B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

KANJINTI, 150 mg, proszek do sporzadzania koncentratu do przygotowania roztworu do
infuzji
KANJINTI, 420 mg, proszek do sporzadzania koncentratu do przygotowania roztworu do
infuzji
trastuzumab

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym jakiekolwiek mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek KANJINTI i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku KANJINTI
3. Jak stosowac lek KANJINTI

4, Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac¢ lek KANJINTI

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek KANJINTI i w jakim celu si¢ go stosuje

KANIJINTI zawiera aktywng substancje¢ trastuzumab, przeciwciato monoklonalne. Przeciwciata
monoklonalne wigzg si¢ ze specyficznymi biatkami lub antygenami. Trastuzumab jest
zaprojektowany, aby wigzac si¢ wybiorczo z antygenem nazywanym receptorem ludzkiego czynnika
wzrostu naskorka typu 2 (HER2). HER2 wystepuje w duzych ilosciach na powierzchni niektorych
komorek rakowych i pobudza ich rozrost. Trastuzumab wiaze si¢ z HER2, przez co hamuje wzrost
takich komorek i powoduje ich $mier¢.

Lekarz moze przepisac lek KANJINTI w leczeniu raka piersi i zotadka:

. u pacjenta z wczesnym stadium raka piersi, z wysokim poziomem biatka o nazwie HER2.

. u pacjenta z rakiem piersi z przerzutami (rak piersi, ktory rozprzestrzenit si¢ poza ognisko
pierwotne), z duzg iloscig receptora HER2 w komorkach guza. KANJINTI moze by¢ przepisany
w skojarzeniu z chemioterapeutykami paklitakselem lub docetakselem jako leczenie pierwszego
rzutu raka piersi z przerzutami lub moze by¢ przepisany samodzielnie jesli inne leczenie
okazato si¢ nieskuteczne. Lek moze by¢ takze stosowany w terapii skojarzonej z lekami
nazywanymi inhibitorami aromatazy u pacjentéw z wysokim poziomem receptora HER2 i u
pacjentow z dodatnim wynikiem badania na obecnos$¢ receptoréw hormonalnych w raku piersi z
przerzutami (rak, ktory jest wrazliwy na obecnos¢ zenskich hormonow plciowych).

. u pacjenta z rakiem zotadka z przerzutami z wysokim poziomem receptora HER2, wtedy w
skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu nowotworéw kapecytabing lub
5-fluorouracylem i cisplatyna.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku KANJINTI

Nie stosowa¢ leku KANJINTI jezeli:

. pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na trastuzumab, biatka mysie lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku KANJINTI (wymienione w punkcie 6).
. u pacjenta wystepuja spoczynkowe zaburzenia oddechowe spowodowane choroba

nowotworowa lub jesli konieczne jest stosowanie tlenoterapii.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Lekarz bedzie $cisle nadzorowat terapicg.

Kontrola czynnoSci serca

Leczenie lekiem KANJINTI w monoterapii lub w skojarzeniu z taksanem moze wptywaé na czynnos¢
serca zwlaszcza, jesli w przeszlosci pacjent byt leczony antracykling (taksany i antracykliny to dwa
inne rodzaje lekow stosowane w leczeniu raka). Objawy moga mie¢ nasilenie umiarkowane do
cigzkich 1 moga powodowac zgon pacjenta. Z tego wzgledu lekarz zbada czynnos¢ serca pacjenta
przed, podczas (co 3 miesigce) i po (do 2—5 lat) leczeniu z uzyciem leku KANJINTI. W przypadku
wystapienia objawow niewydolnosci serca (niewtasciwego pompowania krwi przez serce) czynnosé¢
serca moze by¢ sprawdzana cze$ciej (co 6—8 tygodni), pacjent moze zosta¢ poddany leczeniu
niewydolnos$ci serca lub bedzie musiat przerwacé terapig lekiem KANJINTI

Przed rozpoczgciem stosowania leku KANJINTI nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka, jezeli:

. u pacjenta stwierdzono wcze$niej niewydolnos¢ serca, chorobe wiencowa, wade zastawkowa
serca (szmery serca) lub nadcis$nienie tetnicze lub jesli pacjent stosowat w przesztosci lub
stosuje obecnie leki przeciw nadcisnieniu tetniczemu.

