, verhindert
oder deren Schweregrad verringert. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Nieren- oder Leberprobleme
haben, da Ihr Arzt Ihre Anfangsdosis dann maéglicherweise senkt oder Adcetris nicht empfiehlt.

e Die normale Dosis von Adcetris allein betragt 1,8 mg/kg, einmal alle 3 Wochen fur nicht langer
als ein Jahr. Ihr Arzt kann Ihre Startdosis auf 1,2 mg/kg verringern, wenn Sie Nieren- oder
Leberprobleme haben.

Adcetris darf nur Erwachsenen verabreicht werden. Es ist nicht fir die Anwendung bei Kindern
bestimmt.

Wie wird Adcetris verabreicht?
Dieses Medikament wird Ihnen als Infusion in eine VVene (intravends) gegeben. Es wird von lThrem
Arzt oder einer Pflegekraft tiber 30 Minuten verabreicht. Ihr Arzt oder Pflegekraft wird Sie wahrend

und nach der Infusion Gberwachen.

Wenn Sie Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt.

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.



Infusionsreaktionen

Arzneimittel dieser Art (monoklonale Antikorper) kdnnen Infusionsreaktionen verursachen, wie:
- Hautausschlag.

- Kurzatmigkeit.

- Atembeschwerden.

- Husten.

- Engegefuhl in der Brust.
- Fieber.

- Ruckenschmerzen.

- Schuttelfrost.

- Kopfschmerzen.

- Ubelkeit oder Erbrechen.

Infusionsreaktionen auf dieses Medikament kdnnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen.

Im Allgemeinen treten diese Reaktionen innerhalb von Minuten bis einige Stunden nach Beendigung
der Infusion auf. Sie kénnen sich jedoch auch mehr als einige Stunden nach Beendigung der Infusion
entwickeln, auch wenn dies selten ist. Diese Infusionsreaktionen kénnen einen schweren oder sogar
todlichen Verlauf nehmen (bekannt als eine anaphylaktische Reaktion). Es ist nicht bekannt, wie
haufig infusionsbedingte Reaktionen auf dieses Arzneimittel schwerwiegend oder todlich sind.

Es kénnen Thnen andere Medikamente verabreicht werden, wie zum Beispiel

- Antihistaminika, Kortikosteroide oder Paracetamol

um die oben genannten Reaktionen zu lindern, falls solche Reaktionen bei Ihnen schon friiher bei der
Verabreichung von Arzneimitteln dieser Art aufgetreten sind.

Wenn Sie der Meinung sind, dass Sie zuvor schon einmal eine &hnliche Reaktion hatten, informieren
Sie lhren Arzt, BEVOR lhnen dieses Arzneimittel verabreicht wird.

Wenn Sie eine Infusionsreaktion (wie zuvor beschrieben) entwickeln, kann Ihr Arzt die Verabreichung
des Arzneimittels stoppen und eine unterstiitzende Behandlung einleiten.

Wenn lhre Infusion neu gestartet wird, kann Ihr Arzt die Zeit verlangern, tber die Ihnen die Infusion
verabreicht wird, damit Sie diese mdglicherweise besser vertragen.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken, da einige

davon auf schwere und mdglicherweise lebensbedrohliche Zustande hinweisen kénnten:

- Symptome einer progressiven multifokalen Leukoenzephalopathie (PML) wie Verwirrung,
Denkstorungen, Gedachtnisverlust, verschwommenes Sehen oder Verlust des Sehvermdgens,
verminderte Kraft, verringerte Kontrolle oder Empfindungen in einem Arm oder Bein, eine
Verénderung in der Art zu gehen oder ein Verlust des Gleichgewichts (weitere Informationen
finden Sie unter Abschnitt 2.) (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen).

- Anzeichen einer Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) solche wie schwere und
anhaltende Bauchschmerzen, mit oder ohne Ubelkeit und Erbrechen (kann bis 1 von
100 Behandelten betreffen).

