Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Trodelvy 200 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Sacituzumab govitecan

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Sie kdnnen 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 IThnen dieses Arzneimittel

verabreicht wird, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéater nochmals lesen.

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

- 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. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Trodelvy und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie beachten, bevor Sie Trodelvy erhalten?
Wie wird Thnen Trodelvy gegeben?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Trodelvy aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN DN AW

1. Was ist Trodelvy und wofiir wird es angewendet?

Trodelvy ist ein Arzneimittel gegen Krebs, das den Wirkstoff Sacituzumab govitecan enthélt. Ein
Bestandteil dieses Arzneimittels ist ein monoklonaler Antikorper, der spezifisch an ein Protein namens
Trop-2 auf der Oberfliche von Brustkrebszellen bindet. Der andere aktive Bestandteil von Trodelvy ist
SN-38, ein Wirkstoff, der Krebszellen abtoten kann. Nachdem das Arzneimittel an Krebszellen
gebunden hat, dringt SN-38 in die Krebszellen ein und totet sie ab. Dadurch unterstiitzt es die
Bekampfung Threr Krebserkrankung.

Trodelvy wird zur Behandlung einer Art von Brustkrebs bei Erwachsenen angewendet, die als
triple-negativer Brustkrebs bezeichnet wird.

Das Arzneimittel wird angewendet, wenn es nicht moglich ist, den Krebs mit einer Operation zu
entfernen, weil er sich auf Regionen auerhalb der Brust ausgebreitet hat (lokal fortgeschritten ist)
oder sich auf andere Regionen im Korper ausgebreitet hat (metastasiert ist). Mit Trodelvy sollten nur
Patienten behandelt werden, die bereits mindestens zwei vorherige Behandlungen gegen ihre
Krebserkrankung erhalten haben, einschlieSlich mindestens einer davon gegen eine lokal
fortgeschrittene oder metastasierte Krebserkrankung.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, wenn Sie Fragen dazu haben, wie
Trodelvy wirkt oder warum Ihnen dieses Arzneimittel verschrieben wurde.

2. Was sollten Sie beachten, bevor Sie Trodelvy erhalten?

Trodelvy darf Ihnen nicht gegeben werden, wenn Sie allergisch gegen Sacituzumab govitecan
oder einen der in Abschnitt 6. angegebenen sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Wenn

Sie glauben, allergisch zu sein, fragen Sie Thren Arzt um Rat.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Infusionsbedingte Reaktionen

Trodelvy wird {iber eine Tropfinfusion in eine Vene verabreicht. Bei manchen Menschen kénnen
infusionsbedingte Reaktionen auftreten, die einen schweren Verlauf nehmen oder lebensbedrohlich
sein konnen. Begeben Sie sich unverziiglich in frztliche Behandlung, wenn Sie irgendeines der
folgenden Anzeichen und Symptome von infusionsbedingten Reaktionen feststellen:

. Juckreiz

. plotzlicher Ausbruch von geschwollenen, blassroten Erhebungen oder Plaques (Quaddeln) auf
der Haut

Fieber

plotzlicher schwerer Schiittelfrost, begleitet von einem Kaéltegefiihl

iiberméBiges Schwitzen

Atembeschwerden und pfeifendes Atemgerausch

. Brustschmerzen, Herzklopfen

Ihr Arzt gibt Ihnen moglicherweise vor der Verabreichung von Trodelvy Arzneimittel, um die
Symptome zu lindern. Wéhrend jeder Infusion und {iber einen Zeitraum von 30 Minuten danach
werden Sie engmaschig auf diese Anzeichen und Symptome von infusionsbedingte Reaktionen
iiberwacht. Wenn bei Thnen eine schwerwiegende infusionsbedingte Reaktion auftritt, wird Thr Arzt
die Infusionsgeschwindigkeit herabsetzen oder die Infusion abbrechen.

