FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Kadcyla

100 mg och 160 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning
trastuzumab emtansin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler daven
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Kadcyla ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Kadcyla
3. Hur du anvander Kadcyla

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Kadcyla ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Kadcyla ar och vad det anvands for

Vad Kadcyla ar
Kadcyla innehaller den aktiva substansen trastuzumab emtansin som utgérs av tva delar som ar
ihoplankade:

® trastuzumab - en monoklonal antikropp som binds selektivt till ett antigen (ett malprotein) som heter
human epidermal tillvaxtfaktorreceptor 2 (HER2). HER2 finns i stora mangder pa ytan av vissa
cancerceller och stimulerar dar celltillvaxten. Da trastuzumab binds till HER2 stoppas tillvaxten av
cancerceller vilket leder till att de dér.

® DM1 - en substans mot cancer som blir aktivt da Kadcyla kommer in i cancercellen.

Vad Kadcyla anvands for
Kadcyla anvands for att behandla brdstcancer hos vuxna nar:

® cancercellerna har onormalt manga HER2-proteiner - din lakare kommer att testa dina cancerceller
for detta.
® du redan har fatt ett Iakemedel som innehaller trastuzumab och ett Idkemedel som innehaller taxan.
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® antingen cancern har spridit sig till omraden nara brostet eller till andra delar av kroppen
(metastaserat).

® eller nar cancern inte har spridit sig till andra delar av kroppen och behandlingen ska ges efter
operation (behandling efter kirurgi dar all kdnd cancer tagits bort kallas adjuvant behandling).

2. Vad du behover veta innan du anvander Kadcyla

Anvand inte Kadcyla

® om du ar allergisk mot trastuzumab emtansin eller ndgot annat innehallséamne i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6).

Du ska inte anvanda Kadcyla om det ovan galler dig. Om du ar osaker, tala med lakare eller sjukskéterska
innan du anvander Kadcyla.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du anvander Kadcyla om:

® du har haft en allvarlig infusionsrelaterad reaktion vid anvandning av trastuzumab vilket
kannetecknas av symtom som varmevallning, frossa, feber, andnéd, andningssvarigheter,
hjartklappning eller blodtrycksfall,
du far behandling med blodfértunnande medel (t.ex. warfarin eller heparin),
du nagon gang haft problem med levern. Din lakare kommer att ta blodprov for att kontrollera
din leverfunktion fére och regelbundet under behandlingstiden.

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du &r osaker), tala med lakare eller apotekspersonal innan du
anvander Kadcyla.

Var uppmarksam pa biverkningar.
Kadcyla kan forvarra vissa befintliga tillstand eller orsaka biverkningar. Se avsnitt 4 fér mer information om
vilka biverkningar som kan férekomma.

Tala omedelbart om for ldkare eller sjukskéterska om du upptacker foljande allvarliga biverkningar medan
du anvander Kadcyla:

® Andningsproblem: Kadcyla kan orsaka allvarliga andningsproblem som andndd (antingen vid vila
eller medan nadgon typ av aktivitet utférs), och hosta. Dessa kan vara tecken pa inflammation i
lungorna vilket kan vara allvarligt och till och med livshotande. Om du utvecklar lungsjukdom kan din
lakare avbryta behandlingen med detta lakemedel.

® |everproblem: Kadcyla kan orsaka inflammation eller skada pa celler i levern som kan hindra levern
fran att fungera normalt. Inflammerade eller skadade leverceller kan lacka mer an normala mangder
av vissa substanser (leverenzymer) ut i blodomloppet, vilket resulterar i forh6jda nivaer av
leverenzymer i blodprover. | de flesta fall far du inga symtom. Vissa symtom kan vara att huden och
ogonvitorna blir gulfargade (gulsot). Din lakare kommer att kontrollera ditt blod for att testa
leverfunktionen fore och regelbundet under behandling.
En annan sallsynt avvikelse som kan intraffa i levern ar ett tillstand som kallas nodular regenerativ
hyperplasi (NRH). Denna avvikelse gor att leverns struktur férandrasoch kan férandra leverns
funktion. Over tid kan det leda till symtom som en uppsvélld kansla eller svullnad i buken pa grund
av vatskeansamling eller blédning fran forandrade blodkarl i matstrupen eller &ndtarmen.
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® Hjartproblem: Kadcyla kan paverka hjartmuskeln.. Nar hjartmuskeln ar svag kan patienterna utveckla
symtom som andndd vid vila eller under somn, bréstsmarta, svullna ben eller armar och en kansla av
snabba eller oregelbundna hjartslag. Din lakare kommer att kontrollera din hjartfunktion fére och
regelbundet under behandling. Du ska omedelbart tala om for din lakare om du far ndgot av
symtomen ovan.

