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Information gallande din behandling
Du har fatt denna behandlingsguide for att du behandlas med ENHERTU.

| denna broschyr finns information om féljande

1. Vad ENHERTU &r och vad det anvands mot

2. Vad du behover veta innan du far ENHERTU

3. Hur du far ENHERTU

4. Eventuella biverkningar och hur dessa kan rapporteras

Utdver den information du finner i denna guide, vanligen 1&s noggrant den
information som finns i bipacksedeln till ENHERTU och som du &aven finner
pa Fass for allmannheten (www.fass.se).

1. Vad ENHERTU ar

ENHERTU é&r ett cancerlakemedel som innehaller den aktiva substansen
trastuzumab deruxtekan. En del av detta lakemedel &r en monoklonal antikropp
som sarskilt faster pa celler som har proteinet HER2 pé sin yta (&r HER2-
positiva), som vissa cancerceller gor. Den andra aktiva delen av ENHERTU

ar DXd, en substans som kan ddda cancerceller. Nar lakemedlet har fast pa
HER2-positiva cancerceller, tranger DXd in i cellerna och dédar dem.

Vanligen se utforlig sakerhetsinformation kring ditt
lakemedel i bipackssedeln

V Detta lakemedel &r foremal for utdkad Gvervakning.
Detta kommer att géra det mdjligt att snabbt identifiera ny
sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera
de biverkningar du eventuellt far.

Texten &r baserad péa bipacksedel fér ENHERTU.



ENHERTU anvands for att behandla vuxna som har:

» HER2-positiv bréstcancer
som har spridit sig till andra delar av kroppen (metastaserad sjukdom)
eller inte kan opereras bort, och dar minst en eller flera andra behandlingar
som ar sarskilt avsedda for HER2-positiv brostcancer har provats.

» HER2-14g och HER2-ultraldg brdstcancer
som inte kan opereras bort eller har spridit sig, dvs har metastaserad
sjukdom. Det ar sarskilt for dem som har hormonreceptor-positiv brost-
cancer med laga nivéer av HER2, som redan har fatt hormonbehandling
men dar denna behandling inte langre &r 1damplig. Dessutom kan ENHERTU
anvandas for personer med HER2-lag brostcancer som tidigare fatt
kemoterapi for metastaserad sjukdom, eller som har drabbats av aterfall
under eller inom 6 méanader efter avslutad adjuvant kemoterapibehandling.
(tilaggsbehandling med lakemedelsterapi efter operation). Genom ett test
forsékrar man sig om att ENHERTU &r ratt for dig.

» HER2-positiv magsickscancer
som har spridit sig till andra delar av kroppen eller till omréden néra
magen som inte kan opereras bort, och dér &ven annan behandling
sarskilt avsedd for HER2-positiv magsackscancer har provats.

» HER2-muterad icke-smécellig lungcancer
som har spridit sig till andra delar av kroppen eller inte kan opereras
bort och dér en tidigare behandling har provats. Ett test kommer att
utféras for att sakerstélla att ENHERTU passar dig.



2. Vad du behover veta innan du far ENHERTU:

Du ska inte f4 ENHERTU om du &r allergisk mot trastuzumab
deruxtekan eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel angett nedan:

o Qen aktiva substansen ar trastuzumab deruxtekan.
e Ovriga innehallsamnen ar L-histidin, L-histidinhydrokloridmonohydrat,
sackaros, polysorbat 80.

Om du inte &r séker pa om du &r allergisk, tala med din lékare eller
sjukskoterska innan du far ENHERTU.

Varningar och férsiktighet

Tala omedelbart med din lakare eller sjukskoterska innan du far ENHERTU,
eller under behandlingen, om du far:

Hosta, andnod, feber, eller andra nya eller forvarrade
‘:.A andningsproblem. Detta kan vara symtom pa en allvarlig

och eventuellt dodlig lungsjukdom som kallas interstitiell
lungsjukdom. En sjukdomshistoria med lungsjukdom eller
njurproblem kan 6ka risken for att utveckla interstitiell
lungsjukdom. Din lakare kan behdva dvervaka dina lungor
medan du tar detta lakemedel.

V%

Frossa, feber, sar i munnen, buksmarta eller smarta
vid urinering. Dessa kan vara symtom pa en infektion
orsakad av minskat antal vita blodkroppar.

Ny eller forvarrad andndd, hosta, trotthet, svullna anklar
eller ben, oregelbundna hjartslag, plétslig viktokning, yrsel
eller medvetsloshet. Detta kan vara symtom pa ett tillstand
dar hjartat inte kan pumpa ut blodet tillrackligt som kallas
nedsatt vansterkammarejektionsfraktion.

"O Leverbesvar. Lakaren kan behdva kontrollera din lever under
tiden du fér detta lakemedel.

Reference 1. ENHERTU (trastuzumab deruxtecan) produktresumé, bipacksedel 2025
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Din Lakare kommer att gora tester fére och under
behandlingen med ENHERTU.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller
sjukskoterska pa sjukhuset. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i
denna information.