Neutropenie

Dieses Arzneimittel kann eine Neutropenie verursachen, eine Erkrankung, bei der zu wenige
neutrophile Granulozyten im Blut vorhanden sind, was zu einem erhéhten Infektionsrisiko fiihrt. Diese
Infektionen konnen schwer und lebensbedrohlich sein. Begeben Sie sich unverziiglich in drztliche
Behandlung, wenn Sie irgendeines der folgenden Anzeichen und Symptome von Neutropenie oder
Infektionen feststellen:

. Fieber (Korpertemperatur von 38,5 °C oder hoher)

Schiittelfrost oder Schwitzen

Halsschmerzen, wunde Stellen im Mund oder Zahnschmerzen

Magenschmerzen

Schmerzen im Bereich des Anus

Schmerzen oder Brennen beim Wasserlassen, oder haufigeres Wasserlassen

Durchfall oder wunde Stellen im Bereich des Anus

Husten oder Kurzatmigkeit

Thr Arzt wird Blutproben nehmen, um den Spiegel an neutrophilen Granulozyten in IThrem Blut zu
iiberwachen. Sie werden Trodelvy nicht erhalten, wenn die Neutrophilen an Tag 1 oder Tag 8 eines
beliebigen Behandlungszyklus unter einem bestimmten Spiegel liegen.

Wenn Sie eine schwere Neutropenie haben, wird Thr Arzt die Arzneimittelmenge, die Sie erhalten,
anpassen.

Diarrhoe

Begeben Sie sich unverziiglich in frztliche Behandlung, wenn Sie wihrend der Behandlung mit
Trodelvy an schwerem Durchfall leiden.

Ihre Trodelvy-Behandlung wird verschoben, bis sich Thr Durchfall gebessert hat. Soweit Sie keine
Infektion haben, erhalten Sie Loperamid zur Behandlung Ihres Durchfalls. Gegebenenfalls erhalten Sie
aullerdem Fliissigkeit.

Ihr Arzt kann Thnen dariiber hinaus vor Ihrer nichsten Infusion im Rahmen der Behandlung
Medikamente wie Atropin geben, um Magenkrdmpfe, Durchfall und iibermiBigen Speichelfluss im
Mund zu lindern.
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Ubelkeit und Erbrechen

Dieses Arzneimittel kann Ubelkeit und Erbrechen verursachen. Begeben Sie sich unverziiglich in
drztliche Behandlung, wenn Sie wihrend der Behandlung mit Trodelvy an schwerer/m Ubelkeit und
Erbrechen leiden.

Ihr Arzt wird Thnen vor lhrer Krebstherapie und zwischen den Infusionssitzungen mehrere
Medikamente geben, um Ubelkeit und Erbrechen zu lindern. Sie werden Trodelvy nicht erhalten,
wenn Sie an schwerer/m Ubelkeit und Erbrechen leiden, und Sie werden Trodelvy nur erhalten,
wenn die Symptome unter Kontrolle gebracht sind.

Patienten, die das UGT1A1*28-Gen haben

Bei manchen Patienten besteht genetisch bedingt eine hohere Wahrscheinlichkeit, dass bei ihnen
aufgrund des Arzneimittels bestimmte Nebenwirkungen auftreten. Wenn Sie das UGT1A1*28-Gen
haben, baut Ihr Korpers das Arzneimittel langsamer ab. Dadurch treten bei Thnen mit héherer
Wabhrscheinlichkeit gewisse Nebenwirkungen (wie z. B. Neutropenie mit oder ohne Fieber und eine
niedrige Anzahl roter Blutkérperchen (Andmie)) auf als bei Personen, die das Gen nicht haben. Diese
Patienten werden von ihrem Arzt engmaschig iiberwacht.

Sprechen Sie mit Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Trodelvy
erhalten, wenn Sie:
. Leberprobleme haben

. Nierenprobleme haben

. eine Frau im gebdrfdhigen Alter sind (siehe ,,Schwangerschaft”, ,,Verhiitungsmethode beim
Mann und bei der Frau* und ,,Stillzeit*)

° Arzneimittel zur Behandlung anderer Erkrankungen einnehmen (siehe ,,Anwendung von
Trodelvy zusammen mit anderen Arzneimitteln‘)

. in der Vergangenheit bereits Probleme nach dem Erhalt von irgendwelchen Infusionen hatten.

Wihrend Sie Trodelvy erhalten, wird Thr Arzt Sie engmaschig auf Nebenwirkungen iiberwachen.
Wenn bei lhnen schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten, kann Thr Arzt Thnen andere Arzneimittel
zur Behandlung dieser Nebenwirkungen geben, die Menge an Trodelvy dndern, die Sie erhalten, oder
Ihre Behandlung mit Trodelvy ganz abbrechen.

