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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Phesgo 600 mg/600 mg
Injektionslosung

Phesgo 1 200 mg/600 mg
Injektionslosung

Pertuzumab/Trastuzumab

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor

technisch bedingt

Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, 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 Ihren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

* \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren

Rahmen

e

Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Phesgo und woflr wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Phesgo aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Phesgo und wofiir wird es angewendet?

Phesgo ist ein Arzneimittel gegen Krebs und enthalt zwei Wirkstoffe: Pertuzumab

und Trastuzumab.

e Pertuzumab und Trastuzumab sind ,monoklonale Antikdrper”. Diese sind
dazu entwickelt, um an ein spezifisches Ziel auf den Zellen, den sogenannten
,humanen epidermalen Wachstumsfaktor-Rezeptor 2“ (HER2), zu binden.

* HER2 kommt in groBen Mengen an der Oberfldche von bestimmten Krebs-
zellen vor und fordert deren Wachstum.

 Dadurch, dass Pertuzumab und Trastuzumab an die HER2-Krebszellen bin-
den, verzogern sie deren Wachstum oder toten diese ab.

Phesgo ist in zwei unterschiedlichen Starken erhaltlich. Siehe Abschnitt 6 fiir
mehr Informationen.

Phesgo wird zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit Brustkrebs
angewendet, wenn der Brustkrebs ,HER2-positiv* ist - Ihr Arzt wird Sie auf
diese Art von Brustkrebs testen. Es kann angewendet werden, wenn:

« sich der Krebs in andere Korperregionen ausgebreitet hat (metastasiert
ist), z. B. in die Lunge oder die Leber, oder der Krebs erneut in der Brust
und der Umgebung der Brust aufgetreten ist, aber nicht operiert werden
kann und vorher keine Arzneimittel gegen Krebs (Chemotherapie) oder
andere Arzneimittel, die dafiir entwickelt wurden, um an HER2 zu binden,
gegeben wurden.

« sich der Krebs nicht auf andere Korperregionen ausgebreitet hat und die
Behandlung entweder vor der Operation (neoadjuvante Therapie) oder
nach der Operation (adjuvante Therapie) durchgeftihrt werden soll.

Als Teil Ihrer Behandlung mit Phesgo werden Sie auch andere Arzneimittel
erhalten, die Chemotherapeutika genannt werden. Informationen zu diesen
Arzneimitteln sind in den jeweiligen Gebrauchsinformationen beschrieben.
Fragen Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal nach
Informationen zu diesen anderen Arzneimitteln.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Phesgo beachten?

Phesgo darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Pertuzumab, Trastuzumab oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder

dem medizinischen Fachpersonal, bevor Ihnen Phesgo verabreicht wird.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Herzprobleme

Eine Therapie mit Phesgo kann das Herz beeintrachtigen. Bitte sprechen

Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor

lhnen Phesgo gegeben wird:

* wenn Sie jemals Herzprobleme hatten (wie z. B. Herzinsuffizienz, eine Be-
handlung gegen schwerwiegenden unregelmaBigen Herzschlag, unkon-
trollierten Bluthochdruck oder kiirzlich einen Herzanfall hatten). Ihr Arzt
wird vor und wahrend der Behandlung mit Phesgo Untersuchungen durch-
flhren, um zu tberprufen, ob Ihr Herz gut funktioniert.

* wenn Sie wahrend einer vorangegangenen Behandlung mit einem Arznei-
mittel, das Trastuzumab enthélt, jemals Herzprobleme hatten.

 wenn Sie jemals eine Chematherapie mit einem Arzneimittel gegen Krebs aus
der Klasse der Anthrazykline, z. B. Doxorubicin oder Epirubicin, erhalten haben.
Diese Arzneimittel kdnnen den Herzmuskel schédigen und das Risiko flir Herz-
probleme in Verbindung mit Phesgo erhhen.

