Prospecto: Informacion para el usuario

Kadcyla 100 mg polvo para concentrado para solucion para perfusion
Kadcyla 160 mg polvo para concentrado para solucion para perfusion
trastuzumab emtansina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.

o Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
. Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.
o Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se

trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Kadcyla y para qué se utiliza

Qué es Kadcyla

Kadcyla contiene el principio activo trastuzumab emtansina, que estd formado por dos partes que estin

unidas:

. trastuzumab — un anticuerpo monoclonal que se une selectivamente a un antigeno (una proteina
sobre la que actia el medicamento) denominada receptor del factor de crecimiento epidérmico
humano 2 (HER2). HER?2 se encuentra en grandes cantidades en la superficie de algunas células
cancerosas estimulando su crecimiento. Cuando trastuzumab se une a HER2 puede detener el
crecimiento de las células cancerosas y provocarles la muerte.

. DM1 - una sustancia anticancerosa que se activa una vez que Kadcyla entra en la célula
cancerosa.

Para qué se utiliza Kadcyla
Kadcyla se utiliza para tratar a pacientes adultos con cancer de mama cuando:

o las células cancerosas contienen una gran cantidad de la proteina HER2 — su médico analizara
sus células cancerigenas para averiguarlo.

. ya se les ha administrado el medicamento trastuzumab y un medicamento del grupo llamado
taxanos.

el cancer se ha extendido a dreas proximas a la mama o a otras partes del cuerpo (metastatizado).
el cancer no se ha extendido a otras partes del cuerpo y el tratamiento se va a administrar
después de la cirugia (el tratamiento después de la cirugia se llama terapia adyuvante).

2. Qué necesita saber antes de que le administren Kadcyla

No deben administrarle Kadcyla

. si es alérgico a trastuzumab emtansina o a alguno de los demds componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

Si cumple la condicién anterior le aplica, no deben administrarle Kadcyla. Si no esta seguro, consulte

con su médico o enfermero antes de que le administren Kadcyla.

43



Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o enfermero antes de que le administren Kadcyla si:

ha manifestado alguna vez una reaccion grave relacionada con la perfusion durante el
tratamiento con trastuzumab caracterizada por sintomas como rubefaccidn, escalofrios, fiebre,
falta de respiracion, dificultad para respirar, latido cardiaco rdpido o disminucién de la presién
arterial.

estd recibiendo tratamiento con medicamentos que fluidifican la sangre (por ejemplo, warfarina,
heparina).

tiene cualquier antecedente de problemas hepéticos. Su médico le realizara andlisis de sangre
para comprobar su funcidn hepdtica antes de iniciar el tratamiento y con regularidad durante el
tratamiento.

Si le aplica alguna de las condiciones anteriores (o no estd seguro), consulte a su médico o
farmacéutico antes de que le administren Kadcyla.

Vigilancia de efectos adversos
Kadcyla puede empeorar algunos trastornos ya presentes o producir efectos adversos. Ver la seccién 4
para conocer con mas detalle los efectos adversos que hay que vigilar.

Informe inmediatamente a su médico o enfermero si advierte alguno de los efectos adversos
graves siguientes mientras esta recibiendo Kadcyla:

Problemas respiratorios: Kadcyla puede causar problemas respiratorios graves, como falta de
respiracion (en reposo o al realizar cualquier tipo de actividad) y tos. Estos signos pueden indicar
que hay una inflamacién del pulmén, que podria ser grave e incluso mortal. Si desarrolla una
enfermedad pulmonar, su médico puede interrumpir el tratamiento con este medicamento.

Problemas hepaticos: Kadcyla puede causar inflamacion o dafio a las células del higado que
puede hacer que su higado deje de funcionar normalmente. Cuando las células del higado estdn
inflamadas o dafiadas pueden liberar a la sangre una cantidad de sustancias especificas (enzimas
hepéticas) superior a lo normal, que hace que las enzimas hepiticas estén elevadas en los andlisis
de sangre. En la mayoria de los casos no tendra ningtn sintoma. Uno de los sintomas podria ser la
coloracion amarillenta de la piel y los ojos (ictericia). Su médico le realizard andlisis de sangre
para comprobar su funcién hepdtica antes de iniciar el tratamiento y con regularidad durante el
tratamiento.

Otra anomalia rara que puede afectar al higado es un trastorno conocido como hiperplasia nodular
regenerativa (HNR). Esta anomalia provoca que la estructura del higado cambie y puede alterar la
funcién del higado. Los pacientes que presentan esta anomalia desarrollan multiples nédulos en el
higado que pueden alterar la funcién hepética. Con el tiempo, pueden aparecer sintomas como
sensacion de plenitud o hinchazén del abdomen debido a la acumulacién de liquidos o sangrado
por la formacién de vasos sanguineos anormales en el eséfago o el recto.

