FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Perjeta

420 mg koncentrat till infusionsvatska, 16sning
pertuzumab

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller sjukskéterska.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoéterska. Detta galler dven eventuella biverkning
ar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Perjeta ar och vad det anvands fér

2. Vad du behover veta innan du far Perjeta

3. Hur du far Perjeta

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Perjeta ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Perjeta ar och vad det anvénds for

Perjeta innehaller det aktiva innehallsamnet pertuzumab och anvands for att behandla vuxna patienter med
bréstcancer nar:

® Brostcancern har identifierats vara av "HER2-positiv” typ. Din ldkare kommer att testa vilken typ av
cancer du har.

® Cancern har spridit sig till andra delar av kroppen som lungor och lever (metastaserat) och har inte
tidigare behandlats med cancerlakemedel (kemoterapi) eller andra lakemedel som binder till HER2,
eller om cancern har kommit tillbaka i brostet efter tidigare behandling.

® Cancern inte har spridit sig till andra delar av kroppen och behandling kommer att ges fore kirurgi
(behandling fore kirurgi kallas for neoadjuvant behandling).

® Cancern inte har spridit sig till andra delar av kroppen och behandling kommer att ges efter kirurgi
(behandling efter kirurgi kallas fér adjuvant behandling).

Samtidigt med Perjeta kommer du att behandlas med trastuzumab och lakemedel som kallas cellgifter.
Information om dessa lakemedel finner du i separata bipacksedlar. Be din lakare eller sjukskoterska om
information om dessa lakemedel.

Hur Perjeta fungerar

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-08 13:25



Perjeta tillh6r en grupp ldakemedel som kallas monoklonala antikroppar, som faster till en viss typ av
receptorer pa cancerceller.

Perjeta kanner igen och binder till en receptor som kallas "human epidermal tillvaxtfaktorreceptor 2" (HER2
).

HER2 finns i stora mangder pa ytan av vissa cancerceller (HER2-positiv cancer) och stimulerar dar
celltillvaxten. Nar Perjeta binder till HER2 pa cancercellerna, kan tillvaxten av cancercellerna saktas ner
eller avstanna. Det kan ocksa leda till att cancercellerna dor.

2. Vad du behdver veta innan du far Perjeta

Anvand inte Perjeta

® Om du ar allergisk mot pertuzumab eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Om du ar osaker, fraga lakare eller sjukskoterska.

Varningar och forsiktighet

Behandling med Perjeta kan paverka hjartats funktioner. Tala med lakare eller sjukskéterska innan du far
Perjeta:

® om du tidigare haft hjartproblem (sasom hjartsvikt, behandling fér allvarlig oregelbunden hjartrytm,
okontrollerat hdgt blodtryck, nyligen haft hjartinfarkt), kommer din hjartfunktion kontrolleras fére och
under behandlingen med Perjeta och din lakare kommer att kontrollera att ditt hjarta fungerar som
det ska.
om du vid tidigare behandling med trastuzumab haft hjartproblem.
om du tidigare behandlats med cellgifter ur gruppen antracykliner, sdésom doxorubicin eller epirubicin
- dessa lakemedel kan skada hjartmuskeln och 6ka risken foér hjartproblem vid behandling med
Perjeta.

Om nagot av ovanstaende stammer in pa dig (eller om du &r osaker), tala med lakare eller sjukskoterska
innan du far Perjeta. Se avsnitt 4 “Allvarliga biverkningar” for mer information gallande tecken pa
hjartproblem.

Infusionsreaktioner

Infusionsreaktioner, allergiska eller anafylaktiska (mer allvarliga allergiska) reaktioner kan uppsta. Din
lakare eller sjukskoterska kommer att observera dig huruvida du far nagra biverkningar under infusionen
eller under 30-60 minuter efter avslutad infusion. Om du far ndgon allvarlig reaktion kan din lakare
eventuellt avbryta behandlingen med Perjeta. | mycket sallsynta fall har patienter dott pa grund av
anafylaktiska reaktioner under infusion med Perjeta. Se avsnitt 4 “Eventuella biverkningar” for mer
information gallande infusionsreaktioner som kan uppsta under infusion eller darefter.

Febril neutropeni (Litet antal vita blodkroppar och feber)

Nar Perjeta ges tillsammans med andra cancerbehandlingar (trastuzumab och kemoterapi) kan antalet vita
blodkroppar minska och feber (forh6jd kroppstemperatur) kan uppstd. Om du har inflammation i
matsmaltningskanalen (t.ex. ont och sar i munnen eller diarré), kan risken vara storre att du far denna
biverkning.
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Diarré

Behandling med Perjeta kan orsaka svar diarré. Patienter 6ver 65 ars alder har en hégre risk for diarré
jamfort med patienter yngre an 65 ars alder. Diarré ar ett tillstand da din kropp producerar mer vattnig
avforing an normalt. Om du upplever svar diarré under din cancerbehandling kan din ldkare inleda
behandling mot diarrén och eventuellt avbryta din behandling med Perjeta tills diarrén ar under kontroll.