* wenn Sie jemals eine Strahlentherapie im Brustbereich erhalten haben, da
dies das Risiko flr Herzprobleme erhohen kann.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind),
sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor
Ihnen Phesgo verabreicht wird. Fiir mehr Einzelheiten zu Anzeichen von
Herzproblemen, auf die geachtet werden sollte, siehe Abschnitt 4 ,Schwer-
wiegende Nebenwirkungen®.

Injektionsbedingte Reaktionen

Es konnen Reaktionen auf die Injektion auftreten. Dabei handelt es sich um
allergische Reaktionen, die schwer sein konnen.

Wenn bei lhnen schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten, kann Ihr Arzt
die Behandlung mit Phesgo gegebenenfalls abbrechen. Fiir mehr Einzel-
heiten zu injektionsbedingten Reaktionen, auf die wahrend oder nach der
Injektion geachtet werden sollte, siehe Abschnitt 4 ,Schwerwiegende Neben-
wirkungen®,

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird Sie wahrend Ihrer Injektion
auf Nebenwirkungen tiberwachen und:

» 30 Minuten lang nach der ersten Injektion von Phesgo.

» 15 Minuten lang nach den nachfolgenden Injektionen von Phesgo.

Wenn bei Ihnen schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten, kann Ihr Arzt
die Behandlung mit Phesgo eventuell abbrechen.

Febrile Neutropenie (niedrige Anzahl weiBer Blutkdrperchen und Fieber)

Wenn Phesgo zusammen mit Chemotherapeutika gegeben wird, kann die
Anzahl der weiBen Blutkdrperchen zurlickgehen und es kann zu Fieber kom-
men. Wenn Sie eine Entziindung des Verdauungstraktes (z. B. wunder Mund
oder Durchfall) haben, ist es wahrscheinlicher, dass diese Nebenwirkung bei
Ihnen auftritt. Wenn das Fieber Uber mehrere Tage anhélt, kann das ein An-
zeichen dafr sein, dass sich Ihr Zustand verschlechtert und Sie sollten Ihren
Arzt kontaktieren.

Durchfall

Eine Behandlung mit Phesgo kann zu schwerem Durchfall flinren. Patienten
uber 65 Jahre haben ein groBeres Risiko fur das Auftreten von Durchfall als
Patienten unter 65 Jahre. Wenn es bei Ihnen wéhrend Ihrer Behandlung
gegen Krebs zu schwerem Durchfall kommt, kann Ihr Arzt Ihnen Arzneimittel
gegen Durchfall geben. Gegebenenfalls kann er Ihre Behandlung mit Phesgo
auch unterbrechen, bis der Durchfall wirksam behandelt wurde.

Kinder und Jugendliche
Phesgo sollte Patienten unter 18 Jahren nicht gegeben werden, da es keine
Erkenntnisse dartiber gibt, wie es in dieser Altersgruppe wirkt.

Altere Patienten iiber 65 Jahre

Bei Patienten (iber 65 Jahre kénnen im Vergleich zu Patienten unter 65
Jahre hdufiger folgende Nebenwirkungen auftreten: verminderter Appetit,
verminderte Anzahl an roten Blutkérperchen, Gewichtsverlust, Midigkeit,
Geschmacksverlust oder -verdnderung, Schwdche, Taubheit, Geflihl des
Kribbelns oder Stechens hauptséchlich in FiBen und Beinen sowie Durchfall.

Anwendung von Phesgo zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Verhiitung

Vor der Anwendung dieses Arzneimittels miissen Sie lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal informieren, wenn Sie schwanger sind
oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden. Diese werden mit Ihnen ber den Nutzen und die Risi-
ken flir Sie und Ihr Baby sprechen, die bei der Anwendung von Phesgo wah-
rend lhrer Schwangerschaft bestehen.

e Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie wahrend der Behandlung
mit Phesgo oder wahrend der 7 Monate nach Beendigung der Behand-
lung schwanger werden. Phesgo kann das ungeborene Kind schadigen.
Sie miissen wahrend Ihrer Behandlung mit Phesgo und flr 7 Monate nach
Beendigung der Behandlung eine zuverldssige Empfangnisverhitungsme-
thode anwenden.