In Abschnitt 4 ist eine Liste aller méglichen Nebenwirkungen im Zusammenhang mit Trodelvy
enthalten.

Kinder und Jugendliche

Trodelvy sollte Kindern und Jugendlichen, die unter 18 Jahre alt sind, nicht gegeben werden, weil
keine Informationen zu dessen Wirkung in dieser Altersgruppe vorliegen.

Anwendung von Trodelvy zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel

angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunechmen.

Einige Arzneimittel kdnnen die Wirkweise von Trodelvy beeinflussen und die Konzentration des

Wirkstoffs von Trodelvy in Threm Blut erhhen. Dadurch steigt das Risiko fiir Nebenwirkungen. Zu

diesen Arzneimitteln gehdren:

- Propofol, das bei operativen Eingriffen als Betdubungsmittel verabreicht wird.

- Ketoconazol, das zur Behandlung von Pilzinfektionen angewendet wird.

- Tyrosinkinasehemmer, die zur Behandlung von Krebs angewendet werden (Arzneimittel, die
auf -nib enden);

Einige Arzneimittel konnen die Konzentration des Wirkstoffs von Trodelvy in Threm Blut verringern,
wodurch dessen Wirksamkeit abnimmt. Zu diesen Arzneimitteln gehdren:
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- Carbamazepin oder Phenytoin, das zur Behandlung von Epilepsie angewendet wird.
- Rifampicin, das zur Behandlung von Tuberkulose angewendet wird.
- Ritonavir oder Tipranavir, das zur Behandlung von HIV-Infektionen angewendet wird.

Schwangerschaft

Trodelvy soll wihrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, da es das ungeborene Kind
schiddigen kann. Informieren Sie unverziiglich Thren Arzt, wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden.

Verhiitungsmethode beim Mann und bei der Frau

Frauen, die schwanger werden konnen, miissen wihrend der Behandlung mit Trodelvy und nach
der letzten Trodelvy-Dosis 6 Monate lang eine wirksame Empféngnisverhiitung anwenden.
Miénner mit weiblichen Partnerinnen, die schwanger werden konnten, miissen wiahrend der
Behandlung und nach der letzten Trodelvy-Dosis 3 Monate lang eine wirksame
Empfingnisverhiitung anwenden.

Stillzeit

Wiéhrend der Behandlung mit Trodelvy und 1 Monat lang nach der letzten Dosis diirfen Sie nicht
stillen. Es ist nicht bekannt, ob dieses Arzneimittel in die Muttermilch iibergeht und wie es sich auf Thr
Kind auswirken konnte.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Trodelvy kann Thre Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen beeinflussen,
z. B. durch Schwindelgefiihl, Erschopfung. Bei der Teilnahme am Stralenverkehr, der Verwendung
von Werkzeugen oder dem Bedienen von Maschinen sollten Sie daher nach der Behandlung mit
Trodelvy vorsichtig sein.

3.  Wie wird Ihnen Trodelvy gegeben?

Trodelvy wird Thnen ausschlieBlich von Ihrem Arzt oder von medizinischem Fachpersonal mit
Erfahrung in der Anwendung von Krebstherapien gegeben.

Es ist wichtig, dass der auf Ihre Versorgung spezialisierte Arzt bzw. das auf lhre Versorgung
spezialisierte medizinische Fachpersonal vor der Behandlung anhand eines Bluttests bestétigt hat, dass
Sie dieses Arzneimittel erhalten konnen.

Arzneimittel, die vor der Behandlung mit Trodelvy gegeben werden

Sie erhalten vor Ihrer Behandlung mit Trodelvy mehrere Arzneimittel, um infusionsbedingte
Reaktionen sowie Ubelkeit und Erbrechen vorzubeugen. Thr Arzt wird entscheiden, welche
Arzneimittel Sie bendtigen und wie viel Sie davon erhalten sollen.

Wie viel Trodelvy wird Thnen gegeben?