Barn och ungdomar

ENHERTU rekommenderas inte till nagon under 18 é&r. Det beror pé att
det inte finns nagra uppgifter om hur val det fungerar i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och ENHERTU

Tala om for lakare eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan
ténkas ta andra ldkemedel.

Graviditet, amning, preventivmedel och fertilitet

P Graviditet
ENHERTU rekommenderas inte under graviditet eftersom detta
lakemedel kan orsaka fosterskador. Tala med din l&kare omedelbart
om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid
fére eller under behandlingen.

» Amning
Du ska inte amma under behandlingen med ENHERTU och i minst
7 manader efter den sista dosen. Detta eftersom det inte ar kant om
ENHERTU utsondras i brostmjdlken. Tala med din lakare om detta.



» Preventivmedel
Anvand effektiva preventivmedel for att inte bli gravid medan du behandlas
med ENHERTU. Kvinnor som far ENHERTU ska fortsétta med preventivmedel
i minst 7 manader efter den sista dosen ENHERTU.

Man som far ENHERTU vars partner kan bli gravid ska anvéanda effektiva
preventivmedel:

e Under behandlingen och
® | minst 4 manader efter den sista dosen ENHERTU.

Tala med din lakare om vilka de basta preventivmedlen ar for dig. Tala ockséa
med din lakare innan du slutar med dina preventivmedel.

Fertilitet

Om du ar man och behandlas med ENHERTU ska du inte gora en kvinna
gravid under behandlingen och inte heller inom 4 méanader efter avslutad
behandling. Sok radgivning om spermakonservering fore behandlingen
eftersom lakemedlet kan minska fertiliteten hos man. Tala darfér med din
l&kare om detta innan behandlingen startar.

Korférmaga och anvidndning av maskiner

ENHERTU forvantas inte forsémra din forméga att framféra fordon eller anvanda
maskiner. Var férsiktig om du k&nner dig trétt, yr eller har huvudvark.



3. Hur du far ENHERTU

Du far ENHERTU pa sjukhus eller en lakarmottagning:

e Du kommer att f& ENHERTU var tredje vecka under dverinseende
av halso- och sjukvardspersonal med erfarenhet av att anvanda
cancerlakemedel

e Din lakare eller sjukskdterska ger dig ENHERTU genom infusion (dropp)
i en ven (s& kallad intravends infusion)

e Den forsta infusionen tar cirka 90 minuter. Om det gar bra kan de
nastfoljande infusionerna ges pa 30 minuter.

Den forsta infusionen kan de néastféljande ENHERTU ges
tar cirka 90 minuter infusionerna ges pa 30 minuter. var tredje vecka

—
Om det
gar bra >

e Din lakare beslutar hur ménga behandlingar du behdver

e Fore varje infusion med Enhertu kommer l&karen eventuellt att ge dig
lakemedel som hjalper till att forebygga illaméende och krakningar

e Fore och under behandlingen med ENHERTU kommer lakaren att
ta tester som kan omfatta:

- blodprover for att kontrollera blodkroppar, lever och njurar
- undersokningar for att kontrollera hjartat och lungorna



Varfor kan dos eller behandlingsschema for ENHERTU
behdva dndras?

¢ Din behandlande l&kare kan sadnka dosen, eller tillfalligt eller permanent
avbryta behandlingen beroende pé biverkningarna. Detta for att sakerstélla
att din behandling med ENHERTU inte paverkar din hélsa eller ditt dagliga liv
negativt.

e Om du far symtom i samband med infusionen kan lakaren eller sjukskoter-
skan bromsa takten pé infusionen, gora ett uppehall eller avbryta behand-
lingen.

Om du missar ett besok nar du skulle fa ENHERTU
Kontakta omedelbart din l&kare och boka en ny tid. Det ar mycket viktigt att
du inte missar ndgon dos av lakemediet.

Om du slutar att f8 ENHERTU

Avbryt inte behandlingen med ENHERTU utan att kontrollera med din lakare.
Om du har ytterligare frdgor om detta lakemedel, kontakta lakare eller
sjukskoterska.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla
anvandare behover inte f& dem. Tala om for lakaren pa sjukhuset om du far
nagra biverkningar, &ven biverkningar som inte ndmns i denna broschyr eller
i bipacksedeln.

llam&ende och krakningar fdrekommer och kan uppsta i direkt anslutning till
infusion och ibland &ven efter ngra dagar efter infusion. Det rekommenderas
déarfor att du far behandling i forebyggande syfte for detta. Om den behandling
som du erhéller for att motverka illamaende ej ar tillracklig s& rekommenderas
du att kontakta din lakare péa sjukhuset sa att justering kan ske av din
behandling mot illamaende.

Tala omedelbart med ldkaren pa sjukhuset om du far nagot
av foljande symtom. De kan vara tecken pa ett allvarligt, eventuellt
livshotande tillstdnd. Omedelbar behandling kan forhindra att
symtomen Dblir allvarligare.