e Fragen Sie Ihren Arzt, ob Sie wahrend oder nach der Behandlung mit
Phesgo stillen kdnnen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Phesgo kann die Verkehrstlchtigkeit oder die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintrdchtigen. Falls Sie wahrend der Behandlung Symptome
wie Schwindelgeflhl, Schiittelfrost, Fieber oder injektionsbedingte oder
allergische Reaktionen, wie in Abschnitt 4 beschrieben, versplren, diirfen
Sie so lange kein Fahrzeug fihren oder Maschinen bedienen, bis diese
Symptome abgeklungen sind.

Phesgo enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis,
d. h. esist nahezu ,natriumfrei”.

Phesgo enthélt Polysorbat 20 (E 432)

Phesgo enthalt Polysorbat 20. Jede Durchstechflasche mit 15 ml Ldsung
enthdlt 6 mg Polysorbat 20. Jede Durchstechflasche mit 10 ml Ldsung ent-
hélt 4 mg Polysorbat 20. Polysorbate kdnnen allergische Reaktionen hervor-
rufen. Teilen Sie Inrem Arzt mit, ob bei Ihnen in der Vergangenheit schon ein-
mal eine allergische Reaktion beobachtet wurde.

3. Wie ist Phesgo anzuwenden?

Phesgo wird Ihnen von einem Arzt oder medizinischem Fachpersonal als

Injektion unter lhre Haut (subkutane Injektion) verabreicht. Die Behandlung

mit Phesgo muss unter Aufsicht eines in der Anwendung antineoplastischer

Arzneimittel erfahrenden Arztes in einem Krankenhaus oder einer Klinik be-

gonnen werden. Wenn Sie die Behandlung gut vertragen, kann Ihr Arzt ent-

scheiden, ob Sie Phesgo auBerhalb des Krankenhauses oder der Klinik, z. B.

bei Ihnen zu Hause, erhalten.

* Die Injektionen werden alle drei Wochen verabreicht.

¢ Sie bekommen die Injektion zuerst in den einen Oberschenkel und dann
in den anderen. Es wird stets zwischen dem einen und dem anderen Ober-
schenkel abgewechselt.

e |hr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird sicherstellen, dass jede
Injektion in eine andere Stelle injiziert wird, (mindestens 2,5 cm neben
einer alten Injektionsstelle) und nur dort, wo die Haut nicht gerotet, ver-
letzt, empfindlich oder verhartet ist.

» Andere Arzneimittel zur Injektion unter die Haut werden an anderen Stel-
len injiziert.

Start der Behandlung (Anfangsdosis)

¢ Phesgo 1200 mg/600 mg wird Ihnen {iber einen Zeitraum von 8 Minuten
unter Ihre Haut verabreicht. Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal
wird Sie wahrend der Injektion und 30 Minuten nach der Injektion auf
Nebenwirkungen tberwachen.

* Sie erhalten auch eine Chemotherapie.

Nachfolgende Injektionen (Erhaltungsdosen), die verabreicht werden,

wenn die erste Injektion keine schweren Nebenwirkungen verursacht hat:

* Phesgo 600 mg/600 mg wird Ihnen Uber einen Zeitraum von 5 Minuten
unter Ihre Haut verabreicht. Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal
wird Sie wahrend der Injektion und 15 Minuten nach der Injektion auf
Nebenwirkungen tberwachen.

* Je nach Verordnung des Arztes werden Sie auch eine Chemotherapie er-
halten.

* Die Anzahl der Ihnen verabreichten Injektionen héngt von Folgendem ab:
- wie Sie auf die Behandlung ansprechen.

-ob Sie eine Therapie vor einer Operation oder danach oder gegen eine
Erkrankung, die sich ausgebreitet hat, erhalten.

