B. PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Padcev 20 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Padcev 30 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Enfortumab vedotin

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 dieses Arzneimittel erhalten,
denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Padcev und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie beachten, bevor Sie Padcev erhalten?
Wie ist Padcev anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Padcev aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl o e

1. Was ist Padcev und wofiir wird es angewendet?

Padcev enthélt den Wirkstoff Enfortumab vedotin, der sich aus einem monoklonalen Antikorper
zusammensetzt, der mit einer Substanz verbunden ist, die Krebszellen abtdten soll. Der monoklonale
Antikorper erkennt bestimmte Krebszellen und gibt die Substanz an die Krebszellen ab.

Dieses Medikament wird bei Erwachsenen zur Behandlung einer bestimmten Art von Krebs, dem
sogenannten Blasenkrebs (Urothelkarzinom), allein oder in Kombination mit Pembrolizumab
eingesetzt. Menschen bekommen Padcev, wenn ihr Krebs gestreut hat oder nicht durch eine Operation
entfernt werden kann.

Padcev wird, wenn es allein eingesetzt wird, Menschen verabreicht, die ein immuntherapeutisches
Arzneimittel und zusatzlich ein chemotherapeutisches platinhaltiges Arzneimittel erhalten haben.

Dieses Arzneimittel kann in Kombination mit Pembrolizumab verabreicht werden. Es ist wichtig, dass
Sie auch die Packungsbeilage fiir dieses andere Arzneimittel lesen. Wenn Sie Fragen haben, wenden
Sie sich an Thren Arzt.

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

Sie diirfen nicht mit Padcev behandelt werden,

— wenn Sie allergisch gegen Enfortumab vedotin oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt, wenn Sie

- eines der folgenden Symptome einer Hautreaktion haben:

° Ausschlag oder Juckreiz, der sich weiter verschlimmert oder nach der Behandlung
wiederkehrt,
Blasenbildung oder Schélen der Haut,
schmerzhafte Wunden oder Geschwiire in Mund oder Nase, Rachen oder Genitalbereich,
Fieber oder grippedhnliche Symptome,
oder geschwollene Lymphknoten.

Dies konnen Anzeichen einer schweren Hautreaktion sein, die wiahrend der Behandlung mit
diesem Arzneimittel auftreten kann, insbesondere in den ersten Wochen IThrer Behandlung.
Hautreaktionen kénnen bei mehr Patienten auftreten, wenn dieses Arzneimittel zusammen mit
Pembrolizumab verabreicht wird. Wenn dies auftritt, wird Ihr Arzt Sie iberwachen und Ihnen
moglicherweise ein Medikament zur Behandlung Ihrer Hauterkrankung geben. Sie oder er kann
die Behandlung unterbrechen, bis die Symptome zuriickgehen. Wenn sich Thre Hautreaktion
verschlimmert, kann Thr Arzt Ihre Behandlung abbrechen. Diese Informationen finden Sie auch
auf der Patientenkarte, die der Packung beiliegt. Es ist wichtig, dass Sie diese Patientenkarte
immer bei sich haben und jedem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal
vorzeigen, wenn Sie diese aufsuchen.

- irgendwelche Symptome eines hohen Blutzuckerspiegels haben, einschlielich hdufiges
Wasserlassen, vermehrter Durst, verschwommenes Sehen, Verwirrtheit, Schlifrigkeit,
Appetitlosigkeit, fruchtiger Geruch in Ihrem Atem, Ubelkeit, Erbrechen oder Magenschmerzen.
Sie kdnnen wihrend der Behandlung einen hohen Blutzucker entwickeln.

- Lungenprobleme (Pneumonitis/interstitielle Lungenerkrankung) haben oder wenn neue
Symptome auftreten oder Symptome sich verschlimmern, einschlieBlich Atemschwierigkeiten,
Kurzatmigkeit oder Husten. Diese Lungenprobleme kdnnen haufiger auftreten, wenn dieses
Arzneimittel zusammen mit Pembrolizumab verabreicht wird. Wenn dies auftritt, kann Ihr Arzt
die Behandlung unterbrechen, bis sich die Symptome gebessert haben, oder die Dosis
reduzieren. Wenn sich Thre Symptome verschlimmern, kann Thr Arzt die Behandlung abbrechen.

- eine Infektion haben oder denken, dass Sie eine Infektion haben. Einige Infektionen kénnen
schwerwiegend und lebensbedrohlich sein.