- Kurzatmigkeit oder Husten (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Grippedhnliche Symptome, gefolgt von schmerzhaftem rotem oder violettem Ausschlag, der
sich ausdehnt und Blasen bildet, inklusive ausgedehnter Ablésung der Haut (kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen).

- Eine Anderung der Sensibilitat der Haut, vor allem an den Handen oder FiRen, wie
Taubheitsgefuhl, Kribbeln, Unwohlsein, ein brennendes Gefiihl, Schwache, oder Schmerzen an
den Hénden oder FuRen (Neuropathie, kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen).

- Ein Gefiihl von Schwéche (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen).

- Verstopfung (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen).

- Durchfall, Erbrechen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen).

- Schuttelfrost oder Zittern (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen).



- Mudigkeit, haufiges Wasserlassen, vermehrter Durst, gesteigerter Appetit mit ungewolltem
Gewichtsverlust und Reizbarkeit (dies konnen Anzeichen einer Hyperglykémie sein, die bis zu
1 von 10 Behandelten betreffen kann).

- Ungewdohnliche Blutungen oder Bluterglisse unter der Haut, oder wenn Sie nach einer
Blutabnahme langer als gewdhnlich bluten, oder wenn Sie unter Zahnfleischblutungen leiden
(dies kénnen Symptome einer Thrombozytopenie sein, die bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen kann).

- Kopfschmerzen, Schwindelgefuhl, Blasse (dies kénnen Anzeichen einer Blutarmut sein, die
mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen kann).

- Grol3flachiger Hautausschlag, hohe Korpertemperatur und vergréfierte Lymphknoten
(DRESS-Syndrom oder Arzneimittelliberempfindlichkeitssyndrom) (H&aufigkeit kann anhand
der verfligbaren Daten nicht abgeschatzt werden).

Die folgenden Nebenwirkungen kdnnen bei Ihnen auftreten:
Die folgenden Nebenwirkungen wurden mit Adcetris allein berichtet:

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Verringerte Anzahl von weiRen Blutkdrperchen.
- Infektion der oberen Atemwege.
- Gewichtsverlust.
- Infektion.
- Ubelkeit.
- Bauchschmerzen.
- Juckreiz.
- Muskelschmerzen.
- Gelenkschmerzen oder schmerzhafte, geschwollene Gelenke.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Lungenentziindung.
- Wunde, cremig-gelbe, erhabene Stellen im Mund (Soor).
- Verminderte Anzahl von Blutplattchen.
- Schwindel.
- Blasen, die eine Kruste oder Schorf bilden.
- Erhohte Blutzuckerspiegel.
- Erhohte Leberenzymwerte.
- Ungewdhnlicher Haarausfall oder diinner werdendes Haar.

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Tumorlyse-Syndrom, ein potenziell lebensbedrohlicher Zustand, bei dem Schwindel,
verringertes Wasserlassen, Verwirrtheit, Erbrechen, Ubelkeit, Schwellungen, Atemnot oder
Herzrhythmusstérungen auftreten kénnen.

- Neue oder wiederauftretende Cytomegalovirusinfektion (CMV-Infektion).

- Eine Infektion im Blut (Sepsis) und/oder septischer Schock (eine lebensbedrohliche Form der
Sepsis).

- Stevens-Johnson-Syndrom und Toxisch epidermale Nekrolyse, eine seltene, schwere
Erkrankung, bei der grippedhnliche Symptome auftreten, auf die ein schmerzhafter roter oder
violetter Hautausschlag folgt, der sich ausdehnt und Blasen bildet, inklusive ausgedehnter
Ablosung der Haut.

- Verringerte Anzahl von wei3en Blutkdrperchen mit Fieber.

- Schéden an Nerven und der Umkleidung der Nervenfortsatze (demyelinisierende
Polyneuropathie).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschatzbar)
Austritt des Arzneimittels aus der Vene in das umliegende Gewebe (wird auch als Paravasation
bezeichnet).