Barn och ungdomar

Perjeta bor inte anvandas till patienter under 18 ar eftersom det inte finns tillrackligt med information for
behandling av denna aldersgrupp.

Anvéandning hos aldre

Patienter dver 65 ars alder som behandlas med Perjeta upplever oftare biverkningar som nedsatt aptit,
minskat antal réda blodkroppar, viktminskning, trétthetskansla, férlorad eller férandrad smak, svaghet,
domningar, stickande eller pirrande kansla framst i fotter och ben samt diarré, jamfort med patienter yngre
an 65 ars alder.

Andra lakemedel och Perjeta

Tala om for lakare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Graviditet och amning

Innan behandlingen bérjar maste du tala om for din lakare eller sjukskéterska om du ar gravid eller ammar,
eller om du tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn.

Din ldkare kommer att ge dig rdd om férdelarna och nackdelarna, fér dig och ditt barn, med att ta Perjeta
under graviditet.

® Tala genast om for din lakare om du blir gravid under behandlingen med Perjeta eller under 6
manader efter avslutad behandling.
® Radfraga din lakare om du kan amma under eller efter behandling med Perjeta.

Perjeta kan skada fostret. Du bor anvanda effektivt preventivmedel under behandling med Perjeta och i
minst 6 manader efter att behandlingen avslutats. Tala med ladkare om vilket preventivmedel som passar
dig bast.

Korformaga och anvandning av maskiner

Perjeta kan h en mindre paverkan pa din formaga att kora bil eller anvanda maskiner. Om du far yrsel,
infusionsreaktioner, allergiska eller anafylaktiska reaktioner ska du dock inte kéra bil eller anvanda
maskiner férran dessa symtom har férsvunnit.

Perjeta innehaller hjalpamnen

Natrium:
Perjeta innehaller mindre an 1 mmol natrium per dos , d v s ar nast intill natriumfritt.

3. Hur du far Perjeta

Att f3 detta lakemedel
En lakare eller sjukskoterska kommer att ge dig Perjeta pa sjukhus eller klinik.

® | 3kemedlet ges som en intravends infusion ("dropp”) direkt in i ett blodkarl var 3:e vecka.
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® Dosen och hur lange infusionen varar kommer att variera mellan forsta infusionen och de darefter
féljande infusionerna.

Antalet infusioner som du kommer att fa beror pa hur du svarar pa behandlingen och om du far
behandling fére eller efter kirurgi (neoadjuvant eller adjuvant behandling) eller for sjukdom som har
spridit sig.

Perjeta ges tillsammans med andra cancerlakemedel (trastuzumab och kemoterapi).

Vid forsta infusionen

® Kommer du att f 840 mg Perjeta under 60 minuter. Din lakare eller sjukskdterska kommer att
observera dig huruvida du far nagra biverkningar under infusionen eller inom 60 minuter efter
avslutad infusion.

® Kommer du ocksa att fa trastuzumab och kemoterapi.

Vid alla féljande infusioner, om den forsta infusionen tolererades val:

® Kommer du att fa 420 mg Perjeta som en infusion under 30-60 minuter. Din lakare eller
sjukskoterska kommer att observera dig huruvida du far nagra biverkningar under infusionen eller
inom 30 till 60 minuter efter avslutad infusion.

® Kommer du ocksa att fa trastuzumab och kemoterapi.

Ytterligare information om dosering av trastuzumab och cellgifter (vilka ocksa kan orsaka biverkningar) kan
du finna i bipacksedeln for dessa produkter. Fraga din lakare eller sjukskdterska om du har fragor gallande
dessa lakemedel.

Om du glomt att anvanda Perjeta

Om du glémt eller missat ett behandlingsbesok for att fa Perjeta, boka en ny tid sa snart som mojligt. Om
det gatt mer an 6 veckor sedan ditt senaste besék kommer du att fa en hogre dos av Perjeta pa 840 mg.
Om du slutar att anvdanda Perjeta

Sluta inte med behandlingen utan att radfraga din Idkare forst. Det ar viktigt att du far alla de infusioner
som har rekommenderats.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Allvarliga biverkningar

Tala genast om for lakare eller sjukskéterska om du observerar nagon av foljande biverkningar:

Mycket allvarliga eller ihallande diarréer (avforing 7 eller fler ganger per dag).