Ihre Krebsbehandlung wird in Zyklen von 21 Tagen (3 Wochen) wiederholt. Die empfohlene Dosis
Trodelvy betrigt 10 mg pro kg Ihres Korpergewichts zu Beginn jedes Zyklus (an Tag 1 jedes
Zyklus) und nochmals nach einer Woche (Tag 8 jedes Zyklus).

Wie erhalten Sie Thr Arzneimittel?

Ein Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird das Arzneimittel mittels intravendser Infusion
(Tropfinfusion in eine Vene) verabreichen.

Erste Infusion: Sie erhalten Ihre erste Infusion des Arzneimittels {iber einen Zeitraum von 3 Stunden.
Zweite und nachfolgende Infusionen: Wenn bei Ihrer ersten Infusion keine Komplikationen
aufgetreten sind, erhalten Sie die anderen Infusionen iiber einen Zeitraum von 1 bis 2 Stunden.
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Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird Sie wéahrend und iiber einen Zeitraum von
30 Minuten nach jeder Infusion auf Anzeichen und Symptome von infusionsbedingte Reaktionen
iiberwachen.

Infusionsbedingte Reaktionen

Wenn bei hnen eine infusionsbedingte Reaktion auftritt, wird Ihr Arzt die Infusionsgeschwindigkeit
Ihres Arzneimittels herabsetzen. Die Verabreichung des Arzneimittels wird abgebrochen, wenn die
infusionsbedingte Reaktion lebensbedrohlich ist. Siehe Abschnitt 2.

Arzneimitteldosis, wenn bestimmte Nebenwirkungen auftreten
Ihr Arzt kann Thre Dosis dndern oder die Verabreichung abbrechen, wenn bei Thnen bestimmte
Nebenwirkungen auftreten. Siehe Abschnitt 4.

Wenn Sie eine grolere Menge von Trodelvy erhalten haben, als Sie sollten

Da Ihnen die Infusion von Ihrem Arzt oder anderem entsprechend geschulten Personal gegeben wird,
ist eine Uberdosierung unwahrscheinlich. Wenn Sie versehentlich zu viel Arzneimittel erhalten, wird
Ihr Arzt Sie tiberwachen und Ihnen bei Bedarf zusitzliche Behandlungen verabreichen.

Wenn eine Dosis von Trodelvy versdumt wird

Wenn Sie Thren Termin vergessen oder versdumen, rufen Sie Thren Arzt oder Thr Behandlungszentrum
an, um schnellstmoglich einen neuen Termin zu vereinbaren. Warten Sie nicht bis zu Threm nichsten
geplanten Termin. Damit die Behandlung die vollstindige Wirksamkeit entfaltet, ist es sehr wichtig,
dass keine Dosis versdumt wird.

Wenn Sie die Behandlung mit Trodelvy abbrechen
Sie sollten die Therapie nicht vorzeitig ohne vorherige Riicksprache mit Threm Arzt abbrechen.

Eine Brustkrebs-Therapie mit Trodelvy erfordert in der Regel mehrere Behandlungen. Die Anzahl der
Infusionen, die Sie erhalten, wird davon abhéngen, wie Sie auf die Behandlung ansprechen. Daher
sollten Sie Trodelvy auch dann weiter erhalten, wenn sich Thre Symptome bessern, und so lange, bis
Ihr Arzt entscheidet, dass die Behandlung mit Trodelvy beendet werden sollte. Wenn die Behandlung
zu friith abgebrochen wird, konnen Thre Symptome wiederkehren.

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

4.  Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Begeben Sie sich unverziiglich in drztliche Behandlung, wenn bei Ihnen irgendwelche der
folgenden sehr hiufigen schwerwiegenden Nebenwirkungen auftreten (kann mehr als 1 von 10
Behandelten betreffen):

. Niedrige Anzahl bestimmter weilier Blutkérperchen (Neutropenie), was die folgenden
Anzeichen und Symptome hervorrufen kann:
— Fieber, also eine Korpertemperatur von 38,5 °C oder hoher: dies wird als febrile
Neutropenie bezeichnet
— Schiittelfrost oder Schwitzen
- Halsschmerzen, wunde Stellen im Mund oder Zahnschmerzen
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— Magenschmerzen