. pacjent kiedykolwiek otrzymywat lub otrzymuje leki o nazwie doksorubicyna lub epirubicyna
(leki stosowane w terapii nowotworowej). Leki te (lub inne antracykliny) moga uszkadzaé
migsien sercowy 1 zwigkszac ryzyko wystapienia choréb serca pod wptywem terapii lekiem
KANIJINTL

. u pacjenta wystepuje dusznos¢ zwlaszcza, gdy jednoczes$nie stosuje si¢ taksany. KANJINTI
moze powodowac trudnosci w oddychaniu, zwlaszcza podczas pierwszego podania leku.
Objawy te moga by¢ bardziej nasilone, jezeli u pacjenta juz wczesniej wystgpowata dusznosc.
Bardzo rzadko u pacjentdéw, u ktorych przed leczeniem wystepowaly ciezkie zaburzenia
oddechowe, nastapit zgon podczas stosowania trastuzumabu.

. pacjent byt kiedykolwiek poddawany innej terapii przeciwnowotworowe;.

W przypadku terapii lekiem KANJINTI w potaczeniu z jakimkolwiek innym lekiem stosowanym w
leczeniu raka, np. paklitakselem, docetakselem, inhibitorem aromatazy, kapecytabing,
5-fluorouracylem lub cisplatyng nalezy zapozna¢ si¢ rowniez z ulotkami tych lekow.

Dzieci i mlodziez
Lek KANJINTI nie jest zalecany u pacjentow ponizej 18 lat.

Lek KANJINTI a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich przyjmowanych obecnie lub
ostatnio lekach, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Moze uptynag¢ do 7 miesigcy zanim lek zostanie catkowicie wydalony z organizmu. Dlatego nalezy
poinformowac lekarza, farmaceutg lub pielggniarke o przyjmowaniu leku KANJINTI do 7 miesigcy
od jego zakonczenia przed rozpoczg¢ciem przyjmowania innego leku.

Ciaza

. Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed zastosowaniem tego leku.

. Nalezy stosowac skuteczng antykoncepcj¢ w trakcie leczenia lekiem KANJINTI oraz przez
przynajmniej 7 miesigcy po zakonczeniu leczenia.

. Lekarz udzieli pacjentce porady na temat ryzyka i korzys$ci wynikajacych z leczenia lekiem

KANIJINTI podczas cigzy. W rzadkich przypadkach u kobiet cigzarnych otrzymujacych
trastuzumab obserwowano zmniejszenie ilosci ptynu (owodniowego), ktory otacza rozwijajace
si¢ dziecko w macicy. Ten stan moze by¢ szkodliwy dla dziecka w macicy i moze by¢ zwigzany
z nieprawidtowym rozwojem phluc prowadzacym do zgonu.



Karmienie piersia

Nie zaleca si¢ karmienia piersig w trakcie leczenia lekiem KANJINTI oraz przez 7 miesiecy od
otrzymania ostatniej dawki, poniewaz lek KANJINTI moze przenika¢ do organizmu dziecka z
mlekiem matki.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek KANJINTI moze wptywaé na zdolnos¢ prowadzenia samochodu i obstugi maszyn. Jezeli w
czasie leczenia u pacjenta wystapig objawy takie jak zawroty gtowy, nadmierna senno$¢, dreszcze lub
goraczka, to nie powinien prowadzi¢ samochodu ani obstugiwa¢ maszyn, az do ustgpienia objawow.

Sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, co oznacza, Ze jest zasadniczo ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek KANJINTI

Przed rozpoczgciem leczenia lekarz powinien oznaczy¢ ilo§¢ receptora HER2 w guzie. Tylko pacjenci
z duzg ilo$cig receptora HER2 mogg by¢ leczeni lekiem KANJINTI. Lek KANJINTI powinien by¢
podawany przez lekarza lub pielegniarke. Lekarz ustali dawke i schemat leczenia, ktore beda
najbardziej korzystne dla indywidualnego pacjenta. Dawka leku KANJINTI zalezy od masy ciata
pacjenta.

Wazne jest, aby sprawdzi¢ etykiety leku w celu upewnienia sig, ze podawana jest prawidtowa postaé
leku, jaka przepisano. Posta¢ dozylna leku KANJINTI nie jest przeznaczona do podawania
podskornego i nalezy podawac ja wylacznie we wlewie dozylnym.

Posta¢ dozylna leku KANJINTI jest podawana w postaci wlewu dozylnego (,,kroplowki”)
bezposrednio do zyly pacjenta. Pierwsza dawka leku jest podawana przez 90 minut i pacjent bedzie
obserwowany przez fachowy personel medyczny podczas wlewu na wypadek wystapienia
jakichkolwiek dziatan niepozadanych. Jesli pierwsza dawka byta dobrze tolerowana, nastepne dawki
mogg by¢ podawane w 30 minutowych wlewach (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci 7).
Liczba wlewow, ktore pacjent otrzyma bedzie zalezata od odpowiedzi na leczenie. Lekarz omowi te
sprawy z pacjentem.

W celu zapobiegniecia pomytkom medycznym wazne jest sprawdzenie etykiet na fiolkach, aby
upewnic sie, ze lekiem przygotowywanym i podawanym jest KANJINTI (trastuzumab), a nie inny lek
zawierajacy trastuzumab (np. trastuzumab emtanzyna lub trastuzumab derukstekan).

We wczesnym stadium raka piersi, raku piersi z przerzutami lub raku zotadka z przerzutami lek
KANIJINTI jest podawany co 3 tygodnie. W przypadkach raka piersi z przerzutami lek KANJINTI
moze by¢ podawany raz w tygodniu.

Przerwanie podawania leku KANJINTI

Nie nalezy przerywac stosowania leku bez konsultacji z lekarzem. Wszystkie dawki leku nalezy
przyjmowac w okreslonym czasie co 1 tydzien lub co 3 tygodnie (w zaleznosci od stosowanego

schematu leczenia). Takie postgpowanie pomaga w osiagni¢ciu najwigkszej skutecznosci terapii.

Zanim lek zostanie usuni¢ty z organizmu pacjenta moze ming¢ do 7 miesiecy. W zwigzku z tym lekarz
moze zdecydowac o kontynuacji sprawdzania czynnosci pracy serca nawet po zakonczeniu terapii.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, KANJINTI moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig. Niektore z nich moga by¢ cigzkie i prowadzi¢ do zatrzymania pacjenta w szpitalu.

W trakcie wlewu leku KANJINTI mogg wystgpi¢ dreszcze, gorgczka i inne objawy grypopodobne. Te
objawy sa bardzo czeste (moga wystapi¢ czgsciej niz u 1 na 10 0sob). Inne zwigzane z wlewem
dziatania to: nudno$ci, wymioty, bol, zwigkszenie napigcia migsni i drzenie, bol glowy, zawroty
glowy, zaburzenia oddechowe, wysokie lub niskie ci$nienie t¢tnicze krwi, zaburzenia rytmu serca
(kotatanie serca, trzepotanie serca lub nieregularne uderzenia serca), obrzgk twarzy i warg, wysypka i
ostabienie. Niektore z tych objawoéw moga by¢ cigzkie, w niektorych przypadkach wystapit zgon
(patrz punkt 2 “Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci”).

