Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

MINJUVI 200 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Tafasitamab

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede

auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéater nochmals lesen.
. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist MINJUVI und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von MINJUVI beachten?
Wie ist MINJUVI anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist MINJUVI aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN S

1. Was ist MINJUVI und wofiir wird es angewendet?

Was ist MINJUVI?

MINJUVI enthélt den Wirkstoff Tafasitamab. Dies ist eine bestimmte Art von Protein, das als
monoklonaler Antikorper bezeichnet wird und entwickelt wurde, um Krebszellen abzutten. Dieses
Protein wirkt, indem es sich an ein spezifisches Ziel auf der Oberfléche einer bestimmten Art von
weillen Blutkorperchen namens B-Zellen oder B-Lymphozyten anheftet. Wenn Tafasitamab an die
Oberflédche dieser Zellen bindet, fithrt das zum Absterben der Zellen.

Wofiir wird MINJUVI angewendet?

MINJUVI wird zur Behandlung von Erwachsenen mit einer Krebserkrankung der B-Zellen namens
diffuses grofizelliges B-Zell-Lymphom angewendet. Es wird angewendet, wenn die Krebserkrankung
erneut auftritt oder auf die vorherige Behandlung nicht angesprochen hat, bei Patienten, die nicht
stattdessen mit einer Stammzelltransplantation behandelt werden kdnnen.

Welche anderen Arzneimittel werden gemeinsam mit MINJUVI verabreicht?

MINJUVI wird zu Beginn der Behandlung gemeinsam mit einem anderen Krebsmedikament,
Lenalidomid, angewendet; im Anschluss wird die Behandlung nur mit MINJUVI fortgesetzt.
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von MINJUVI beachten?

MINJUVI darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Tafasitamab oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie MINJUVI anwenden, wenn Sie eine
Infektion haben oder wenn Sie in der Vergangenheit wiederkehrende Infektionen hatten.

Wihrend der Behandlung mit MINJUVI werden Sie unter Umstidnden Folgendes bemerken:

. Infusionsbedingte Reaktionen
Infusionsbedingte Reaktionen konnen am haufigsten wihrend der ersten Infusion auftreten. Thr
Arzt wird Sie auf infusionsbedingte Reaktionen wihrend der Infusion von MINJUVI
iiberwachen. Informieren Sie unverziiglich Thren Arzt, wenn bei lhnen innerhalb von
24 Stunden nach der Infusion Reaktionen wie Fieber, Schiittelfrost, Hautrotung mit Hitzegefiihl,
Ausschlag oder Atembeschwerden auftreten.
Ihr Arzt wird Thnen vor jeder Infusion Medikamente geben, um das Risiko infusionsbedingter
Reaktionen zu verringern. Wenn bei Thnen keine Reaktionen auftreten, kann Thr Arzt
entscheiden, dass Sie bei spéteren Infusionen diese Medikamente nicht benétigen.

. Verringerte Anzahl von Blutkérperchen
Die Behandlung mit MINJUVI kann die Anzahl einiger Arten von Blutkdrperchen in Threm
Korper, wie weille Blutkdrperchen namens Neutrophile, Blutpldttchen und rote Blutkdrperchen,
stark verringern. Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie Fieber von 38 °C oder hoher
haben oder Anzeichen von Blutergiissen oder Blutungen auftreten, da dies moglicherweise
Anzeichen einer solchen Verringerung sein konnen.
Ihr Arzt wird Ihr Blutbild wahrend der gesamten Behandlung und vor Beginn jedes
Behandlungszyklus iiberpriifen.

. Infektionen
Wiéhrend und nach der Behandlung mit MINJUVI kénnen schwerwiegende Infektionen,
einschlieBlich Infektionen, die zum Tod fithren kdnnen, auftreten. Informieren Sie Ihren Arzt,
wenn Sie Anzeichen einer Infektion bemerken, wie Fieber von 38 °C oder hoher, Schiittelfrost,
Husten oder Schmerzen beim Wasserlassen.