Problemas cardiacos: Kadcyla puede debilitar el miisculo cardiaco. Cuando el musculo cardiaco
estd debilitado, pueden aparecer sintomas como falta de respiracién en reposo o al dormir, dolor
de pecho, hinchazén de piernas o brazos o sensacion de latidos rapidos o irregulares. Su médico
comprobard su funcién cardiaca antes de iniciar el tratamiento y con regularidad durante el
tratamiento. Si nota cualquiera de los sintomas arriba descritos debe informar a su médico
inmediatamente.

Reacciones relacionadas con la perfusion o reacciones alérgicas: Kadcyla puede causar
rubefaccion, escaloftios, fiebre, dificultad para respirar, disminucion de la presion arterial, latido
cardiaco rdpido, hinchazén repentina de la cara o la lengua o problemas para tragar, durante o
después de la perfusion el primer dia de tratamiento. Su médico o enfermero comprobara si
manifiesta cualquiera de estos efectos adversos. Si desarrolla una reaccién, le disminuiran la
velocidad de perfusién o se la interrumpirdn y puede que le den tratamiento para contrarrestar los
efectos adversos. La perfusién puede continuar después de que los sintomas mejoren.
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Hemorragias: Kadcyla puede causar una disminucién del numero de plaquetas en la sangre. Las
plaquetas participan en la coagulacidn de la sangre, por lo que se podrian producir cardenales o
hemorragias espontdneas (como sangrado de nariz o encias). Su médico le realizara andlisis de
sangre con regularidad para comprobar si el nimero de plaquetas es bajo. Si nota cualquier
cardenal o hemorragia espontdnea debe informar a su médico inmediatamente.

Problemas neurolégicos: Kadcyla puede causar dafio a los nervios. Los sintomas que podria
experimentar son hormigueo, dolor, entumecimiento, picor, sensacion de cosquilleo, agujetas en
las manos y los pies. Su médico le controlard para detectar signos y sintomas de problemas
neuroldgicos.

Reaccion en el lugar de la inyeccion: Si usted presenta una sensacion de ardor, dolor o
sensibilidad en el lugar de la inyeccién durante la perfusion, esto podria indicar que Kadcyla se ha
filtrado fuera del vaso sanguineo. Informe inmediatamente a su médico o enfermero. Si Kadcyla
se ha filtrado fuera del vaso sanguineo, puede producirse un aumento del dolor, decoloracion,
formacién de ampollas y descamacién de su piel (necrosis cutdnea) en los dias o semanas
posteriores a la perfusion.

Informe inmediatamente a su médico o enfermero si manifiesta alguno de los efectos adversos
mencionados anteriormente.

Niiios y adolescentes
No se recomienda Kadcyla a pacientes menores de 18 afnos de edad porque no se dispone de
informacion sobre su eficacia en este grupo de edad.

Otros medicamentos y Kadcyla
Informe a su médico o enfermero si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

En particular, consulte a su médico o farmacéutico si estd tomando lo siguiente:

medicamentos que fluidifican la sangre como warfarina o disminuyen la capacidad de formar
coagulos de sangre como la aspirina

medicamentos para el tratamiento de los hongos, como ketoconazol, itraconazol o voriconazol
antibidticos para las infecciones, como claritromicina o telitromicina

medicamentos contra el VIH, como atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir o saquinavir.
medicamento para la depresién denominado nefazodona

Si cumple alguna de las condiciones anteriores (0 no estd seguro), consulte a su médico o farmacéutico
antes de que le administren Kadcyla.

Embarazo
Kadcyla no estd recomendado si estd embarazada, porque este medicamento puede daiiar al feto.

Antes de comenzar el tratamiento con Kadcyla, informe a su médico si estd embarazada, cree que
podria estar embarazada o tiene intencidon de quedarse embarazada.

Debe utilizar un método anticonceptivo eficaz para evitar que se quede embarazada durante el
tratamiento con Kadcyla. Consulte a su médico para que le recomiende el método anticonceptivo
que sea mejor para usted.

Debe continuar con el método anticonceptivo durante al menos 7 meses después de su tltima dosis
de Kadcyla. Consulte a su médico antes de dejar su método anticonceptivo.

Los pacientes hombres o sus parejas femeninas deben utilizar también un método anticonceptivo
eficaz.

Informe inmediatamente a su médico si se queda embarazada durante el tratamiento con Kadcyla.
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Lactancia

No debe dar el pecho durante el tratamiento con Kadcyla y hasta 7 meses después de que reciba la
dltima perfusién de Kadcyla. Se desconoce si los componentes de Kadcyla pasan a la leche materna.
Consiiltelo con su médico.