Objawy te zwykle wystepuja podczas pierwszego wlewu dozylnego (,,kroplowki” podawanej do zyty)
i podczas pierwszych kilku godzin od jego rozpoczecia. Sg one zwykle przemijajace. Pacjent bedzie
nadzorowany przez personel medyczny w trakcie wlewu i przynajmniej przez 6 godzin od rozpoczecia
pierwszego wlewu i przez 2 godziny od rozpoczgcia kolejnych wlewow. W razie wystapienia
jakiejkolwiek reakcji, personel zmniejszy tempo podawania wlewu lub przerwie wlew, jak rowniez
moze zastosowac¢ odpowiednie leczenie w celu zwalczania dziatan niepozadanych. Wlew moze by¢
kontynuowany po zmniejszeniu nasilenia objawow.

Niekiedy objawy pojawiajg si¢ po uptywie wigcej niz szesciu godzin od rozpoczecia wlewu. W takim
wypadku nalezy niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. W niektoérych przypadkach po
poczatkowej poprawie objawy moga si¢ nasili¢ w pdzniejszym czasie.

Ciezkie dzialania niepozadane

Inne dziatania niepozadane moga wystapi¢ w kazdej chwili podczas leczenia trastuzumabem, nie tylko
w zwiazku z podawaniem wlewu. W przypadku zauwazenia ktéregokolwiek z nastepujacych
dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce:

. Niekiedy w trakcie leczenia lub po jego zakonczeniu moga wystgpowac problemy z sercem,
ktore w niektorych przypadkach mogg by¢ powazne. Obejmuja one ostabienie mig$nia
sercowego, ktore moze prowadzi¢ do niewydolnosci serca, zapalenie blony otaczajacej serce i
zaburzenia rytmu serca. Moze to prowadzi¢ do wystapienia nastepujacych objawow: dusznosci
(w tym dusznosci wystepujacych w nocy), kaszlu, zatrzymania ptyndéw (obrzgku) w obrebie
konczyn dolnych i gornych, kotatania serca (trzepotania serca lub nieregularnych uderzen serca)
(Patrz punkt 2. Kontrola serca).

Lekarz bedzie regularnie kontrolowat stan serca w trakcie leczenia i po jego zakonczeniu. W
przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow nalezy niezwtocznie poinformowac o
tym lekarza.

. Zespot rozpadu guza (grupa powiktan metabolicznych wystgpujacych po leczeniu raka,
charakteryzujaca si¢ duzym stezeniem potasu i fosforanéw we krwi i malym stezniem wapnia
we krwi). Objawy moga obejmowac zaburzenia nerek (ostabienie, duszno$¢, uczucie zmeczenia
i splatanie), zaburzenia serca (trzepotanie serca lub szybsze lub wolniejsze bicie serca), napady
drgawkowe, wymioty lub biegunke oraz mrowienie w obrebie jamy ustnej, dtoni lub stop.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych powyzej objawow po zakonczeniu leczenia
lekiem KANJINTI nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i poinformowac o wezeéniejszym leczeniu
lekiem KANJINTI.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ czgsciej niz u 1 na 10 osob):
. zakazenia



biegunka

zaparcia

zgaga (niestrawnos$¢)
uczucie zmeczenia
wysypki skorne

bol w klatce piersiowe;j
bole brzucha

bole stawow

mala liczba czerwonych krwinek Iub biatych krwinek (ktore uczestniczg w walce z infekcjami),

ktorej czasem towarzyszy goraczka
bole migsni

zapalenie spojowek

Izawienie oczu

krwawienia z nosa

katar

lysienie

drzenie mig¢$ni

uderzenia goraca

zawroty gtowy

choroby paznokci

utrata masy ciata

utrata apetytu

trudnos$ci w zasypianiu (bezsenno$¢)
zmiana odczuwania smaku

mata liczba ptytek krwi

siniaki

dretwienie lub mrowienie palcow dtoni 1 stop, ktore czasami moze obejmowac pozostate czegsci

konczyny

zaczerwienienie, obrzek i owrzodzenie w jamie ustnej i/lub gardle
bol, obrzek, zaczerwienienie lub mrowienie rak i/lub stop