Ein Paravasat kann zu Hautrétung, Schmerzen, Verfarbungen, Schwellung, Blasenbildung,
Hautabschélung oder Infektionen der tieferen Hautschichten (Zellulitis) an der oder um die
Infusionsstelle herum fihren.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden mit Adcetris in Kombination mit
Chemotherapie-Medikamenten berichtet:

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Verringerte Anzahl von wei3en Blutkdrperchen.

- Verringerte Anzahl von weifen Blutkdrperchen und Fieber.
- Infektion der oberen Atemwege.

- Gewichtsverlust.

- Infektion.

- Ubelkeit.

- Bauchschmerzen.

- Ungewdhnlicher Haarausfall oder diinner werdendes Haar.

- Muskelschmerzen.

- Gelenkschmerzen oder schmerzhafte, geschwollene Gelenke.
- Schwindel.

- Verringerter Appetit.

- Schlaflosigkeit.

- Knochenschmerzen.

- Blasen, die eine Kruste oder Schorf bilden kénnen.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
- eine Entziindung im Blut (Sepsis) und/oder septischer Schock (eine lebensbedrohliche Form der
Sepsis); Lungenentziindung.
- Wundheit oder Entziindung im Mund.
- Wunde, cremig-gelbe, erhabene Stellen im Mund (Soor).
- Verminderte Anzahl von Blutplattchen.
- Juckreiz.
- erhoéhter Blutzuckerspiegel.
- Erhohte Leberenzymwerte.

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen ((kann bis zu 1 von 100 betreffen):

- Tumorlyse-Syndrom, ein potenziell lebensbedrohlicher Zustand, bei dem Schwindel,
verringertes Wasserlassen, Verwirrtheit, Erbrechen, Ubelkeit, Schwellungen, Atemnot oder
Herzrhythmusstérungen auftreten kénnen.

- Stevens-Johnson-Syndrom und Toxisch epidermale Nekrolyse, eine seltene, schwere
Erkrankung, bei der grippedhnliche Symptome auftreten, auf die ein schmerzhafter roter oder
violetter Hautausschlag folgt, der sich ausdehnt und Blasen bildet, inklusive ausgedehnter
Ablosung der Haut.

- Neue oder wiederauftretende Cytomegalovirusinfektion (CMV-Infektion).

Wenn Sie ein ilterer Patient (> 65 Jahre alt) sind, kdnnen bei Ihnen schwerwiegende unerwiinschte
Ereignisse haufiger auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt iber das nationale Meldesystem anzeigen.

Deutschland

Bundesinstitut fir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51 - 59



63225 Langen

Tel: +49 6103 770
Fax: +49 6103 77 1234
Website: www.pei.de

Osterreich

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: www.basg.gv.at

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Adcetris aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Durchstechflasche und dem Umkarton
nach ,,verw. bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf

den letzten Tag des angegebenen Monats.

Ungedffnete Durchstechflasche: Im Kihlschrank lagern (2 °C - 8 °C). Nicht einfrieren.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Rekonstituierte/verdinnte Losung: Sofort verwenden oder im Kiihlschrank (2 °C - 8 °C) lagern und
innerhalb von 24 Stunden verwenden.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie vor der Verabreichung Folgendes
bemerken: Partikel oder Verfarbungen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Der Arzt oder die Pflegekraft

wird dieses Arzneimittel entsorgen. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Adcetris enthalt

- Der Wirkstoff ist Brentuximab vedotin. Jede Durchstechflasche enthélt 50 mg Brentuximab
vedotin. Nach Rekonstitution enthélt jeder ml Lésung 5 mg Adcetris.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Citronensaure-Monohydrat, Natriumcitrat (Ph.Eur.), Trehalose-
Dihydrat (Ph.Eur.) und Polysorbat 80. Siehe Abschnitt 2. fir weitere Informationen Gber
Natrium.