Conduccion y uso de maquinas

No se espera que Kadcyla afecte a su capacidad para conducir, ir en bicicleta o usar herramientas o
maquinas. Si manifiesta rubefaccion, escalofrios, fiebre, dificultad para respirar, disminucidén de la
presion arterial o latido cardiaco rapido (reacciones relacionadas con la perfusién), visién borrosa,
cansancio, dolor de cabeza o mareo, no debe conducir, ir en bicicleta o usar herramientas y maquinas
hasta que desaparezcan estos sintomas.

Informacion importante sobre alguno de los componentes de Kadcyla
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es esencialmente
“exento de sodio”.

3. Coémo se le administra Kadcyla

Un médico o enfermero le administrard Kadcyla en un hospital o clinica.
. Se administra mediante goteo en una vena (perfusion intravenosa).
. Recibird una perfusiéon cada 3 semanas.

Qué cantidad de medicamento se le administrara

. Se le administrardn 3,6 mg de Kadcyla por kilo de peso corporal. Su médico calculara la dosis
correcta para usted.
. La primera perfusion se administrard durante 90 minutos. Su médico o enfermero le observara

durante la perfusién y al menos hasta 90 minutos después de terminarla, para comprobar si se
producen efectos adversos.

. Si la primera perfusién es bien tolerada, la siguiente perfusion se puede administrar durante
30 minutos. Serd observado por un médico o enfermero durante la perfusién y al menos
30 minutos después de terminarla, para comprobar si se producen efectos adversos.

. El ndmero de perfusiones que le administren dependerd de cémo responda al tratamiento y qué
indicacién se esté tratando.
. Si manifiesta efectos adversos, su médico puede decidir seguir administrandole el tratamiento,

aunque puede utilizar una dosis més baja o retrasar o interrumpir el tratamiento.
Si olvidé usar Kadcyla

Si olvida o no acude a su cita para recibir Kadcyla, pida otra cita lo antes posible. No espere hasta la
siguiente cita planificada.

Si interrumpe el tratamiento con Kadcyla
No deje de usar este medicamento sin consultarlo antes con su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.
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Informe inmediatamente a su médico o enfermero si advierte alguno de los efectos adversos graves
siguientes:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

e Kadcyla puede causar inflamacién o dafo a las células del higado, que hace que las enzimas
hepéticas estén elevadas en los anélisis de sangre. Sin embargo, en la mayoria de los casos
observados durante el tratamiento con Kadcyla, estas elevaciones son leves y temporales, no
producen sintomas y no afectan a la funcién hepatica.

e (Cardenales y hemorragias espontdneas (como sangrado de nariz).

e Hormigueo, dolor, entumecimiento, picor, sensacién de cosquilleo, agujetas en las manos y los
pies. Estos sintomas pueden indicar dafio a los nervios.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

e Rubefaccidn, escalofrios, fiebre, dificultad para respirar, disminucidn de la presion arterial o latido
cardiaco rdpido, durante o hasta 24 horas después de la administracién de la perfusion. Estas son
reacciones denominadas reacciones relacionadas con la perfusion.

e Pueden aparecer problemas de corazon. La mayorfa de los pacientes no tendrén sintomas de
problemas de corazén. Si ocurren sintomas se puede observar tos, falta de respiracién en reposo o
al dormir en posicién horizontal, dolor de pecho e hinchazén de tobillos o brazos, sensacion de
latido cardiaco rdpido o irregular.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

e Inflamacién de sus pulmones que puede producir problemas para respirar, como falta de
respiracion (en reposo o al realizar cualquier tipo de actividad), tos o ataques de tos seca, que son
signos de inflamacién del tejido pulmonar.

e Coloracién amarilla de la piel y los ojos (ictericia), que podria ser un signo de dafio hepdtico grave.

e Pueden ocurrir reacciones alérgicas y la mayoria de los pacientes tendran sintomas leves como
picor o tirantez en el pecho. En los casos mas graves, pueden ocurrir inflamacién de la cara o
lengua, problemas para tragar o dificultad para respirar.

Frecuencia no conocida:

e Si la solucién para perfusion de Kadcyla se filtra en el drea alrededor del lugar de perfusion, puede
producir dolor, decoloracién, formacién de ampollas y descamacién de la piel (necrosis cutdnea)
en el lugar de perfusion. Contacte con su médico o enfermero inmediatamente.

Informe inmediatamente a su médico o enfermero si advierte cualquiera de los efectos adversos graves
anteriores.