Flr weitere Informationen zur Anfangs- und Erhaltungsdosis, siehe Abschnitt 6.
Fir weitere Informationen zur Dosierung der Chemotherapie (die ebenfalls
Nebenwirkungen verursachen kann) beachten Sie bitte die Gebrauchsinfor-
mationen der entsprechenden Arzneimittel,
Wenn Sie Fragen zu diesen Arzneimitteln haben, wenden Sie sich bitte an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Anwendung auBerhalb des klinischen Umfelds

Informationen fur medizinisches Fachpersonal zur Zubereitung und Anwen-
dung von Phesgo werden am Ende dieser Gebrauchsinformation bereitge-
stellt.

Wenn Sie die Anwendung von Phesgo vergessen haben

Wenn Sie lhren Termin zur Verabreichung von Phesgo verpasst haben, ver-
einbaren Sie so schnell wie mdglich einen neuen Termin. Je nachdem, wie
viel Zeit zwischen den beiden Terminen verstrichen ist, wird Ihr Arzt entschei-
den, welche Dosis Phesgo Sie erhalten.

Wenn Sie die Anwendung von Phesgo abbrechen

Brechen Sie Ihre Behandlung mit diesem Arzneimittel nicht ohne vorherige
Rlcksprache mit lhrem Arzt ab. Es ist wichtig, dass Sie alle vorgesehenen
Injektionen zur korrekten Zeit alle drei Wochen erhalten. Das unterstiitzt die
bestmagliche Wirkung Ihres Arzneimittels.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten muissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Benachrichtigen Sie umgehend einen Arzt oder das medizinische
Fachpersonal, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei lhnen
auftritt:

* Herzprobleme: ein langsamerer oder schnellerer Herzschlag als tblich
oder Herzflattern und Symptome, die Husten, Kurzatmigkeit und Schwel-
lung (Flussigkeitsansammlung) in den Beinen oder Armen umfassen kon-
nen.

* Injektionsbedingte Reaktionen: diese konnen leicht oder schwerer sein
und Ubelkeit, Fieber, Schilttelfrost, Mildigkeit, Kopfschmerzen, Appetitver-
lust, Gelenk- und Muskelschmerzen und Hitzewallungen umfassen.

* Durchfall: es kann sich um leichten bis maBigen aber auch um sehr star-
ken oder andauernden Durchfall mit 7 oder mehr wéssrigen Stuhlgangen
pro Tag handeln.

* Niedrige Anzahl weiBer Blutkérperchen, die bei einer Blutuntersuchung
festgestellt wird. Sie kann mit oder ohne Fieber einhergehen.

* Allergische Reaktionen: Anzeichen einer schwerwiegenden allergi-
schen Reaktion konnen Schwellung des Gesichts und Rachens mit Atem-
beschwerden sein.

Informieren Sie umgehend einen Arzt oder das medizinische Fachpersonal,
wenn Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen bemerken.

Andere Nebenwirkungen

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

* Haarausfall

* Hautausschlag

e Entzlindung Ihres Verdauungstraktes (z. B. wunder Mund)

e Verringerung der Anzahl roter und weiBer Blutkérperchen - durch eine
Blutuntersuchung festgestelit

 Muskelschwéche

e Verstopfung

* Geschmacksverlust oder -verdnderung

* Schlaflosigkeit

e Geflhl der Schwéche, Taubheit, des Kribbelns oder Stechens hauptséch-
lich in FiiBen, Beinen und Handen

* Nasenbluten

e Sodbrennen

* Trockene, juckende oder aknedhnliche Haut

e Schmerzen an der Injektionsstelle, gerotete Haut (Erythem) und Blut-
erguss an der Injektionsstelle

* Nagelprobleme, wie z. B. Verfarbungen wie weiBe oder dunkle Streifen
oder Veranderung der Nagelfarbe

* Halsschmerzen, rote, wunde oder laufende Nase, grippedhnliche Sym-
ptome und Fieber, was zu einer Infektion von Ohren, Nase oder Rachen
fuhren kann

e Erhohte Trdnenproduktion

e Schmerzen in Korper, Armen, Beinen und Bauch

* Stechende, pochende oder brennende Schmerzen oder Kélteschmerz

» Schmerzen durch normalerweise nicht schmerzhafte Ausloser, wie z. B. eine
leichte Beriihrung