- irgendwelche Symptome von Nervenproblemen (Neuropathie) haben, wie Taubheitsgefiihle,
Kribbeln oder ein Gefiihl des Kribbelns in Ihren Hénden oder Fiilen oder Muskelschwiche.
Wenn dies auftritt, kann Thr Arzt die Behandlung unterbrechen, bis sich die Symptome gebessert
haben, oder die Dosis reduzieren. Wenn sich Thre Symptome verschlimmern, kann Thr Arzt die
Behandlung abbrechen.

- Augenprobleme wie trockene Augen wihrend Threr Behandlung haben. Sie konnen wahrend der
Behandlung mit Padcev Probleme mit trockenen Augen entwickeln.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel soll nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden.
Anwendung von Padcev zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.



Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (z. B. Ketoconazol)
einnehmen, da diese die Menge von Padcev in IThrem Blut erh6hen konnen. Wenn Sie diese
Arzneimittel regelméBig einnehmen, wird Thr Arzt Thnen wihrend der Behandlung méglicherweise
stattdessen ein anderes Arzneimittel verschreiben.

Schwangerschaft und Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt um Rat.

Sie sollen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie schwanger sind. Padcev kann Threm
ungeborenen Kind Schaden zufiigen.

Wenn Sie eine Frau sind, die mit diesem Arzneimittel beginnt und schwanger werden kann, miissen
Sie wihrend der Behandlung und fiir mindestens 6 Monate nach Absetzen von Padcev eine wirksame
Verhiitungsmethode anwenden.

Es ist nicht bekannt, ob dieses Medikament in die Muttermilch {ibergeht und Ihrem Kind schaden
konnte. Stillen Sie nicht wéhrend der Behandlung und fiir mindestens 6 Monate nach Absetzen von
Padcev.

Mainnern, die mit diesem Arzneimittel behandelt werden, wird empfohlen, vor der Behandlung
Spermienproben einfrieren und lagern zu lassen. Ménnern wird empfohlen, wéhrend der Behandlung
mit diesem Arzneimittel sowie fiir mindestens 4 Monate nach der letzten Behandlungsdosis keine
Kinder zu zeugen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Fahren Sie nicht Auto und bedienen Sie keine Maschinen, wenn Sie sich wihrend der Behandlung
unwohl fiihlen.

3. Wie ist Padcev anzuwenden?

Sie werden Padcev in einem Krankenhaus oder einer Klinik unter der Aufsicht eines Arztes erhalten,
der in der Verabreichung solcher Arzneimittel erfahren ist.

Wie viel Padcev werden Sie erhalten?

Wenn Padcev allein eingesetzt wird, betrdgt die empfohlene Dosis fiir dieses Arzneimittel 1,25 mg/kg
an Tag 1, 8 und 15 alle 28 Tage. Wenn es zusammen mit Pembrolizumab eingesetzt wird, betrigt die
empfohlene Dosis fiir dieses Arzneimittel 1,25 mg/kg an Tag 1 und 8 alle 21 Tage. Thr Arzt wird
entscheiden, wie viele Behandlungen Sie bendtigen.

Wie werden Sie Padcev erhalten?
Sie erhalten Padcev durch eine intravendse Infusion tiber 30 Minuten. Padcev wird vor der
Verabreichung in einen Infusionsbeutel gegeben, der entweder eine Glucoseldsung, eine

Natriumchloridlosung oder eine Ringer-Laktat-Losung enthalt.

Wenn Sie eine Dosis von Padcev verpassen

Es ist sehr wichtig, dass Sie alle Thre Termine einhalten, an denen Sie Padcev erhalten sollen. Wenn
Sie einen Termin verpassen, fragen Sie Ihren Arzt, wann die néchste Dosis verabreicht werden soll.

Wenn die Anwendung von Padcev abgebrochen wird

Brechen Sie die Behandlung mit Padcev nicht ab, ohne dies mit [hrem Arzt besprochen zu haben.
Wenn Thre Behandlung abgebrochen wird, kann das die Wirkung des Arzneimittels beenden.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Einige mogliche Nebenwirkungen konnen schwerwiegend sein:

- Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse und andere
schwere Hautausschlige wie symmetrisches arzneimittelbedingtes intertriginoses und
flexurales Exanthem). Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eines dieser Anzeichen
einer schweren Hautreaktion haben: Ausschlag oder Juckreiz, der sich weiter verschlimmert
oder nach der Behandlung wiederkehrt, Blasenbildung oder Schilen der Haut, schmerzhafte
Wunden oder Geschwiire in Mund oder Nase, Rachen oder Genitalbereich, Fieber oder
grippedhnliche Symptome oder geschwollene Lymphknoten (Héufigkeit nicht bekannt).