Otros efectos adversos

Muy frecuentes:

disminucién del ndmero de glébulos rojos (mostrada en un andlisis de sangre)
nauseas (vomitos)

diarrea

boca seca

infeccién del tracto urinario
estrefiimiento

dolor de estomago

tos

dificultad para respirar
inflamacién de la boca
dificultad para dormir
dolor muscular o articular
fiebre

dolor de cabeza

cansancio

debilidad
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Frecuentes:

escalofrios o sintomas similares a la gripe

disminucién de las concentraciones de potasio (mostrada en un andlisis de sangre)
erupcion cutinea

disminucién del ndmero de glébulos blancos (mostrada en un andlisis de sangre)
0jo seco, ojos llorosos o visién borrosa

0jo rojo o infeccién ocular

indigestion

inflamacién de las piernas y/o brazos

sangrado de encias

aumento de la presion arterial

sensacién de mareo

alteraciones del gusto

picor

dificultad para recordar

pérdida de pelo

reaccién en la piel de las manos y los pies (sindrome de eritrodisestesia palmoplantar)
alteracién de las ufias

Poco frecuentes:

. Otra anomalia que puede provocar Kadcyla es un trastorno conocido como hiperplasia nodular
regenerativa del higado. Esta anomalia provoca cambios en la estructura del higado. Los
pacientes que presentan esta anomalia desarrollan miltiples nédulos en el higado que pueden
alterar la funcién hepatica. Con el tiempo, pueden aparecer sintomas como sensacién de
plenitud o hinchazén del abdomen debido a la acumulacién de liquidos o sangrado por la
formacién de vasos sanguineos anormales en el es6fago o el recto.

. Durante la perfusién de Kadcyla podria producirse la pérdida del liquido perfundido en los
tejidos circundantes y causar dolor a la palpacién o irritacion de la piel o inflamacién en la zona
de administracién de la perfusion.

Si sufre alguno de los efectos adversos anteriores después de que se haya interrumpido el tratamiento
con Kadcyla, debe consultar a su médico o enfermero e informarle de que ha sido tratado con Kadcyla.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata
de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del sistema nacional de notificacién incluido en el Apéndice V. Mediante la
comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mds informacién sobre la
seguridad de este medicamento.

5.  Conservacion de Kadcyla

Kadcyla serd conservado por los profesionales sanitarios en el hospital o la clinica.

. Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

. No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y en el
vial después de CAD. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

. Conservar en nevera (entre 2 °C 'y 8 °C). No congelar.

. Una vez preparada la solucién para perfusion, Kadcyla es estable durante un maximo de 24
horas a temperatura entre 2 °C y 8 °C y debe ser eliminado pasado este tiempo.

. Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico

como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudard a proteger el medio ambiente.
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6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Kadcyla

e FEl principio activo es trastuzumab emtansina.

e Kadcyla 100mg: Un vial de polvo para concentrado para solucién para perfusién contiene 100 mg
de trastuzumab emtansina. Tras la reconstitucion, un vial de 5 ml de solucién contiene 20 mg/ml
de trastuzumab emtansina.

e Kadcyla 160 mg: Un vial de polvo para concentrado para solucién para perfusién contiene 160 mg
de trastuzumab emtansina. Tras la reconstitucién, un vial de 8 ml de solucién contiene 20 mg/ml
de trastuzumab emtansina.

e Los demds componentes son dcido succinico, hidréxido de sodio (ver en seccién 2 “Informacién
importante sobre alguno de los componentes de Kadcyla™), sacarosa y polisorbato 20.

Aspecto del producto y contenido del envase

. Kadcyla es un polvo liofilizado para concentrado para solucién para perfusion de color blanco a
blanquecino que se suministra en viales de vidrio.
o Kadcyla esta disponible en envases de 1 vial.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Alemania

Responsable de la fabricacién
Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1

D-79639 Grenzach-Wyhlen
Alemania

Pueden solicitar mas informacién respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacioén de comercializacion:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

N.V. Roche S.A. UAB “Roche Lietuva”
Tél/Tel: +32 (0) 2 52582 11 Tel: +370 5 2546799
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Pomr bearapuss EOO/L (Voir/siehe Belgique/Belgien)
Tem: +359 2 818 44 44

Ceska republika Magyarorszag

Roche s. 1. 0. Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +420 -2 20382111 Tel: 436 — 1 279 4500
Danmark Malta

Roche Pharmaceuticals A/S (See Ireland)

TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland Nederland

Roche Pharma AG Roche Nederland B.V.

Tel: +49 (0) 7624 140 Tel: +31 (0) 348 438050
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Eesti
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

EAMGoa
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Espaia
Roche Farma S.A.
Tel: +34 - 91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0)1 47 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o
Tel: +385 14722 333

Ireland
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Konpog

I'.A Ztopdtng & X Atd.
Tnh: 4357 -2276 6276
Latvija

Roche Latvija STA

Tel: +371 - 6 7039831

Fecha de la dltima revision de este prospecto

Otras fuentes de informacion

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom (Irlanda del Norte)
Roche Products (Irlanda) Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000

La informacién detallada de este medicamento estd disponible en la pagina web de la Agencia Europea

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