Wie Adcetris aussieht und Inhalt der Packung

Adcetris ist ein weiler bis cremefarbener Kuchen oder Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung in einer Durchstechflasche aus Glas.

Jede Packung Adcetris enthdlt eine Durchstechflasche.
Pharmazeutischer Unternehmer

Takeda Pharma A/S


http://www.basg.gv.at/

Delta Park 45
2665 Vallensbaek Strand
Déanemark

Hersteller

Takeda Austria GmbH
St. Peter-Stralle 25
4020 Linz

Osterreich

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Deutschland Osterreich

Takeda GmbH Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +49 (0)800 825 3325 Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA@takeda.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im November 2022.

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.

Die folgenden Informationen sind nur fur medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Ruckverfolgbarkeit

Um die Ruckverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, miissen die Bezeichnung des
Arzneimittels und die Chargenbezeichnung des angewendeten Arzneimittels eindeutig dokumentiert
werden.

Entsorgung
Adcetris ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Richtlinien zu
entsorgen.

Anleitung zur Rekonstitution

Jede einzelne Durchstechflasche muss mit 10,5 ml Wasser fir Injektionszwecke bis auf eine
Endkonzentration von 5 mg/ml rekonstituiert werden. Jede Durchstechflasche enthalt eine 10 %ige
Uberfiillung, resultierend in 55 mg Adcetris pro Durchstechflasche und einer
Gesamtrekonstitutionsmenge von 11 ml.

1.  Richten Sie den Flissigkeitsstrahl gegen die Wand der Durchstechflasche und nicht direkt in
den Kuchen.

2. Schwenken Sie die Durchstechflasche vorsichtig, um das Auflésen zu unterstitzen. NICHT
SCHUTTELN.

3. Die rekonstituierte Lésung in der Durchstechflasche ist eine klare bis leicht opalisierende,
farblose Ldsung mit einem End-pH von 6,6.


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

4.  Die rekonstituierte Lésung muss visuell auf ungeldste Fremdpartikel und/oder Verfarbungen
Uberpruft werden. Sollte eines von beiden festgestellt werden, verwerfen Sie das Arzneimittel.

Zubereitung der Infusionslésung

Die entsprechende Menge an rekonstituiertem Adcetris muss aus der/den Durchstechflasche(n)
entnommen und in einen Infusionsbeutel mit physiologischer Kochsalzlésung (0,9 %, Natriumchlorid
9 mg/ml) zur Injektion hinzugefiigt werden, um eine Endkonzentration von 0,4 bis 1,2 mg/ml Adcetris
zu erreichen.

Das empfohlene Volumen des Verdiinnungsmittels betragt 150 ml.

Bereits rekonstituiertes Adcetris kann auch in 5 %-Dextrose zur Injektion oder in
Ringer-Laktat-Injektionslésung verwendet werden.

Den Beutel vorsichtig umdrehen, um die Adcetris-Losung zu mischen. NICHT SCHUTTELN.

Nach der Entnahme der zu verdiinnenden Menge muss der nicht verwendete Inhalt der
Durchstechflasche entsprechend den nationalen Richtlinien entsorgt werden.

Zu der vorbereiteten Adcetris-Infusionslésung oder dem intravendsen Infusionsset diirfen keine
anderen Arzneimittel hinzugeftigt werden. Die Infusionsleitung muss nach der Verabreichung mit
physiologischer Kochsalzldsung (0,9 %, Natriumchlorid 9 mg/ml) zur Injektion,

5 %-Dextrose-Injektionslosung oder Ringer-Laktat-Injektionslésung gespult werden.

Nach dem Verdunnen sollte die Adcetris Losung sofort mit der empfohlenen
Infusionsgeschwindigkeit infundiert werden.

Die Aufbewahrungszeit zwischen der Rekonstitution bis zur Infusion darf 24 Stunden nicht
uberschreiten.
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