® Infusionsrelaterade reaktioner eller allergiska reaktioner: Kadcyla kan orsaka varmevallning,
skakningar, feber, andningssvarigheter, 1agt blodtryck, snabba hjartslag, plotslig svulinad i ansikte,
pa tunga eller svarighet att svalja under infusionen eller efter infusionen under den forsta
behandlingsdagen. Lakare eller sjukskoterska kommer att kontrollera om du far nagra av dessa
biverkningar. Om du uppvisar en reaktion kommer de att sanka dropphastigheten eller stoppa
infusionen och kan ge dig en behandling for att motverka biverkningarna. Infusionen kan fortsatta
efter att symtomen férbattrats.

® Blodningsproblem: Kadcyla kan minska antalet blodplattar i blodet. Eftersom blodplattar hjalper till
vid koagulering av blodet, sa du kan fa ovantade blamarken eller blédningar (t.ex. nasblédning eller
tandkéttsblédning). Din lakare kommer att kontrollera ditt blod regelbundet for tecken pa minskat
antal blodplattar. Du ska omedelbart tala om for din Idkare om du upptacker ovantade blamarken
eller blédningar.

® Neurologiska problem: Kadcyla kan skada nerverna. Du kan uppleva en pirrande kansla, smarta,
domningar, klada, krypningar och stickningar i hander och fotter. Lakare eller sjukskoterska kommer
att dvervaka dig for tecken och symtom pa neurologiska problem.

® Reaktioner vid injektionsstallet: Om du far en brannande kansla, kdnner smarta eller mhet vid
infusionsstallet under infusionen kan det tyda pa att Kadcyla har lackt utanfor blodkarlet. Tala
omedelbart om det fér Iakare eller sjukskéterska. Om Kadcyla har lackt utanfér blodkarlet kan dékad
smarta, missfargning, blasor och hudavlossning (hudnekros) intraffa inom dagar eller veckor efter
infusionen.

Tala omedelbart om for lakare eller sjuksk6terska om du upplever nagon av biverkningarna ovan.

Barn och ungdomar

Kadcyla rekommenderas inte for ndgon under 18 ar. Detta beror pa att det inte finns ndgon information om
hur lakemedlet fungerar for denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Kadcyla

Tala om for lakare eller sjukskoterska om du anvander, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda andra
lakemedel.
Tala sarskilt om for [akare eller apotekspersonal om du anvander:

® blodfértunnande lakemedel sdsom warfarin eller lakemedel som minskar risken att bilda blodpropp
sasom acetylsalicylsyra

lakemedel mot svampinfektioner som innehaller ketokonazol, itrakonazol eller vorikonazol
antibiotika for infektioner som innehaller klaritromycin eller telitromycin

lakemedel mot HIV som innehaller atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir eller saquinavir,
ldkemedel mot depression som innehaller nefazodon.

Om nagot av ovanstdende galler dig (eller om du ar osaker), tala med lakare eller apotekspersonal innan du
anvander Kadcyla.

Graviditet
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Kadcyla rekommenderas inte om du ar gravid eftersom detta lakemedel kan orsaka skada pa det ofédda
barnet.

® Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du
anvander detta [akemedel.

® Anvand effektiva preventivmetoder for att undvika att bli gravid medan du behandlas med Kadcyla.
Radfraga lakare om den lampligaste preventivmetoden for dig.