* Gleichgewichts- oder Koordinationsstérungen

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

» Atembeschwerden

 Verminderte Fahigkeit Temperaturveranderungen wahrzunehmen

e Entziindung des Nagelbetts, wo der Nagel und die Haut zusam-
menkommen

Rahmen
technisch bedingt

|

e /Zustand, bei dem der linke Teil des Herzens nicht richtig funktio-
niert, mit oder ohne Symptome

e Zustand, bei dem der Herzmuskel schwécher wird, was zu
Atembeschwerden fiihren kann

* Allergische Reaktion, die eine Reihe von leichten bis schweren
Beschwerden verursachen kann, wie z. B. Fieber, Schittelfrost,

Kopfschmerzen und Atembeschwerden.

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

» Symptome im Brustkorb wie trockener Husten oder Kurzatmigkeit (mog-
licherweise Anzeichen einer interstitiellen Lungenerkrankung, eines Zu-
stands im Fall einer Schadigung des Gewebes um die Lungenbléschen)

* Fliissigkeit um die Lunge, die zu Atembeschwerden flhrt

Bei intravendser Gabe von Pertuzumab, nicht aber bei Phesgo, wurden sel-

tene Nebenwirkungen wie das Tumorlysesyndrom (ein Zustand, bei dem

Krebszellen schnell absterben) beobachtet. Bei einem Tumorlysesyndrom

konnen folgende Symptome auftreten: Nierenprobleme - (Anzeichen sind
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Schwéche, Kurzatmigkeit, Ermidung und Verwirrtheit), Herzprobleme - (An-
zeichen sind Herzflattern oder ein beschleunigter oder verlangsamter Herz-
schlag, Krdmpfe (Anfélle), Erbrechen oder Durchfall und Kribbeln im Mund,
in Handen oder FlBen).

Wenn bei Ihnen eine der oben genannten Nebenwirkungen auftritt, informie-
ren Sie lhren Arzt, das medizinische Fachpersonal oder den Apotheker.

Wenn bei Ihnen nach Beendigung der Behandlung mit Phesgo eines der
oben genannten Symptome auftritt, sollten Sie sich umgehend mit lhrem
Arzt/Inrer Arztin in Verbindung setzen und ihm oder ihr sagen, dass Sie zuvor
mit Phesgo behandelt wurden.

Einige der bei Ihnen auftretenden Nebenwirkungen konnen auf Ihre Brust-
krebserkrankung zuriickzufihren sein. Wenn Ihnen Phesgo gleichzeitig mit
einer Chemotherapie verabreicht wird, kdnnen manche Nebenwirkungen
ihre Ursache auch in der Chemotherapie haben.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apo-
theker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Neben-
wirkungen auch direkt Gber das

Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +496103 770

Fax: +49 6103 77 1234

Webseite: www.pei.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Ver-
flgung gestellt werden.

5. Wie ist Phesgo aufzubewahren?

Phesgo wird vom medizinischen Fachpersonal im Krankenhaus oder der

Klinik aufbewahrt. Die Aufbewahrungsbedingungen sind die Folgenden:

» Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich auf.

o Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,ver-
wendbar bis* und auf dem Etikett auf der Durchstechflasche nach ,EXP*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

 Im Kihlschrank lagern (2 °C- 8 °C).

« Nicht einfrieren.

¢ Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schitzen.

« Nach dem Offnen der Durchstechflasche die Losung sofort verwenden.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes be-
merken: Irgendwelche Partikel in der Flissigkeit oder die Farbe veréndert
ist (siehe Abschnitt 6).

e Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fra-
gen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Phesgo enthélt

Die Wirkstoffe sind: Pertuzumab und Trastuzumab.

e Eine Durchstechflasche mit 10 ml Lsung enthélt 600 mg Pertuzumab und
600 mg Trastuzumab. Jeder ml enthlt 60 mg Pertuzumab und 60 mg Tras-
tuzumab.

e Eine Durchstechflasche mit 15 ml Losung enthélt 1 200 mg Pertuzumab
und 600 mg Trastuzumab. Jeder ml enthalt 80 mg Pertuzumab und 40 mg
Trastuzumab.