. Tumorlysesyndrom
Bei einigen Personen kann es durch den raschen Abbau von Krebszellen wéihrend der
Behandlung zu einer ungew6hnlich hohen Konzentration einiger Substanzen (wie Kalium oder
Harnséure) im Blut kommen. Dies wird als Tumorlysesyndrom bezeichnet. Informieren Sie
Thren Arzt, wenn bei Thnen Symptome wie Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit oder
Ermiidung, dunkler Urin, weniger Urin oder Seiten- oder Riickenschmerzen, Muskelkrdmpfe,
Taubheitsgefiihl oder Herzklopfen auftreten. Ihr Arzt kann Ihnen vor jeder Infusion
Medikamente geben, um das Risiko eines Tumorlysesyndroms zu verringern, und
Blutuntersuchungen durchfiihren, um Sie auf ein Tumorlysesyndrom zu untersuchen.

Benachrichtigen Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn Sie eines dieser Probleme bemerken.
Kinder und Jugendliche

MINJUVI wird bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht empfohlen, da keine
Informationen zur Anwendung in dieser Altersgruppe vorliegen.

Anwendung von MINJUVI zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Die Anwendung von Lebendimpfstoffen wiahrend der Behandlung mit Tafasitamab wird nicht
empfohlen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker

um Rat.

28



o Empfingnisverhiitung
Frauen im gebarfahigen Alter wird wéhrend der Behandlung mit MINJUVI und fiir mindestens
3 Monate nach dem Ende der Behandlung die Anwendung einer zuverlissigen
Verhiitungsmethode empfohlen.

. Schwangerschaft
MINJUVI darf wihrend der Schwangerschaft und bei Frauen im gebarfiahigen Alter, die nicht
verhiiten, nicht angewendet werden. Eine Schwangerschaft muss vor der Behandlung
ausgeschlossen werden. Informieren Sie sofort [hren Arzt, wenn Sie wihrend der Behandlung
mit MINJUVI schwanger werden oder vermuten, schwanger zu sein.

MINJUVI wird fiir bis zu 12 Zyklen gemeinsam mit Lenalidomid verabreicht. Lenalidomid
kann das ungeborene Kind schidigen und darf wihrend der Schwangerschaft und bei
Frauen im gebérfihigen Alter nicht angewendet werden, es sei denn, es werden alle
Bedingungen des Lenalidomid-Schwangerschaftsverhiitungsprogramms eingehalten. Thr Arzt
wird Thnen weitere Informationen und Empfehlungen geben.

o Stillzeit
Sie diirfen wihrend der Behandlung mit MINJUVI und bis mindestens 3 Monate nach der
letzten Dosis nicht stillen. Es ist nicht bekannt, ob Tafasitamab in die Muttermilch {ibergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Féihigkeit zum Bedienen von Maschinen

MINJUVTI hat keinen oder einen zu vernachléssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen. Bei Patienten, die Tafasitamab anwendeten, wurde jedoch
Ermiidung berichtet. Dies sollte beim Autofahren oder Bedienen von Maschinen beriicksichtigt
werden.

MINJUVI enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthilt 37,0 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro

5 Durchstechflaschen (die Dosis eines Patienten mit einem Gewicht von 83 kg). Dies entspricht
1,85 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen tiglichen Natriumaufnahme mit der
Nahrung.

3. Wie ist MINJUVI anzuwenden?

Ein Arzt mit Erfahrung in der Behandlung von Krebserkrankungen wird Thre Behandlung
beaufsichtigen. MINJUVI wird {iber eine Infusion (Tropf) in eine Threr Venen verabreicht. Wahrend
und nach der Infusion werden Sie regelmiBig auf infusionsbedingte Nebenwirkungen tiberpriift.

Sie erhalten MINJUVI in Zyklen von 28 Tagen. Die Dosis, die Sie erhalten, basiert auf Ihrem Gewicht
und wird von Threm Arzt festgelegt.