- Hoher Blutzucker (Hyperglykimie). Informieren Sie [hren Arzt sofort, wenn Sie
irgendwelche Symptome eines hohen Blutzuckerspiegels haben, einschlieBlich: hdufiges
Wasserlassen, vermehrter Durst, verschwommenes Sehen, Verwirrtheit, Schlafrigkeit,
Appetitlosigkeit, fruchtiger Geruch in Ihrem Atem, Ubelkeit, Erbrechen oder Magenschmerzen
(kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreften).

- Eine schwerwiegende Komplikation von Diabetes mit hohen Ketonkonzentrationen im
Blut, die das Blut saurer machen kénnen (diabetische Ketoazidose) (Héaufigkeit nicht
bekannt).

- Lungenprobleme (Pneumonitis/interstitielle Lungenerkrankung). Informieren Sie [hren
Arzt sofort, wenn neue Symptome auftreten oder Symptome sich verschlimmern, einschlieflich
Atemschwierigkeiten, Kurzatmigkeit oder Husten (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen).

— Nervenprobleme (periphere Neuropathie wie motorische Neuropathie, sensomotorische
Neuropathie, Paristhesie, Hypoésthesie und muskuliire Schwiiche). Informieren Sie Thren
Arzt sofort, wenn Sie Taubheitsgefiihle, Kribbeln oder ein Gefiihl des Kribbelns in den Handen
oder FiiBen oder Muskelschwiche bekommen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen).

- Austritt von Padcev aus Ihrer Vene in das Gewebe um Ihre Infusionsstelle (Extravasat).
Informieren Sie Thren Arzt oder holen Sie sofort medizinische Hilfe, wenn Sie eine Rétung,
Schwellung, Juckreiz oder Unwohlsein an der Infusionsstelle bemerken. Wenn Padcev aus der
Injektionsstelle oder der Vene in die umliegende Haut und das Gewebe austritt, kann es eine
Reaktion an der Infusionsstelle verursachen. Diese Reaktionen konnen direkt nach der Infusion
auftreten, manchmal aber auch erst Tage nach der Infusion (kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen).

- Schwerwiegende Infektion (Sepsis), wenn Bakterien und ihre Toxine im Blut zirkulieren
und zu Organschiiden fithren (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen).

- Infektion der Lunge (Pneumonie) (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen).

- Reaktion im Zusammenhang mit einer Infusion
Arzneimittel dieses Typs (monoklonale Antikorper) konnen Reaktionen im Zusammenhang mit
einer Infusion hervorrufen, wie z. B.:
- niedriger Blutdruck
- Anschwellen der Zunge
- Atembeschwerden (Dyspnoe)
- Fieber
- Schiittelfrost
- Roétung der Haut (Errdten)
- Juckreiz



- Ausschlag
- Ubelkeit (Erbrechen)
- Allgemeines Unwohlsein

Im Allgemeinen treten diese Arten von Reaktionen innerhalb von Minuten bis zu mehreren
Stunden nach Beendigung der Infusion auf. Sie konnen jedoch auch mehr als einige Stunden
nach Abschluss der Infusion auftreten, was aber selten ist. Infusionsbedingte Reaktionen kénnen
bei bis zu 1 von 10 Behandelten auftreten.

Weitere mogliche Nebenwirkungen
Die folgenden Nebenwirkungen wurden mit Padcev allein gemeldet:
Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

- niedrige Anzahl roter Blutkérperchen (Anémie)

- Ubelkeit, Durchfall und Erbrechen

- Miidigkeit

- verminderter Appetit

- Anderung des Geschmackssinns

- trockene Augen

- Haarausfall

- Gewichtsabnahme

- trockene oder juckende Haut

- Ausschlag

- flache oder rote erhabene Unebenheiten auf der Haut
- erhohte Leberenzyme (Aspartataminotransferase [AST] oder Alaninaminotransferase [ALT])

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

- abnormales Gehen (Gangstorung)