® Anvand ocksa denna preventivmetod 7 manader efter den sista dosen av Kadcyla. Tala med lakaren
innan du slutar med preventivmedel.
Manliga patienter eller deras kvinnliga partners ska ocksa anvanda effektiv preventivmetod.
Tala omedelbart om fér din Iakare om du blir gravid under behandling med Kadcyla.

Amning

Du bor inte amma under behandling med Kadcyla. Du bor inte heller amma under en period av 7 manader
efter den sista infusionen av Kadcyla. Det ar okant om @mnena i Kadcyla 6vergar i bréstmjélk. Tala med din
lakare om detta.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det férvantas inte att Kadcyla paverkar din férmaga att kora bil, cykla, anvanda verktyg eller maskiner. Om
du upplever varmevallning, skakningar, feber, andningssvarigheter, 1agt blodtryck eller snabba hjartslag
(infusionsrelaterad reaktion), dimsyn, trétthet, huvudvark eller yrsel ska du inte kdra bil, cykla, anvanda
verktyg eller maskiner forran dessa reaktioner upphor.

Viktig information om vissa av innehallsimnena i Kadcyla

Detta Idkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos. Det ar praktiskt taget
"natriumfritt”.

3. Hur du anvdnder Kadcyla

Du far Kadcyla av en lakare eller sjukskéterska pa ett sjukhus eller en klinik:

® Det ges som ett dropp i en ven (intravends infusion).
® Du kommer att fa en infusion var tredje vecka.

Hur stor méngd far du

Du far 3,6 mg Kadcyla for varje kilo av din kroppsvikt. Din ldkare kommer att berakna ratt dos for dig.
Den forsta infusionen far du under 90 minuter. Du kommer att observeras av en lakare eller
sjukskoterska medan infusionen pagar och under minst 90 minuter efter startdosen i fall du far
nagon biverkning.

® Om den forsta infusionen tolereras val kan infusionen under ditt nasta besok ges under 30 minuter.
Du kommer att observeras av en lakare eller sjuksk6terska medan infusionen pagar och under minst
30 minuter efter dosen i fall du far nagon biverkning.

® Det totala antalet infusioner som du far beror pa hur du svarar pa behandlingen och vilken indikation
som behandlas.

® Om du upplever biverkningar kan din lakare besluta att fortsatta med behandlingen men sénka dos
en, fordrdja nasta dos eller avbryta behandlingen.
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Om du glommer en behandling med Kadcyla

Om du glémmer eller missar ditt besék for behandling med Kadcyla ska du bestamma tid for ett nytt besdk
sa fort som mojligt. Vanta inte till ditt nasta planerade besok.

Om du avbryter en behandling med Kadcyla

Avbryt inte behandlingen med detta lakemedel utan att férst tala med lakare.
Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Om du upptacker ndgon av foljande allvarliga biverkningar, tala omedelbart med lakare eller sjukskoterska.

Mycket vanliga (kan paverka fler &n 1 av 10 personer):

® Kadcyla kan orsaka inflammation eller skada pa leverceller vilket resulterar i forhojda nivaer av
leverenzymer i blodprover. | de flesta fall under behandling med Kadcyla héjs leverenzymnivaerna
lindrigt och tillfalligt, orsakar inga symtom och paverkar inte leverfunktionen.
Ovantade blamarken eller blédning (som nasblédning).
Pirrande kansla, smarta, domningar, kladda, krypningar och stickningar i hander och fotter. Dessa
symtom kan tyda pa nervskada.

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 personer):

® varmevallning, skakningar, feber, andningssvarigheter, lagt blodtryck eller snabba hjartslag under
infusion eller upp till 24 timmar efter infusion - dessa ar sa kalladeinfusionsrelaterade reaktioner.

® Hjartproblem kan intréffa. De flesta patienter far inte symtom av hjartproblem. Om symtom intraffar
kan de besta av foljande: hosta, andndd vid vila eller under sémn i rygglage, brostsmarta och svulina
vrister eller armar, en kansla av snabba eller oregelbundna hjartslag.

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 personer):

® Lunginflammation kan orsaka andningsproblem som andndd (antingen vid vila eller vid ndgon typ av
aktivitet), hosta eller hostattacker med torrhosta - dessa ar tecken pa inflammation i lungvavnad.