Die empfohlene Dosis betrdgt 12 mg Tafasitamab pro Kilogramm Korpergewicht. Sie wird gemaf
dem folgenden Zeitplan als Infusion in eine Vene verabreicht:

° Zyklus 1: Infusion an Tag 1, 4, 8, 15 und 22 des Zyklus

. Zyklen 2 und 3: Infusion an Tag 1, 8, 15 und 22 jedes Zyklus

o Ab Zyklus 4: Infusion an Tag 1 und 15 jedes Zyklus

Zusitzlich verordnet Thnen Thr Arzt die Einnahme von Lenalidomid-Kapseln fiir bis zu zwolf Zyklen.

Die empfohlene Initialdosis Lenalidomid betrdgt 25 mg tdglich an den Tagen 1 bis 21 jedes Zyklus.
Der Arzt passt die Initialdosis und nachfolgende Dosen bei Bedarf an.
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Nach maximal zwdlf Zyklen der Kombinationstherapie wird die Behandlung mit Lenalidomid
beendet. Die Behandlungszyklen werden mit MINJUVI allein fortgesetzt, bis sich die Erkrankung
verschlimmert oder bei Ihnen unzumutbare Nebenwirkungen auftreten.

Wenn Sie eine grofiere Menge MINJUVI erhalten haben, als Sie sollten

Da das Arzneimittel im Krankenhaus unter Aufsicht eines Arztes verabreicht wird, ist dies
unwahrscheinlich. Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie glauben, dass Thnen moglicherweise zu viel
MINJUVI verabreicht wurde.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich

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

Informieren Sie unverziiglich Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn bei Ihnen
eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen auftritt — Sie bendtigen eventuell dringend
medizinische Behandlung. Hierbei kann es sich um neue Symptome oder eine Verénderung Ihrer
derzeitigen Symptome handeln.

o schwerwiegende Infektionen, mogliche Symptome: Fieber, Schiittelfrost, Halsschmerzen,
Husten, Kurzatmigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall. Diese konnten besonders ausgeprigt
sein, wenn Thnen mitgeteilt wurde, dass Sie eine geringe Anzahl von weillen Blutkorperchen
haben, die als Neutrophile bezeichnet werden.

o Pneumonie (Lungenentziindung)

o Sepsis (Infektion in der Blutbahn)

Sonstige Nebenwirkungen
Wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eine der folgenden
Nebenwirkungen bemerken:
Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
o verringerte Anzahl von Blutkérperchen
- weille Blutkorperchen, insbesondere eine Art, die als Neutrophile bezeichnet wird;
mogliche Symptome: Fieber von 38 °C oder héher oder Symptome einer Infektion
- Blutpléttchen; mogliche Symptome: ungewohnliche Blutergiisse oder Blutungen ohne
oder nach nur geringfiigiger Verletzung
- rote Blutkdrperchen; mogliche Symptome: blasse Haut oder Lippen, Miidigkeit,
Kurzatmigkeit
° bakterielle, virale- oder Pilzinfektionen, wie Infektionen der Atemwege, Bronchitis,
Lungenentziindung, Harnwegsinfektionen
Ausschlag
niedriger Kaliumspiegel in Blutuntersuchungen
Muskelkrampfe
Riickenschmerzen
Schwellung der Arme und/oder Beine aufgrund von Fliissigkeitsansammlung
Schwiche, Miidigkeit, allgemeines Unwohlsein
Fieber
Durchfall
Verstopfung
Bauchschmerzen
Ubelkeit
Erbrechen
Husten
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o Kurzatmigkeit
o verminderter Appetit