Die sonstigen Bestandteile sind: Vorhyaluronidase alfa, Histidin, Histidinhyd-
rochlorid-Monohydrat, Trehalose-Dihydrat (Ph.Eur.), Saccharose, Methionin,
Polysorbat 20 und Wasser fiir Injektionszwecke (siehe Abschnitt 2 ,Phesgo
enthalt Natrium*, ,Phesgo enthélt Polysorbat®).

Wie Phesgo aussieht und Inhalt der Packung

Phesgo ist eine Losung zur Injektion. Es ist eine klare bis leicht perlmuttfar-
bene (opaleszente), farblose bis leicht braunliche Losung, die in einer Durch-
stechflasche aus Glas erhdltlich ist. Jede Packung enthdlt eine Durchstech-
flasche mit entweder 10 ml oder 15 ml Losung.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, D-66663 Merzig

Zulassunginhaber
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-StraBe 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Deutschland

Hersteller

Roche Pharma AG
Emil-Barell-StraBe 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie
sich bitte mit dem Grtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien, Latvija
Luxembourg/Luxemburg Roche Latvija SIA

N.V. Roche S.A. Tel: +371-6 7039831
Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

Bunrapus Lietuva

Pow bwarapua EOO[ UAB “Roche Lietuva”

Ten: +359 2 474 5444
Ceska republika

Tel: +370 5 2546799

Magyarorszag

Roche s.r. 0. Roche (Magyarorszdg) Kit.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36- 1279 4500
Danmark Nederland

Roche Pharmaceuticals A/S Roche Nederland B.V.

TIf: +45-36 3999 99 Tel: +31(0) 348 438050
Deutschland Norge

Roche Pharma AG Roche Norge AS

Tel: +49(0) 7624 140 TIf: +47-22 78 90 00
Eesti ) Osterreich

Roche Eesti OU Roche Austria GmbH

Tel: + 372-6 177 380 Tel: +43(0) 127739
EAGda, Kumrpog Polska

Roche (Hellas) A.E. Roche Polska Sp.z 0.0.

EMada Tel: +48-22 34518 88
TnA: +30210 61 66 100
Espana Portugal

Roche Farma S.A.
Tel: +34-91324 8100

Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351-2142570 00

France Romania

Roche Roche Romania S.R.L.

Tél: +33(0) 147614000 Tel: +40 21 206 47 01

Hrvatska Slovenija

Roche d.o.o. Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +385 1 4722 333 Tel: +386-1 360 26 00

Ireland, Malta Slovenska republika

Roche Products (Ireland) Ltd.
[reland/L-Irlanda
Tel: +353 (0) 1469 0700

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c¢/o lcepharma hf

Simi: +354 540 8000

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

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
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Weitere Informationsquellen

Ausftihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetsei-
ten der Européischen Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu ver-
flgbar.

Die folgenden Informationen sind flr medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Verabreichung von Phesgo 600/600 mg Injektionslésung auBerhalb
des klinischen Umfelds.

Medizinisches Fachpersonal, das Patienten auBerhalb des klinischen Um-
felds behandelt, sollte sowohl (iber die Art der Anwendung als auch (iber die
potenziellen Risiken im Zusammenhang mit Phesgo gut informiert sein.

Das medizinische Fachpersonal muss sicherstellen, dass geeignete Arznei-
mittel zur Behandlung von Uberempfindlichkeitsreaktionen gemas den loka-
len Klinischen Standards (in Abhdngigkeit von Art und Schweregrad der Re-
aktion z. B. Epinephrin, Beta-Agonisten, Antihistaminika und Corticosteroide)
zur sofortigen Anwendung zur Verfiigung stehen.