— Schmerzen im Bereich des Anus oder wunde Stellen im Bereich des Anus
— Schmerzen oder Brennen beim Wasserlassen oder haufiges Wasserlassen
— Durchfall

— Husten oder Kurzatmigkeit

. Durchfall (auch ohne andere Anzeichen)

. Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich infusionsbedingter Reaktionen), die die

folgenden Anzeichen und Symptome verursachen kdnnen:

- Anschwellen von Lippen, Zunge, Augen, Rachen oder Gesicht

— Schwellung oder erhabener, juckender, roter Hautausschlag

— Ausbruch von geschwollenen, blassroten Erhebungen oder Plaques (Quaddeln) auf der
Haut, die plotzlich auftreten

— Fieber

- eine plotzliche Attacke von schwerem Schiittelfrost, begleitet von einem Kaltegefiihl

— iiberméBiges Schwitzen

- pfeifendes Atemgerdusch, Engegefiihl in Brust oder Hals, Kurzatmigkeit,
Schwindelgefiihl, Gefiihl, ohnméchtig zu werden, Atemlosigkeit

- Brustschmerzen, Herzklopfen

° Ubelkeit, Erbrechen
Weitere mogliche Nebenwirkungen

Weitere Nebenwirkungen sind nachstehend aufgefiihrt. Wenn irgendeine dieser Nebenwirkungen
schwerwiegend wird, informieren Sie unverziiglich Thren Arzt.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

. brennendes Gefiihl beim Wasserlassen sowie hdufiges Wasserlassen und dringendes Bediirfnis
zum Wasserlassen

Husten, Halsschmerzen, laufende Nase, Kopfschmerzen und Niesen
Anédmie

niedrige Anzahl weifler Blutkdrperchen (Lymphozyten oder Leukozyten)
Appetitlosigkeit

niedriger Kalium- oder Magnesiumspiegel

hoher Blutzuckerspiegel

Schlafstorungen

Schwindelgefiihl

Verstopfung, Magenschmerzen

Haarausfall, Ausschlag, allgemeiner Juckreiz

Riickenschmerzen, Gelenkschmerzen

Miidigkeit

Gewichtsverlust

Haufig (kann bis zu I von 10 Behandelten betreffen)

Lungenentziindung

verstopfte Nase

Schmerzen im Gesicht, pfeifendes Atemgerausch

grippeartige Symptome, Herpes-Infektion im Mund

niedriger Phosphat- oder Kalziumspiegel im Blut

Angst

Verénderung des Geschmacksempfindens

Nasenbluten, Kurzatmigkeit bei korperlicher Aktivitat, Husten mit Auswurf
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. entziindeter und wunder Mund, Schmerzen in der oberen Magengegend, Sodbrennen,
aufgebléhter Bauch

trockene Haut

Muskelschmerzen in der Brust, Muskelkrampfe

Blut im Urin

Schiittelfrost

Anstieg eines Enzyms mit der Bezeichnung alkalische Phosphatase und Auffalligkeiten in
Bluttests hinsichtlich der Gerinnung.

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 tiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Trodelvy aufzubewahren?

Trodelvy wird von medizinischen Fachkréiften im Krankenhaus oder in der Klinik aufbewahrt, wo Sie

Ihre Behandlung erhalten. Es ist wie folgt aufzubewahren:

. Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

° Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,verwendbar bis* und auf der
Durchstechflasche nach ,,verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank (2 °C — 8 °C) lagem. Nicht einfrieren.

° Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

. Wenn die Losung nach der Rekonstitution und Verdiinnung nicht sofort verwendet wird, kann
der Infusionsbeutel, der die verdiinnte Losung enthélt, bis zu 24 Stunden lang vor Licht
geschiitzt im Kiihlschrank (2 °C — 8 °C) aufbewahrt werden.

° Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn Sie feststellen, dass die rekonstituierte Losung
triib oder verfarbt ist.

Trodelvy ist ein zytotoxisches Arzneimittel. Die entsprechenden Verfahren zur Handhabung und
Beseitigung miissen eingehalten werden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Trodelvy enthilt:

- Der Wirkstoff ist: Sacituzumab govitecan. Eine Durchstechflasche mit Pulver enthélt 200 mg
Sacituzumab govitecan. Nach der Rekonstitution enthélt ein ml Losung 10 mg Sacituzumab
govitecan.