® Din hud och 6gonvitor blir gula (gulsot) - dessa kan vara tecken pa allvarlig leverskada.

® Allergiska reaktioner kan intraffa och de flesta patienter har milda symtom som klada eller tryck 6ver
bréstet. | mer allvarliga fall kan svullnad av ansikte eller tunga, problem att svalja eller
andningssvarigheter intraffa.

Ingen kand frekvens:

® Om Kadcyla infusionsl6sning lacker ut i ett omrade runt infusionsstallet kan du utveckla smarta,
missfargning, blasor och hudavlossning (hudnekros) vid infusionsstallet. Tala omedelbart om det for
Iakare eller sjukskoterska.

Tala omedelbart om for lakare eller sjukskdterska om du upplever ndgon av biverkningarna ovan.
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Andra biverkningar omfattar

Mycket vanliga:

minskat antal roda blodkroppar (visas i ett blodprov)
illamaende (krékningar)
diarré

muntorrhet
urinvagsinfektion
férstoppning

magont

hosta

andnéd

inflammation i munnen
sémnsvarighet

muskel- eller ledsmarta
feber

huvudvark
trotthetskansla

svaghet

Vanliga:

frossa eller influensaliknande symtom

minskade nivaer av kalium (visas i ett blodprov)
hudutslag

minskat antal vita blodkroppar (visas i ett blodprov)
torra 6gon, rinnande 6gon eller dimsyn

6gonrodnad eller infektion

dalig matsmaltning

svullna ben och/eller armar

tandkéttsblédning

hojt blodtryck

yrsel

smakstoérningar

klada

minnessvarigheter

haravfall

hand och fot hudreaktion (palmoplantar erytrodystesisyndrom)
nagelférandringar

Mindre vanliga:

® Enannan avvikelse som kan orsakas av Kadcyla ar ett tillstand som kallas nodular regenerativ
hyperplasi (NRH) i levern. Denna abnormitet gor att leverns struktur férandras. Patienterna utvecklar
flera knutor i levern som kan férandra leverns funktion. Over tid kan det leda till symtom som en
uppsvalld kénsla eller svullnad i buken pa grund av vatskeansamling eller bloédning fran férandrade
blodkarl i matstrupen eller andtarmen.
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® Om Kadcyla infusionslésningen lacker ut i ett omrade runt infusionsstallet kan du utveckla 6mhet
eller rodnad pa huden eller svulinad vid infusionsstallet.

Om du far ndgon biverkning efter att behandlingen med Kadcyla har avbrutits, tala med lakare eller
sjukskoterska och beratta att du har behandlats med Kadcyla.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Kadcyla ska forvaras

Kadcyla forvaras av sjukvardspersonal pa sjukhuset eller kliniken.

Forvara detta lakemedel utom syn och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa den yttre kartongen efter Utg.dat. Utgdngsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

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

Nar Kadcyla ar fardigberett som en infusionslésning ar det hallbart i upp till 24 timmar mellan 2 °C
och 8 °C och maste darefter kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar trastuzumab emtansin.

® Kadcyla 100 mg: En injektionsflaska med pulver till koncentrat till infusionsvatska, I6sning innehaller

100 mg trastuzumab emtansin. Efter beredning innehaller en injektionsflaska 5 ml I6sning med 20

mg/ml trastuzumab emtansin.

Kadcyla 160 mg: En injektionsflaska med pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning innehaller

160 mg trastuzumab emtansin. Efter beredning innehaller en injektionsflaska 8 ml I6sning med 20

mg/ml trastuzumab emtansin.