dusznosé
bol glowy
kaszel
wymioty
nudnosci

reakcje alergiczne

infekcje gardta

zakazenia pecherza i skory
zapalenie piersi

zapalenie watroby
zaburzenia czynnosci nerek
zwickszone napigcie miesni
(hipertonia)

bol konczyn gornych i (lub) konczyn
dolnych

swedzaca wysypka
nadmierna sennos¢
hemoroidy

swiad

gluchota
grudkowa wysypka
swiszczacy oddech

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystapic¢ rzadziej niz u 1 na 10 oséb):

suchos¢ jamy ustnej 1 skory
sucho$¢ oczu

poty

ostabienie i zmeczenie
niepokdj

depresja

astma

zakazenie ptuc

zaburzenia czynnosci ptuc
bol plecow

bol szyi

boéle kostne

tradzik

skurcze migéni nog

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob):



. zapalenie lub bliznowacenie ptuc

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 osob):
. zottaczka
. reakcje anafilaktyczne

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okre§lona na
podstawie dostepnych danych):

. zaburzenia krzepnigcia krwi

. wysokie stezenie potasu

. obrzek lub krwawienie w obrebie tylnej czgséci oka

. wstrzas

. zaburzenia rytmu serca

. zaburzenia czynnos$ci oddechowych

. niewydolno$¢ oddechowa

. ostre nagromadzenie ptynu w plucach

. ostre zwezenie drog oddechowych

. zmniejszenie stgzenia tlenu we krwi ponizej prawidtowych wartos$ci
. trudno$ci w oddychaniu w pozycji lezacej

. uszkodzenie watroby

. obrzek twarzy, warg i gardla

. niewydolno$¢ nerek

. zmniejszenie ilosci ptynu otaczajgcego dziecko w macicy ponizej prawidtowych warto$ci
. zaburzenia rozwoju ptuc u dziecka w zyciu ptodowym

. zaburzenia rozwoju nerek u dziecka w zyciu ptodowym

Niektore z wystepujacych dziatan niepozadanych moga by¢ zwigzane z choroba
podstawowa — rakiem. W przypadku, gdy pacjent otrzymuje KANJINTI w skojarzeniu z
chemioterapia, niektore dziatania niepozadane moga by¢ wywotane chemioterapia.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna rowniez zglasza¢ bezposrednio (szczegoty patrz ponizej). Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

5. Jak przechowywa¢é lek KANJINTI

Lek KANJINTI bedzie przechowywany przez pracownikow opieki zdrowotnej w szpitalu lub
przychodni.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie na fiolce
po (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢ przygotowanego roztworu. Przechowywac w
oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Roztwory do infuzji powinny by¢ zuzyte bezposrednio po przygotowaniu. Jesli roztwor nie zostanie
zuzyty natychmiast, za okres i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiedzialna jest osoba
przygotowujaca i podajaca produkt, i okres ten zazwyczaj nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w
temperaturze 2°C - 8°C. Nie stosowac¢ leku KANJINTI w przypadku zauwazenia widocznych czgstek
lub zmiany zabarwienia przed podaniem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktdore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek KANJINTI

. Substancjg czynng leku KANJINTI jest trastuzumab. Kazda fiolka zawiera:
- 150 mg trastuzumabu, ktory nalezy rozpusci¢ w 7,2 ml wody do wstrzykiwan lub
- 420 mg trastuzumabu, ktory nalezy rozpusci¢ w 20 ml wody do wstrzykiwan.

. Przygotowany roztwor zawiera okoto 21 mg/ml trastuzumabu.
. Ponadto lek zawiera histydyne, chlorowodorek histydyny jednowodny, trehaloze dwuwodna,
polisorbat 20.