- Augenrotung

— Quaddeln auf der Haut

- Rotung der Haut

- entziindete, juckende, rissige und raue Flecken auf der Haut

— Roétung und Kribbeln an Handflichen oder FuBBsohlen

- Abschélen der Haut

- Mundgeschwiir

- Ausschlag mit folgenden Begleiterscheinungen: Jucken, Rétung, rote Unebenheiten oder rote
Flecken auf der Haut, fliissigkeitsgefiillte Blasen, gro3e Blasen, Hautverletzungen

- niedrige Werte der Blutplittchen, die zu Blutungen und Blutergiissen fithren kénnen
(Thrombozytopenie)

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

- Hautreizung

- Brennendes Gefiihl auf der Haut

- Probleme, die die Nervenfunktion beeintrachtigen und so zu seltsamen Empfindungen oder zu
Problemen mit der Bewegung fiihren

— Muskel nimmt an GroBe ab

- Blutblase

- allergische Reaktion der Haut

- Ausschlag mit folgenden Begleiterscheinungen: Flecken, die wie Zielscheiben aussehen;
Abschélen der Haut; flache, fliissigkeitsgefiillte Blase

- Abschélen der Haut am ganzen Kdorper



Entziindung in Hautfalten einschlieBlich der Leiste
Blase oder blasendhnliche Verletzungen der Haut
Entziindung oder Juckreiz, nur an den Beinen und Fiiflen auftretend

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschitzbar):

niedrige Anzahl weier Blutkorperchen mit oder ohne Fieber
Verfarbung oder ungewohnliche Verdunkelung der Haut (Hyperpigmentierung der Haut,
Verfarbung der Haut, Pigmentierungsstorung)

Die folgenden Nebenwirkungen wurden mit Padcev in Kombination mit Pembrolizumab gemeldet:

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

niedrige Anzahl roter Blutkérperchen (Anédmie)
Ubelkeit, Durchfall und Erbrechen

Miidigkeit

verminderter Appetit

Anderung des Geschmackssinns

trockene Augen

Haarausfall

Gewichtsabnahme

trockene oder juckende Haut

flache oder rote erhabene Unebenheiten auf der Haut
erhohte Leberenzyme (Aspartataminotransferase [AST] oder Alaninaminotransferase [ALT])
verminderte Aktivitdt der Schilddriise (Hypothyreose)

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

abnormales Gehen (Gangstérung)

Augenrotung

Quaddeln auf der Haut

Roétung der Haut

Ausschlag

entziindete, juckende, rissige und raue Flecken auf der Haut

Rétung und Kribbeln an Handflachen oder Fuf3sohlen

Abschilen der Haut

Mundgeschwiir

Ausschlag mit folgenden Begleiterscheinungen: Flecken, die wie Zielscheiben aussehen;
Jucken; Rétung; rote Unebenheiten oder rote Flecken auf der Haut; fliissigkeitsgefiillte Blasen;
grof3e Blasen; Hautverletzungen

erhohte Lipase (eine Blutuntersuchung zur Kontrolle der Bauchspeicheldriise)
Entziindung der Muskeln (Myositis)

niedrige Werte der Blutplittchen, die zu Blutungen und Blutergiissen fiihren kénnen
(Thrombozytopenie)

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

Hautreizung

brennendes Gefiihl auf der Haut

Probleme, die die Nervenfunktion beeintrachtigen und so zu seltsamen Empfindungen oder zu
Problemen mit der Bewegung fiihren

allergische Reaktion der Haut



- Ausschlag mit folgenden Begleiterscheinungen: Abschélen der Haut; flache, fliissigkeitsgefiillte
Blasen

- Abschélen der Haut am ganzen Kdorper

- Entziindung in Hautfalten einschlieBlich der Leiste

- Blase oder blasendhnliche Verletzungen der Haut

- Entziindung oder Juckreiz, nur an den Beinen und Fiilen auftretend

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschitzbar):

- niedrige Anzahl weiler Blutkérperchen mit oder ohne Fieber
- Verfarbung oder ungewohnliche Verdunkelung der Haut (Hyperpigmentierung der Haut,
Verfirbung der Haut, Pigmentierungsstdrung)

Meldung von Nebenwirkungen

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

S. Wie ist Padcev aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

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

Im Kiihlschrank lagern (2°C - 8°C). Nicht einfrieren.