- Die sonstigen Bestandteile sind: 2-(Morpholin-4-yl)ethan-1-sulfonsédure (MES), Polysorbat 80
und Trehalose-Dihydrat (Ph.Eur.).

Wie Trodelvy aussieht und Inhalt der Packung
Das Arzneimittel ist ein cremeweif3es bis gelbliches Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer

Infusionslosung, das in einer Durchstechflasche aus Glas bereitgestellt wird. Jede Packung enthalt
1 Durchstechflasche.
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Pharmazeutischer Unternehmer
Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

Irland

Hersteller
Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business and Technology Park

Carrigtohill
County Cork, T45 DP77
Irland

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem

ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié¢/Belgique/Belgien
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tél/Tel: +32 (0) 24 01 35 50

Bboarapus
Gilead Sciences Ireland UC
Ten.: +353 (0) 1 686 1888

Ceska republika
Gilead Sciences s.r.0.
Tel: +420910 871 986

Danmark
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Deutschland
Gilead Sciences GmbH
Tel: +49 (0) 89 899890-0

Eesti
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

E)\Gda
Gilead Sciences EAAdc M.EIIE.
TmA: +30210 8930 100

Espaiia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: +34 91 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél: +33 (0) 146 09 41 00

Hrvatska
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

Lietuva
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tél/Tel: +32 (0) 24 01 35 50

Magyarorszag
Gilead Sciences Ireland UC
Tel.: + 353 (0) 1 686 1888

Malta
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

Nederland
Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: +31 (0)20 718 36 98

Norge
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: +43 1 260 830

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: + 35121 7928790

Romaénia
Gilead Sciences (GSR) S.R.L.
Tel: +40 31 631 18 00



Ireland
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 214 825 999

Island
Gilead Sciences Sweden AB
Simi: +46 (0) 8 5057 1849

Italia
Gilead Sciences S.r.1.

Tel: +39 02 439201

Kvbmpog

Gilead Sciences EAAdc M.EIIE.

TnA: +30 210 8930 100

Latvija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

Slovenija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

Slovenska republika
Gilead Sciences Slovakia s.r.o.
Tel: +421232 121 210

Suomi/Finland
Gilead Sciences Sweden AB
Puh/Tel: +46 (0) 8 5057 1849

Sverige
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: +46 (0) 8 5057 1849

United Kingdom (Northern Ireland)
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +44 (0) 8000 113 700

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

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

Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Trodelvy ist ein zytotoxisches Arzneimittel. Die entsprechenden Verfahren zur Handhabung und
Beseitigung miissen eingehalten werden.

Das Arzneimittel darf, auler mit den nachstehend aufgefiihrten, nicht mit anderen Arzneimitteln
gemischt werden.

Rekonstitution

. Die erforderliche Dosis (mg) von Trodelvy basierend auf dem Korpergewicht des Patienten zu
Beginn jedes Behandlungszyklus (oder hiufiger, wenn sich das Korpergewicht des Patienten
seit der vorherigen Anwendung um mehr als 10 % gedndert hat) berechnen.

. Die erforderliche Anzahl von Durchstechflaschen Raumtemperatur (20 °C bis 25 °C) annehmen

lassen.
. Mithilfe einer sterilen Spritze langsam 20 ml 0,9%ige Natriumchlorid-Injektionslosung
(9 mg/ml) in jede Durchstechflasche injizieren. Die resultierende Konzentration betragt
10 mg/ml.
. Die Durchstechflaschen behutsam schwenken und den Inhalt bis zu 15 Minuten lang auflsen

lassen. Nicht schiitteln. Das Produkt sollte vor der Anwendung visuell auf Partikel und
Verfarbungen untersucht werden. Die Losung sollte frei von sichtbaren Partikeln, durchsichtig
und gelb sein. Die rekonstituierte L.osung nicht verwenden, wenn sie triibe oder verfarbt ist.

. Die Losung unverziiglich zur Herstellung einer verdiinnten Infusionslosung verwenden.

Verdiinnung

. Das Volumen der rekonstituierten Losung berechnen, das erforderlich ist, um die richtige Dosis
gemil dem Korpergewicht des Patienten zu erhalten.
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