Jak wyglada lek KANJINTI i co zawiera opakowanie

KANJINTI jest proszkiem do sporzadzania koncentratu roztworu, ktory dostarczany jest w szklanej
fiolce, zawierajacej albo 150 mg, albo 420 mg trastuzumabu, zamknigtej korkiem z gumy. Proszek ma
posta¢ liofilizowanych ptatkow barwy biatej do bladozottej. Kazde opakowanie zawiera 1 fiolke z
proszkiem.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

NL-4817 ZK Breda

Holandia

Podmiot odpowiedzialny
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

NL-4817 ZK Breda
Holandia

Wytworca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o tym leku nalezy zwrdcié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 581 3000



Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2023.
Inne Zrédia informacji

Szczegotowe informacje o tym leku sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow opieki
zdrowotnej

W celu uniknigcia bledéw w podawaniu produktu leczniczego wazne jest, aby sprawdzi¢ etykiete
fiolki i upewnic sig, ze sporzadzanym produktem leczniczym jest KANJINTI (trastuzumab), a nie inny
produkt leczniczy zawierajacy trastuzumab (np. trastuzumab emtanzyna lub trastuzumab derukstekan).

Lek musi by¢ przechowywany w oryginalnym opakowaniu w temperaturze 2°C — 8°C w lodowce.

Nalezy przestrzega¢ wtasciwych technik aseptyki podczas procedury rozpuszczania i rozcienczania
produktu. Nalezy zachowac ostrozno$¢, by zapewni¢ sterylno$¢ przygotowanych roztworow.
Poniewaz ten produkt leczniczy nie zawiera zadnych przeciwbakteryjnych substancji konserwujacych
ani substancji bakteriostatycznych, nalezy stosowa¢ techniki aseptyczne.

Po aseptycznym rozpuszczeniu produktu KANJINTI w sterylnej wodzie do wstrzykiwan roztwor
zachowuje stabilnos¢ chemiczng i fizyczng przez 48 godzin w temperaturze 2°C — 8°C i
przygotowanego roztworu nie wolno zamrazac.

Wykazano, ze po dokonaniu aseptycznego rozcienczenia w opakowaniach z chlorku poliwinylu,
polietylenu lub polipropylenu zawierajacych chlorek sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan, produkt
KANIJINTI zachowuje stabilno$¢ fizyczna i chemiczng przez okres do 30 dni w temperaturze

2°C - 8°C, jak rowniez przez 24 godziny w temperaturze nieprzekraczajacej 30°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozpuszczony roztwor, jak rowniez sporzadzony, rozcienczony
roztwor produktu KANJINTI do wlewu dozylnego powinien by¢ zuzyty natychmiast. W przypadku,
gdy roztwor nie zostat zuzyty natychmiast za okres i warunki przechowywania przed uzyciem
odpowiedzialna jest osoba przygotowujaca i podajgca produkt, i okres ten zazwyczaj nie powinien by¢
dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze 2°C - 8°C, chyba ze rozpuszczenie i rozcienczenie produktu
miato miejsce w kontrolowanych i walidowanych warunkach aseptycznych.

Aseptyczne przygotowanie, postepowanie 1 przechowywanie produktu

Podczas przygotowania infuzji nalezy postepowaé z produktem zachowujgc zasady aseptyki.

Przygotowanie powinno:

o By¢ wykonywane w warunkach aseptycznych przez przeszkolony personel zgodnie z zasadami
dobrej praktyki, zwlaszcza w odniesieniu do aseptycznego przygotowania produktow
podawanych drogg pozajelitowa.

o By¢ wykonywane w komorze z przeptywem laminarnym lub komorze bezpieczenstwa
biologicznego z zachowaniem standardowych srodkow ostroznosci dotyczacych bezpiecznego
postepowania z substancjami podawanymi dozylnie.

o Po przygotowaniu przygotowany roztwor do infuzji dozylnej powinien by¢ odpowiednio
przechowywany, aby zapewni¢ utrzymanie warunkow aseptycznych.

KANJINTI, 150 mg, proszek do sporzqdzania koncentratu do przygotowania roztworu do infuzji



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

Kazdg fiolke zawierajacg 150 mg produktu KANJINTI rozpuszcza si¢ w 7,2 ml wody do wstrzykiwan
(niedotaczonej do opakowania). Nalezy unika¢ stosowania innych rozpuszczalnikow. Roztwor
produktu KANJINTI w objetosci 7,4 ml zawiera 21 mg/ml trastuzumabu. Nadmiar obj¢tosci
wynoszacy 4 % zapewnia uzyskanie dawki 150 mg trastuzumabu z kazdej fiolki.