Minskat antal vita blodkroppar (visas i ett blodprov), tillsammans med eller utan feber vilket kan dka

risken for en infektion.
® |nfusionsreaktioner med symtom som antingen kan vara milda eller mer allvarliga och kan innefatta
illamaende, feber, frossa, trétthet, huvudvark, aptitléshet, led- och muskelvark och vallningar.
Allergiska och anafylaktiska (mer allvarliga allergiska) reaktioner med symtom som kan omfatta
svullnad av ansikte och luftvagar, med andningssvarigheter. | mycket sallsynta fall har patienter dott
pa grund av anafylaktiska reaktioner under infusion med Perjeta.
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Hjartproblem (hjartsvikt) med symtom som kan omfatta hosta, andndéd, och svulinad
(vatskeansamling) i armar eller ben.

Tumorlyssyndrom (ett tillstand som kan intraffa da cancerceller dor snabbt, vilket orsakar
férandringar av halterna av mineraler och restprodukter i blodet, som kan ses med blodprov).
Symptomen kan innefatta problem med njurarna (svaghet, andfaddhet, trétthet och férvirring),
hjartproblem (hjartfladder med en snabbare eller ldngsammare hjartrytm), kramper, krakningar eller
diarré samt stickningar i munnen, handerna eller fétterna.

Tala genast om for lakare eller sjukskoterska om du observerar ndgot av ovanstaende biverkningar:

Ovriga biverkningar:

Mycket vanliga (fler én 1 av 10 patienter):

Diarré

Haravfall

lllamaende eller krakning

Trotthet

Hudutslag

Inflammation i matsmaltningskanalen (t.ex. ont i munnen)

Minskat antal réda blodkroppar - pavisas genom blodprov

Led- eller muskelvark, muskelsvaghet

Forstoppning

Minskad aptit

Andrad eller forlust av smak

Feber

Svullna anklar eller andra delar av kroppen beroende pa vattenansamling i kroppen
Somnldshet

Vallningar

Kansla av svaghet, domning, pirrande eller stickande kansla framfor allt i fotter och ben
Nasblod

Hosta

Halsbranna

Torr, kliande eller akneliknande hud

Nagelbesvar

Halsont, rod, dm eller rinnande nasa, influensaliknande symtom och feber

Okad tarproduktion

Feber forknippad med farligt 1dga nivaer av en typ av vita blodkroppar (neutrofiler)
Vark i kroppen, armar, ben och mage

Andnéd

Yrsel

Vanliga biverkningar (upp till 1 av 10 patienter)

Kansla av domningar, stickningar eller pirrningar i fétter eller hander; skarp stickande, bultande,
isande eller brannande smarta; smartkanslor for ndgot som inte ska vara smartsamt sasom latt
beroring; minskad formaga att kanna férandringar i varme eller kyla; férsamrad balans eller
koordination.

Inflammation i nagelbanden
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® Infektion i 6ron, nasa eller hals
® Minskad funktion av hjartats vanstra kammare, med eller utan symtom

Mindre vanliga (upp till 1 av 100 patienter)

® Brostsymtom sasom torrhosta eller andnéd (mojliga symtom av interstitiell lungsjukdom, ett tillstand
med vavnadsskador runt luftsackarna i lungorna)
® Vatska runt lungorna som orsakar svarigheter att andas

Om du upplever nagra av ovanstaende symtom efter att behandling med Perjeta har avslutats, kontakta
omedelbart Iakare och beratta att du tidigare behandlats med Perjeta.

Nagra av biverkningarna kan bero pa din bréstcancer. Om du far Perjeta samtidigt med trastuzumab och
kemoterapi, kan nagra av biverkningarna orsakas av de andra medicinerna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Perjeta ska forvaras

Perjeta kommer att férvaras av sjukvardpersonal pa sjukhuset eller kliniken. Lakemedlet skall férvaras
enligt féljande:

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg. dat. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta Iakemedel om du ser partiklar i I6sningen eller att fargen ar felaktig (se avsnitt 6).
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar pertuzumab. Varje injektionsflaska innehaller 420 mg pertuzumab med en
koncentration pa 30 mg/ml.

® (vriga innehdllsdmnen ar koncentrerad attiksyra, L-Histidin, sukros, polysorbat 20 och vatten for
injektionsvatskor.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Perjeta ar ett koncentrat till infusionsvatska, 16sning. Det ar en klar till svagt opalskimrande, farglés till
svagt gul I6sning. Perjeta tillhandahalls som en injektionsflaska i glas innehallande 14 ml koncentrat.
Varje forpackning innehaller en injektionsflaska.

Innehavare av godkdannande fér forsaljning och tillverkare

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Tillverkare

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Whylen
Tyskland

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Sverige Suomi/Finland
Roche AB Roche Oy
Tel: +46 (0) 8 726 1200 Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Denna bipacksedel andrades senast april 2023

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pd Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.
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