Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Rybrevant 350 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Amivantamab

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse {iber 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 sorgfaltig durch, bevor dieses Arzneimittel bei Thnen
angewendet wird, denn sie enthilt wichtige Informationen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Sie miissen sie moglicherweise spater nochmals lesen.

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische

Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Rybrevant und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Rybrevant beachten?
3. Wie ist Rybrevant anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Rybrevant aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Rybrevant und wofiir wird es angewendet?

Was ist Rybrevant?

Rybrevant ist ein Krebsmedikament. Es enthdlt den Wirkstoff ,,Amivantamab®. Dieser ist ein
Antikorper (eine Art von Protein), welcher entwickelt wurde, um bestimmte Ziele im Korper zu
erkennen und sich an diese anzulagern.

Wofiir wird Rybrevant angewendet?

Rybrevant wird bei Erwachsenen zur Behandlung einer Form des Lungenkrebses, des ,,nicht-
kleinzelligen Lungenkarzinoms®, angewendet. Es wird eingesetzt, wenn sich die Krebserkrankung in
andere Regionen des Korpers ausgebreitet hat und bestimmte Verdanderungen (Exon-20-
Insertionsmutationen) in einem Gen namens ,,EGFR* festgestellt worden sind.

Wie Rybrevant wirkt

Der Wirkstoff in Rybrevant, Amivantamab, zielt auf zwei Proteine ab, die auf Krebszellen
vorkommen:

o epidermaler Wachstumsfaktor-Rezeptor (epidermal growth factor receptor, EGFR) und

o mesenchymal-epithelialer Transitionsfaktor (MET).

Dieses Arzneimittel wirkt, indem es an diese Proteine bindet. Dies kann dazu beitragen, das
Wachstum Thres Lungenkarzinoms zu verlangsamen oder zu stoppen. Auch kann es helfen, die Grof3e
des Tumors zu verringern.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Rybrevant beachten?
Rybrevant darf nicht angewendet werden, wenn

. Sie allergisch gegen Amivantamab oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
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Dieses Arzneimittel darf nicht angewendet werden, wenn der oben genannte Punkt auf Sie zutrifft.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal,
bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Rybrevant bei Ihnen

angewendet wird, wenn:

. Sie an einer Lungenentziindung (sogenannten ,,interstitiellen Lungenerkrankung® oder
,,Pneumonitis‘) erkrankt sind oder waren.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn wéihrend der
Behandlung mit diesem Arzneimittel eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt (siehe
Abschnitt 4 fiir weitere Informationen):

o Jede Nebenwirkung wahrend der Gabe des Arzneimittels in Thre Vene.

. Pl6tzliche Probleme beim Atmen, Husten oder Fieber, die auf eine Lungenentziindung
hindeuten konnen.

o Hautprobleme. Um das Risiko flir Hautprobleme zu verringern, sollten Sie wahrend der

Behandlung mit diesem Arzneimittel die Sonne meiden, schiitzende Kleidung tragen,
Sonnenschutzmittel auftragen und Thre Haut und Négel regelmiBig mit Feuchtigkeitscreme
eincremen. Sie miissen dies auch {iber 2 Monate nach Beendigung der Behandlung fortfiihren.

o Augenprobleme. Wenn Sie Sehprobleme oder Augenschmerzen haben, wenden Sie sich sofort
an Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Wenn Sie Kontaktlinsen tragen und
Verianderungen an den Augen auftreten, stellen Sie das Tragen von Kontaktlinsen ein und
informieren Sie sofort Ihren Arzt.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel darf nicht bei Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden, da
nicht bekannt ist, ob das Arzneimittel in dieser Altersgruppe sicher und wirksam ist.

Anwendung von Rybrevant zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
anzuwenden.

Empféingnisverhiitung

o Wenn Sie schwanger werden konnten, miissen Sie wihrend der Behandlung mit Rybrevant und
weitere 3 Monate lang nach Beendigung der Behandlung eine wirksame Empfangnisverhiitung
anwenden.