Phesgo sollte bis zur Verwendung in der Originalverpackung bei 2 °C - 8 °C
aufbewahrt werden.

Hinweise fiir den Gebrauch

Phesgo sollte nur als subkutane Injektion verabreicht werden. Phesgo ist
nicht zur intravendsen Verabreichung vorgesehen.

Um Behandlungsfehler zu vermeiden, ist es wichtig, das Etikett der Durch-
stechflasche zu tberprifen, um sicherzustellen, dass das Arzneimittel, das
zubereitet und angewendet wird, Phesgo 600/600 mg (15 ml Durchstech-
flasche, enthélt 10 ml Lésung) ist.

Phesgo sollte vor der Anwendung visuell gepriift werden, um sicherzustellen,
dass keine Partikel oder Verfarbungen vorhanden sind. Werden Partikel oder
Verfarbungen festgestellt, ist die Durchstechflasche gemas lokaler Richtli-
nien zu entsorgen. Durchstechflasche nicht schitteln.

Lassen Sie die Durchstechflasche mit Phesgo vor der Anwendung flr etwa
15 Minuten bei Raumtemperatur stehen, bevor Sie die Injektion zubereiten.

Um Phesgo Losung aus der Durchstechflasche aufzuziehen und subkutan zu
injizieren, werden eine Spritze, eine Transfernadel und eine Injektionsnadel
bendtigt. Phesgo kann mit hypodermischen Injektionsnadeln mit Gauge-Gro-
Ben von 25G bis 27G und Langen von 3/8" (10 mm) bis 5/8" (16 mm) in-
jiziert werden. Phesgo ist kompatibel mit Edelstahl, Polypropylen, Polycarbo-
nat, Polyethylen, Polyurethan, Polyvinylchlorid und fluoriertem Ethylen-Poly-
propylen.

Da Phesgo keine antimikrobiellen Konservierungsstoffe enthdlt, sollte das
Arzneimittel sofort verwendet werden. Die hypodermische Injektionsnadel
darf erst unmittelbar vor der Anwendung auf die Spritze aufgesetzt werden
und es muss eine Volumenanpassung auf 10 ml erfolgen.

Als Injektionsstelle sollte nur zwischen dem linken und dem rechten Ober-
schenkel abgewechselt werden. Neue Injektionen sollten mit einem Mindest-
abstand von 2,5 cm neben einer alten Injektionsstelle auf gesunder Haut
gesetzt werden und niemals an Stellen, an denen die Haut gerotet, verletzt,
empfindlich oder verhértet ist. Die Dosis sollte nicht auf zwei Spritzen oder
auf zwei Injektionsstellen aufgeteilt werden.

Die Dosis sollte Uber eine Dauer von 5 Minuten verabreicht werden. Wenn
der Patient injektionsbedingte Symptome entwickelt, kann die Injektion ver-
langsamt oder unterbrochen werden.

Zur Beobachtung von injektionsbedingten Reaktionen wird ein Zeitraum von
15 Minuten nach Abschluss der Injektion empfohlen, wahrenddessen die
Patienten auf injektionsbedingte Reaktionen und Uberempfindlichkeitsreak-
tionen Uberwacht werden.

Patienten sollten eine Orientierungshilfe erhalten, wie Symptome von Uber-
empfindlichkeitsreaktionen oder andere mdgliche schwerwiegende Neben-
wirkungen zu erkennen sind (wie in Abschnitt 4 der Packungsbeilage be-
schrieben), und die Empfehlung erhalten, sich mit ihrem Arzt/ihrer Arztin in
Verbindung zu setzen, wenn Symptome auftreten, nachdem das medizini-
sche Fachpersonal den Patienten verlassen hat.

Phesgo ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt. Nicht verwendetes Arz-
neimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend der nationalen Anforderungen
zu beseitigen. Die Bezeichnung des Arzneimittels und die Chargenbezeichnung
des angewendeten Arzneimittels missen eindeutig dokumentiert werden.
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