KANJINTI, 420 mg, proszek do sporzqdzania koncentratu do przygotowania roztworu do infuzji

Kazdg fiolkg zawierajacg 420 mg produktu KANJINTI rozpuszcza si¢ w 20 ml wody do wstrzykiwan
(niedotaczonej do opakowania). Nalezy unika¢ stosowania innych rozpuszczalnikow. Roztwor
produktu KANJINTI w objetosci 21 ml zawiera 21 mg/ml trastuzumabu. Nadmiar objetosci
wynoszacy 5 % zapewnia uzyskanie dawki 420 mg trastuzumabu z kazdej fiolki.

Fiolka KANJINTI Objetos¢ wody do wstrzykiwan Koncowe stezenie
Fiolka 150 mg + 7,2 ml = | 21 mg/ml
Fiolka 420 mg + 20 ml = | 21 mg/ml

Instrukcja aseptycznego przygotowywania roztworu

Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas rozpuszczania produktu KANJINTI. Nadmierne spienienie podczas
rozpuszczania lub wstrzgsanie rozcienczonego roztworu moze spowodowac trudnosci w pobraniu
odpowiedniej ilo$ci produktu KANJINTI z fiolki.

1) Z uzyciem jatowej igly powoli wprowadzi¢ prawidtowg objetosc (jak wskazano powyzej) wody do
wstrzykiwan do fiolki zawierajacej liofilizat produktu KANJINTI, kierujac strumien bezposrednio na
liofilizowany krazek.

2) W celu rozpuszczenia delikatnie poruszaé fiolka. NIE WSTRZASAC.

Czasami moze wystapi¢ lekkie spienienie roztworu podczas rozpuszczania. Fiolke nalezy odstawic¢ na
okoto 5 minut. Rozpuszczony produkt KANJINTI jest roztworem o kolorze bezbarwnym do

bladozoltego i nie powinien zawiera¢ widocznych czasteczek.

Instrukcja aseptycznego rozcienczania przygotowanego roztworu:

Ustalenie wlasciwej objetosci roztworu:
. odpowiednio dla dawki nasycajgcej 4 mg trastuzumabu/kg mc. oraz dla dawki podtrzymujace;j
2 mg trastuzumabu/kg mc. podawanej raz w tygodniu, jest nastgpujace:

Objetos¢ (ml) = Masa ciala (kg) x dawka (4 mg/kg mc. dla nasycajgcej lub 2 mg/kg mc. dla podtrzymujacej)
21 (mg/ml, stezenie przygotowanego roztworu)

. dla dawki nasycajacej 8 mg trastuzumabu/kg mc. lub kolejnych, podawanych co 3 tygodnie,
dawek 6 mg trastuzumabu/kg mc.:

Objetos¢ (ml) = Masa ciala (kg) x dawka (8 mg/kg mc. dla nasycajgcej lub 6 mg/kg mc. dla podtrzymujacej)
21 (mg/ml, stezenie przygotowanego roztworu)

Wiasciwa ilo$¢ przygotowanego roztworu powinna by¢ pobrana z fiolki z uzyciem jatowej igly oraz
strzykawki i dodana do 250 ml 0,9% roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan umieszczonego w worku
infuzyjnym, zrobionym z polichlorku winylu, polietylenu lub polipropylenu. Nie nalezy stosowac
roztwordw zawierajacych glukoze. W celu wymieszania roztworu opakowanie powinno by¢ delikatnie
odwracane, tak, aby unikng¢ spienienia. Roztwory dozylne nalezy sprawdzi¢ wzrokowo przed
podaniem, czy nie zawierajg zadnych widocznych czgstek i czy nie zmienity zabarwienia.
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