® (Qvriga innehdllsamnen &r barnstenssyra, natriumhydroxid ( se avsnitt 2 under rubriken ‘Viktig
information om vissa av innehallsémnena i Kadcyla’, sackaros och polysorbat 20.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

® Kadcyla ar ett vitt till svagt gulfargat frystorkat pulver till koncentrat till infusionsvatska, I6sning, som
tillhandahalls i injektionsflaskor av glas.
® Kadcyla finns i forpackningar med 1 injektionsflaska.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehavare av godkannande for forsaljning

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Tillverkare

Roche Pharma AG

Emil Barell Strasse 1

D 79639 Grenzach Wyhlen
Tyskland

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

Sverige Suomi/Finland
Roche AB Roche Oy
Tel: +46 (0) 8 726 1200 Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Denna bipacksedel andrades senast mars 2023

Ovriga informationskallor

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

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

For att forhindra lakemedelsforvaxlingar ar det viktigt att kontrollera flasketiketterna for att sakerstalla att
ldkemedlet som bereds och administreras ar Kadcyla (trastuzumab emtansin) och inte ndgon annan produkt
som innehaller trastuzumab (t ex trastuzumab eller trastuzumab deruxtecan).

Kadcyla maste beredas och spadas av sjukvardspersonal och administreras som en intravends infusion. Det
far inte administreras som en intravends snabbinjektion eller bolusinjektion.

Forvara alltid detta lakemedel i den férslutna originalférpackningen vid en temperatur pa 2-8 °C i kylskap.
En injektionsflaska med Kadcyla som beretts med vatten for injektionsvatskor (medféljer inte) ar hallbar i

upp till 24 timmar vid 2-8 °C efter beredning och far inte frysas.

Lamplig aseptisk teknik ska anvandas. Lampliga procedurer for beredning av kemoterapeutiska lakemedel
ska anvandas.

Den fardigberedda Kadcyla l6sningen ska spadas i infusionspasar av polyvinylklorid (PVC) eller latexfri PVC
fri polyolefin.

Anvandning av ett inre polyetersulfonfilter (PES) pa 0,20 eller 0,22 mikrometer kravs for infusionen nar
infusionskoncentratet spads med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsldsning.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-16 05:33



Anvisningar fér beredning

® Kadcyla 100 mg: anvand en steril spruta och injicera langsamt 5 ml sterilt vatten for
injektionsvatskor i injektionsflaskan med 100 mg trastuzumab emtansin.

® Kadcyla 160 mg: anvand en steril spruta och injicera langsamt 8 ml sterilt vatten for
injektionsvatskor i injektionsflaskan med 160 mg trastuzumab emtansin.

® Snurra injektionsflaskan forsiktigt tills blandningen har 16sts upp helt. Skaka inte.

Fardigberedd l6sning ska inspekteras visuellt for eventuell forekomst av partiklar och missfargning fore
administrering. Den fardigberedda I6sningen ska vara fri fran synliga partiklar och vara genomskinlig till
svagt opalescent. Den fardigberedda I6sningens farg ska vara farglos till svagt brun. Anvand inte den
fardigberedda lésningen om den ar grumlig eller missfargad.

Kassera oanvant lakemedel. Den beredda produkten innehaller inget konserveringsmedel och ar endast
avsedd for engangsbruk.

Anvisningar for spadning
Bestam volymen av den fardigberedda I6sning som beh6vs baserat pa en dos pa 3,6 mg trastuzumab
emtansin/kg kroppsvikt:

Volym (ml) = total dos som ska administreras = (kroppsvikt (kg) x dos (mg/kg)) / 20 (mg/ml, koncentration
av fardigberedd I6sning)

Den lampliga méngden l6sning ska dras upp fran injektionsflaskan och tillsattas till en infusionspase som
innehaller 250 ml natriumklorid 4,5 mg/ml (0,45 %) infusionsldsning eller natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
infusionslésning. Glukosldsning (5 %) ska inte anvandas. Natriumklorid 4,5 mg/ml (0,45 %) infusionslésning
kan anvandas utan ett inre polyetersulfonfilter (PES) pa 0,20 eller 0,22 mikrometer. Om natriumklorid 9
mg/ml (0,9 %) infusionslésning anvands for infusion kravs ett inre polyetersulfonfilter (PES) pa 0,20 eller
0,22 mikrometer. Nar infusionsldsningen ar iordningstalld ska den administreras omedelbart. Frys eller
skaka inte infusionen under férvaring. Om infusionen spads aseptiskt kan den forvaras i upp till 24 timmar
vid 2-8 C.
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