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
o Verschlechterung von Atembeschwerden durch eine Verengung der Atemwege der Lunge,
sogenannte chronisch obstruktive Lungenerkrankung (chronic obstructive pulmonary disease,
COPD).
Kopfschmerzen
Empfindungsstérungen der Haut, wie Kribbeln, Prickeln, Taubheitsgefiihl
Juckreiz
Rotung der Haut
Infusionsbedingte Reaktionen
Diese Reaktionen kdnnen wihrend der Infusion von MINJUVI oder innerhalb von 24 Stunden
nach der Infusion auftreten. Mogliche Symptome sind Fieber, Schiittelfrost, Hautrétung mit
Hitzegefiihl oder Atembeschwerden.
verdnderter Geschmackssinn
Haarausfall
abnorme Schweiflausbriiche
Schmerzen in Armen und Beinen
Muskel- und Gelenkschmerzen
Gewichtsabnahme
verstopfte Nase
Entziindung der Schleimhéute, wie die Mundschleimhaut
Mangel an bestimmten weilen Blutkdrperchen, die als Lymphozyten bezeichnet werden, in
Blutuntersuchungen
ein Problem mit dem Immunsystem, das als Hypogammaglobulindmie bezeichnet wird
o in Blutuntersuchungen niedrige Blutspiegel von
- Calcium
- Magnesium
o in Blutuntersuchungen erhohte Blutspiegel von
- C-reaktivem Protein, was die Folge einer Entziindung oder Infektion sein kann
- Kreatinin, einem Abbauprodukt von Muskelgewebe
- Leberenzymen: Gamma-Glutamyltransferase, Transaminasen
- Bilirubin, ein gelbes Abbauprodukt des Blutfarbstoffs
. ein Hautkrebs, der als Basalzellkarzinom bezeichnet wird

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist MINJUVI aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Durchstechflasche und dem Umkarton
nach ,,EXP*“ bzw. ,,verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum

bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C - 8 °C).
Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
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Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was MINJUVI enthilt

o Der Wirkstoff ist Tafasitamab. Eine Durchstechflasche enthilt 200 mg Tafasitamab. Nach
Rekonstitution enthilt jeder ml der Losung 40 mg Tafasitamab.

o Die sonstigen Bestandteile sind Natriumcitrat (Ph.Eur.), Citronensédure-Monohydrat,
Trehalose-Dihydrat, Polysorbat 20 (siche Abschnitt 2 ,, MINJUVI enthélt Natrium®).

Wie MINJUVI aussieht und Inhalt der Packung

MINJUVI ist ein Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung. Es ist ein weil3es bis
leicht gelbliches lyophilisiertes Pulver in einer Durchstechflasche aus durchsichtigem Glas mit einem
Gummistopfen, Aluminium-Bdérdelkappe und Kunststoffschnappdeckel.

Jeder Karton enthilt 1 Durchstechflasche.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Incyte Biosciences Distribution B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Niederlande

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im MM.JJJJJ.

Dieses Arzneimittel wurde unter ,,Besonderen Bedingungen® zugelassen. Das bedeutet, dass weitere
Nachweise fiir den Nutzen des Arzneimittels erwartet werden.

Die Europdische Arzneimittel-Agentur wird neue Informationen zu diesem Arzneimittel mindestens
jahrlich bewerten und, falls erforderlich, wird die Packungsbeilage aktualisiert werden.

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.

Diese Packungsbeilage ist auf den Internetseiten der Europédischen Arzneimittel-Agentur in allen
EU-Amtssprachen verfiigbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

MINJUVI wird in sterilen, konservierungsmittelfreien Durchstechflaschen zum Einmalgebrauch
bereitgestellt.

MINJUVI muss vor der intravendsen Infusion rekonstituiert und verdiinnt werden.

Zur Rekonstitution und Verdiinnung ist ein aseptisches Verfahren anzuwenden.

Hinweise zur Rekonstitution

o Bestimmen Sie die Tafasitamab-Dosis auf der Grundlage des Gewichts des Patienten durch
Multiplikation von 12 mg mit dem Gewicht (kg) des Patienten. AnschlieBend die Anzahl der
benotigten Tafasitamab-Durchstechflaschen berechnen (jede Durchstechflasche enthidlt 200 mg
Tafasitamab).
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