Schwangerschaft

. Bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten, informieren Sie Thren Arzt oder das medizinische

Fachpersonal, wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden.

o Es besteht die Moglichkeit, dass dieses Arzneimittel einem ungeborenen Kind schaden kann.
Wenn Sie wihrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel schwanger werden, informieren Sie
sofort Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Sie und Thr Arzt werden entscheiden, ob
der Nutzen des Arzneimittels groBer ist als das Risiko fiir Ihr ungeborenes Kind.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Rybrevant in die Muttermilch {ibergeht. Fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels Ihren Arzt um Rat. Sie und Ihr Arzt werden entscheiden, ob der Nutzen des Stillens
grofBer ist als das Risiko fiir Ihr Baby.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wenn Sie sich nach der Anwendung von Rybrevant miide fithlen, Ihnen schwindelig ist, Ihre Augen
gereizt sind oder Ihre Sehkraft beeintrachtigt ist, diirfen Sie kein Auto fahren und keine Maschinen
bedienen.
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Rybrevant enthiilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis, d. h. es ist nahezu
,natriumfrei“. Bevor Rybrevant Ihnen jedoch gegeben wird, kann es mit einer natriumhaltigen Losung
gemischt worden sein. Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie eine kochsalzarme Diét einhalten
sollen.

3. Wie ist Rybrevant anzuwenden?

Wie viel Arzneimittel wird Ihnen gegeben?
Ihr Arzt wird die richtige Dosis Rybrevant fiir Sie festlegen. Die Dosis dieses Arzneimittels héngt von
Ihrem Korpergewicht zu Beginn Threr Therapie ab.

Die empfohlene Dosis von Rybrevant betrigt:
. 1 050 mg, wenn Sie weniger als 80 kg wiegen.
. 1 400 mg, wenn Sie 80 kg oder mehr wiegen.

Wie wird das Arzneimittel angewendet?
Sie erhalten dieses Arzneimittel von einem Arzt oder vom medizinischen Fachpersonal. Es wird als
Tropf in eine Vene (,,intravendse Infusion®) iiber mehrere Stunden angewendet.

Rybrevant wird wie folgt angewendet:
o einmal pro Woche in den ersten 4 Wochen
. beginnend mit Woche 5 einmal alle 2 Wochen, solange Sie von der Behandlung profitieren.

In der ersten Woche erhalten Sie Thre Dosis Rybrevant iiber zwei Tage verteilt.
Wihrend der Behandlung mit Rybrevant angewendete Arzneimittel

Vor jeder Rybrevant-Infusion erhalten Sie Arzneimittel, die dazu beitragen, das Risiko fiir
infusionsbedingte Reaktionen zu verringern. Dazu konnen Folgende gehoren:

o Arzneimittel gegen eine allergische Reaktion (Antihistaminika)
o Arzneimittel gegen Entziindungen (Kortikosteroide)
o Arzneimittel gegen Fieber (z. B. Paracetamol).

In Abhéngigkeit der aufgetretenen Symptome konnen Sie auch zusitzliche Arzneimittel erhalten.

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

Sie erhalten dieses Arzneimittel von Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal. In dem
unwahrscheinlichen Fall, dass Sie zu viel (eine Uberdosis) erhalten haben, wird Ihr Arzt Sie auf
Nebenwirkungen untersuchen.

Wenn Sie Ihren Termin fiir die Behandlung mit Rybrevant vergessen haben

Es ist sehr wichtig, dass Sie zu allen Terminen erscheinen. Wenn Sie einen Termin versdumt haben,
vereinbaren Sie so schnell wie mdglich einen neuen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.
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Schwerwiegende Nebenwirkungen
Informieren Sie sofort Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie die folgenden
schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

° Zeichen einer infusionsbedingten Reaktion — z. B. Schiittelfrost, Kurzatmigkeit, Ubelkeit,
Hitzegefiihl, Beschwerden im Brustkorb und Erbrechen wéhrend der Anwendung des
Arzneimittels. Dies kann vor allem bei der ersten Dosis vorkommen. Thr Arzt kann Thnen
zusiétzliche Arzneimittel verabreichen oder die Infusion muss verlangsamt oder gestoppt
werden.

o Hautprobleme — z. B. Ausschlag (einschlieBlich Akne), entziindete Haut im Bereich der Nagel,
trockene Haut, Juckreiz, Schmerzen und Rétung. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn sich Thre
Haut- oder Nagelprobleme verschlechtern.

Haiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

o Augenprobleme — z. B. trockene Augen, geschwollene Augenlider, juckende Augen,
Sehstérungen, Wimpernwachstum.
o Zeichen einer Lungenentziindung — z. B. pl6tzliche Probleme beim Atmen, Husten oder

Fieber. Dies kann zu dauerhaften Schiden fiihren (,,interstitielle Lungenerkrankung®). Thr Arzt
kann Rybrevant absetzen, wenn diese Nebenwirkung bei Thnen auftritt.

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

o Entziindete Hornhaut (vorderer Teil des Auges)
o Entziindung im Inneren des Auges, die das Sehvermdgen beeintrachtigt
o lebensbedrohlicher Hautausschlag mit Blasenbildung und Ablosung der Haut {iber einen

Grofteil der Korperoberflache (toxische epidermale Nekrolyse).

Weitere Nebenwirkungen
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

niedriger Gehalt des Proteins ,,Albumin® im Blut

Schwellungen aufgrund von Fliissigkeitsansammlungen im Korper

starkes Miidigkeitsgefiihl

Geschwiire im Mund

Verstopfung oder Durchfall

verminderter Appetit

erhohter Spiegel des Leberenzyms ,,Alaninaminotransferase” im Blut, ein mogliches Zeichen
fiir Leberprobleme

erhohter Spiegel des Enzyms ,,Aspartataminotransferase” im Blut, ein mégliches Zeichen fiir
Leberprobleme

Schwindelgefiihl

erhohter Spiegel des Enzyms ,,alkalische Phosphatase® im Blut

Muskelschmerzen

niedriger Kalziumspiegel im Blut.

Hiiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

o Bauchschmerzen
. niedriger Kaliumspiegel im Blut
. niedriger Magnesiumspiegel im Blut.

Meldung von Nebenwirkungen

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

5. Wie ist Rybrevant aufzubewahren?
Rybrevant wird im Krankenhaus oder in der Klinik aufbewahrt.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Flaschenetikett nach ,,verw. bis*
bzw. ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Die chemische und physikalische Stabilitét der Infusionslosung wurde iiber einen Zeitraum von

10 Stunden bei 15 °C bis 25 °C und Raumlicht nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht soll das
Produkt sofort verwendet werden, es sei denn, die Verdiinnungsmethode schlie3t das Risiko einer
mikrobiellen Kontamination aus. Wenn das Produkt nicht sofort verwendet wird, liegen die
Lagerungszeiten und -bedingungen in der Verantwortung des Anwenders.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C - 8 °C). Nicht einfrieren.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Arzneimittel sollen nicht iiber Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Das medizinische

Fachpersonal wird Arzneimittel entsorgen, die nicht mehr verwendet werden. Diese MaBnahmen
tragen zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Rybrevant enthiilt

. Der Wirkstoff ist Amivantamab. Ein ml des Konzentrats zur Herstellung einer Infusionslésung
enthélt 50 mg Amivantamab. Eine Durchstechflasche mit 7 ml Konzentrat enthédlt 350 mg
Amivantamab.

o Die sonstigen Bestandteile sind Natriumedetat (Ph. Eur.), Histidin, Histidinhydrochlorid-
Monohydrat, Methionin, Polysorbat 80 (E433), Saccharose, Wasser fiir Injektionszwecke (siche
Abschnitt 2).

Wie Rybrevant aussieht und Inhalt der Packung

Rybrevant ist ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung und ist eine farblose bis hellgelbe
Fliissigkeit. Dieses Arzneimittel ist in einem Umkarton mit 1 Durchstechflasche aus Glas mit 7 ml
Konzentrat erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgien

Hersteller

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Niederlande
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Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Bbuarapus

LJbkoHCHH & JxorCHH benrapus” EOO/]
Ten.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

E)Mada
Janssen-Cilag ®appokevtikin A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75 /+33 1 550040 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jisafety @JNJCR.JNJ.com

Ireland
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +353 1 800 709 122
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Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON”
Telefon: +370 5 278 68 88
It@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Roménia
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com



island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen@yvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvnpog

Bapvapog Xoatlnmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im.

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Ttn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +44 1 494 567 444

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.

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen

Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.cu verfiigbar.
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