Bewahren Sie keine nicht verwendeten Reste der Infusionslosung zur Wiederverwendung auf. Nicht
verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu
beseitigen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Padcev enthiilt

- Der Wirkstoff ist Enfortumab vedotin

- Eine Durchstechflasche mit 20 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung enthédlt 20 mg Enfortumab vedotin

- Eine Durchstechflasche mit 30 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung enthélt 30 mg Enfortumab vedotin

- Nach Rekonstitution enthélt jeder ml der Losung 10 mg Enfortumab vedotin

Die sonstigen Bestandteile sind Histidin, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Trehalose-Dihydrat
(Ph.Eur.) und Polysorbat 20.

Wie Padcev aussieht und Inhalt der Packung

Padcev Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung ist ein weil3es bis
cremefarbenes lyophilisiertes Pulver.
Padcev wird in einer Schachtel mit 1 Durchstechflasche aus Glas geliefert.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Niederlande

Hersteller:

Astellas Ireland Co. Ltd
Killorglin

Co Kerry

V93 FC86

Irland

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

ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Astellas Pharma B.V. Branch
Tél/Tel: +32 (0) 2 5580710

bbarapus
Acrenac @apma EOO/]
Ten.: +359 2 862 53 72

Ceska republika
Astellas Pharma s.r.0.
Tel: +420 221 401 500

Danmark
Astellas Pharma a/s
TIf: +45 43 430355

Deutschland
Astellas Pharma GmbH
Tel.: +49 (0)89 454401

Eesti
Astellas Pharma d.o.o.
Tel: +372 6 056 014

EALGoa
Astellas Pharmaceuticals AEBE
TnA: +30 210 8189900

Espaiia
Astellas Pharma S.A.
Tel: +34 91 4952700

France
Astellas Pharma S.A.S.
Tél: +33 (0)1 55917500

Lietuva
Astellas Pharma d.o.o.
Tel.: +370 37 408 681

Luxembourg/Luxemburg
Astellas Pharma B.V. Branch
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0)2 5580710

Magyarorszag
Astellas Pharma Kft.
Tel.: +36 1 577 8200

Malta
Astellas Pharmaceuticals AEBE
Tel: +30 210 8189900

Nederland
Astellas Pharma B.V.
Tel: +31 (0)71 5455745

Norge
Astellas Pharma
TIf: +47 66 76 46 00

Osterreich
Astellas Pharma Ges.m.b.H.
Tel.: +43 (0)1 8772668

Polska
Astellas Pharma Sp.z.0.0.
Tel.: +48 225451 111

Portugal
Astellas Farma, Lda.
Tel: +351 21 4401300



Hrvatska
Astellas d.o.o
Tel: +385 1670 0102

Ireland

Astellas Pharma Co. Ltd.

Tel: +353 (0)1 4671555

Island
Vistor hf
Simi: +354 535 7000

Romania
S.C.Astellas Pharma SRL
Tel: +40 (0)21 361 04 95

Slovenija
Astellas Pharma d.o.o
Tel: +386 14011400

Slovenska republika
Astellas Pharma s.r.0.
Tel: +421 2 4444 2157

Italia Suomi/Finland

Astellas Pharma S.p.A. Astellas Pharma

Tel: +39 (0)2 921381 Puh/Tel: +358 (0)9 85606000
Kvnpog Sverige

EXLGda Astellas Pharma AB

Astellas Pharmaceuticals AEBE
TnA: +30 210 8189900

Tel: +46 (0)40-650 15 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Astellas Pharma d.o.o. Astellas Pharma Co., Limited
Tel: +371 67 619365 Tel: +353 (0)1 4671555

Free call from Northern Ireland: 0800783 5018

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im MM.JJJJ.
Weitere Informationsquellen

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

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Riickverfolgbarkeit
Um die Riickverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, miissen die Bezeichnung des

Arzneimittels und die Chargenbezeichnung des angewendeten Arzneimittels eindeutig dokumentiert
werden.
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Hinweise zur Zubereitung und Verabreichung

Rekonstitution in Einzeldosis-Durchstechflasche

Befolgen Sie die Verfahren zur ordnungsgeméafien Handhabung und Beseitigung von
antineoplastischen Arzneimitteln.
Verwenden Sie eine geeignete aseptische Technik fiir die Rekonstitution und Zubereitung von
Dosierldsungen.
Berechnen Sie die empfohlene Dosis basierend auf dem Gewicht des Patienten, um die Anzahl
und Stérke (20 mg oder 30 mg) der bendtigten Durchstechflaschen zu bestimmen.
Rekonstituieren Sie jede Durchstechflasche wie folgt und richten Sie den Fluss des sterilen
Wassers fiir Injektionszwecke moglichst an den Wanden der Durchstechflasche entlang und
nicht direkt auf das lyophilisierte Pulver:

a. 20-mg-Durchstechflasche: Geben Sie 2,3 ml steriles Wasser fiir Injektionszwecke hinzu,

um 10 mg/ml Enfortumab vedotin zu erhalten.
b. 30-mg-Durchstechflasche: Geben Sie 3,3 ml steriles Wasser fiir Injektionszwecke hinzu,
um 10 mg/ml Enfortumab vedotin zu erhalten.

Jede Durchstechflasche langsam schwenken, bis sich der Inhalt vollstindig aufgeldst hat. Lassen
Sie die rekonstituierte(n) Durchstechflasche(n) mindestens 1 Minute lang stehen, bis die Blasen
verschwunden sind. Die Durchstechflasche nicht schiitteln. Vor direkter Sonneneinstrahlung
schiitzen.
Untersuchen Sie die Losung visuell auf Partikel und Verfarbungen. Die rekonstituierte Losung
soll klar bis leicht opaleszierend, farblos bis hellgelb und frei von sichtbaren Partikeln sein.
Verwerfen Sie alle Durchstechflaschen mit sichtbaren Partikeln oder Verfarbungen.

Verdiinnung im Infusionsbeutel

7.

Entnehmen Sie die berechnete Dosismenge der rekonstituierten Losung aus der/den
Durchstechflasche(n) und fiillen Sie sie in einen Infusionsbeutel um.

Verdiinnen Sie Enfortumab vedotin mit einer der folgenden Injektionslosungen: Dextrose
50 mg/ml (5 %), Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) oder Ringer-Laktat. Die GroBe des
Infusionsbeutels soll so bemessen sein, dass geniigend Losungsmittel vorhanden ist, um eine
Endkonzentration von 0,3 mg/ml bis 4 mg/ml Enfortumab vedotin zu erreichen.

Die verdiinnte Dosierldsung von Enfortumab vedotin ist kompatibel mit i.v. Infusionsbeuteln aus
Polyvinylchlorid (PVC), Ethylvinylacetat oder Polyolefin wie z. B. Polypropylen (PP), mit i.v.
Infusionsflaschen aus Polyethylen (PE) oder Glykol-modifiziertem Polyethylenterephthalat und mit
Infusionssets bestehend aus PVC mit entweder Bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) oder Tris(2-
ethylhexyl)trimellitat (TOTM) als Weichmacher oder PE und mit Filtermembranen (PorengroBe:
0,2 — 1,2 pm) aus Polyethersulfon, Polyvinylidendifluorid oder Cellulosemischestern.

9.

10.

11.

Mischen Sie die verdiinnte Losung durch vorsichtiges Umschwenken. Schiitteln Sie den Beutel
nicht. Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.

Unterziehen Sie den Infusionsbeutel vor der Verwendung einer Sichtpriifung auf Partikel oder
Verfarbungen. Die rekonstituierte Losung soll klar bis leicht opaleszierend, farblos bis hellgelb
und frei von sichtbaren Partikeln sein. Verwenden Sie den Infusionsbeutel nicht, wenn Partikel
oder Verfarbungen zu beobachten sind.

Verwerfen Sie alle nicht verwendeten Reste in der Einzeldosis-Durchstechflasche.
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Verabreichung

12.  Verabreichen Sie die Infusion tiber 30 Minuten durch eine intravendse Leitung. Nicht als
intravenose Druck- oder Bolusinjektion verabreichen.

Es wurden keine Inkompatibilititen mit geschlossenen Transfersystemen fiir die rekonstituierte
Losung, die aus Acrylnitril-Butadien-Styrol-Copolymer (ABS), Acryl, Aktivkohle, Ethylen-Propylen-
Dien-Monomer, Methacrylat-ABS, Polycarbonat, Polyisopren, Polyoxymethylen, PP, Silikon,
Edelstahl oder thermoplastischem Elastomer bestehen, beobachtet.

13.  Verabreichen Sie nicht gleichzeitig andere Arzneimittel {iber dieselbe Infusionsleitung.

14.  Es wird empfohlen, wiahrend der Verabreichung Inline-Filter oder Spritzenfilter (Porengrofe:
0,2 — 1,2 um, empfohlene Materialien: Polyethersulfon, Polyvinylidendifluorid,
Cellulosemischester) zu verwenden.

Beseitigung
Padcev ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu
beseitigen.
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