Du ska under inga omstandigheter fors6ka behandla dessa
symtom sjalv.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer)

¢ En lungsjukdom som kallas interstitiell lungsjukdom. Tidig upptackt
och behandling av lungbesvar &r viktigt for att minska denna risk.
Det &r viktigt att omedelbart kontakt lékare pa forhand dverenskom-
men halsoinrattning om du far nagot av foljande tecken eller symtom
under behandlingen: hosta, andndd, feber, eller andra nya eller
forvarrade andningsbesvar

¢ En infektion som orsakas av minskat antal neutrofiler (en typ av vita
blodkroppar) med symtom som kan omfatta frossa, feber, sar i
munnen, buksmarta eller smarta vid urinering

e Ett hjartproblem som kallas minskad vansterkammarejektionsfraktion
och kan ge symtom som ny eller férvarrad andndéd, hosta, trétthet,
svullna anklar och ben, oregelbundna hjartslag, plétslig
viktokning, yrsel eller medvetsléshet



Andra biverkningar

Tala om for lakaren eller sjukskoterskan om du far nagon av foljande

biverkningar:

Mycket vanliga
(kan férekomma hos fler &n
1 av 10 personer)

Vanliga
(kan férekomma hos upp till
1 av 10 personer)

e lllamaende, krékningar

e Trotthet

eMinskad aptit

e Blodprover som visar minskat
antal réda eller vita blodkroppar
eller blodplattar

e Haravfall

eDiarré

eFdrstoppning

e Blodprover som visar forhdjda
leverenzymer i blodet sdsom
transaminaser

eSmarta i muskler och skelett

o\/iktminskning

efeber

eBuksmarta (ont i magen)

elinfektion i nasan eller halsen,
inklusive influensaliknande
symtom

e Huvudvark

eBlasor i eller runt munnen

eHosta

e Blodprover som visar lag
kalium nivé& i blodet

e Matsmaltningsproblem

e |nfektion i lungorna

* Andningsproblem

eNasblod

eSvullnad i fotleder och fotter

eVrsel

e Forandrad/dalig smak i munnen

e Hudutslag

e Blodprover som visar tkade nivaer
av bilirubin, alkaliskt fosfatas eller
kreatinin

eKlada

e Torra 6gon

* Hudmissfargning

e Dimsyn

e Torstkansla, muntorrhet

e Uppblasthet

e Feber samtidigt med minskat
antal vita blodkroppar, sa kallade
neutrofiler

e |nflammation i magen

* Overdrivet mycket gas i magen
eller tarmen

e Reaktioner i samband med
infusionen av lakemedel som kan
omfatta feber, frossa, rodnad, klada
eller hudutslag




Vad skall du géra om du upplever ovan
namnda symptom?

Om du fér biverkningar, tala med din behandlade lakare
eller sjukskoterska pa sjukhus. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

Anteckningar
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Svensk PI for patienter ordinerade ENHERTU

'V Detta lakemedel &r foremal for utdkad Gvervakning. Detta kommer att géra det majligt att snabbt identifiera
ny sakerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt far direkt till
Lakemedelsverket, se avsnitt 4 i bipacksedeln.

ENHERTU® (trastuzumab deruxtekan) 100 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning

ENHERTU ar ett lakemedel som anvands i monoterapi (I&kemedlet anvénds ensamt) for att behandla
vuxna som har:

» HER2-positiv bréstcancer som har spridit sig till andra delar av kroppen (metastaserad sjukdom) eller inte kan
opereras bort, och som tidigare har fatt en eller fler behandlingsregimer riktade mot HER2.

+ HER2-1ag och HER2-ultralag bréstcancer
ENHERTU &r ett Iakemedel som kan anvéndas for att behandla vuxna med en viss typ av bréstcancer som
inte kan opereras bort eller har spridit sig, dvs har metastaserad sjukdom. Det ar sarskilt for dem som har
hormonreceptor-positiv brostcancer med I&ga nivaer av HER2, som redan har fatt hormonbehandling men
dér denna behandling inte Iangre &r lamplig. Dessutom kan ENHERTU anvéndas fér personer med HER2-1ag
bréstcancer som tidigare fatt kemoterapi for metastaserad sjukdom, eller som har drabbats av aterfall under eller
inom 6 manader efter avslutad adjuvant kemoterapibehandling. (tillaggsbehandling med lakemedelsterapi efter
operation). Genom ett prov forsakrar man sig om att ENHERTU &r ratt for dig.

+ HER2-muterad icke-sméacellig lungcancer som har spridit sig till andra delar av kroppen eller inte kan
opereras bort och dar en tidigare behandling har provats. Ett test kommer att utféras for att sakerstélla
att ENHERTU passar dig.

+ HER2-positiv magsackscancer som har spridit sig till andra delar av kroppen eller till omraden nara
magen som inte kan opereras bort, och dar &ven annan behandling sérskilt avsedd fér HER2-positiv
magséckscancer har prévats.

Varningar och forsiktighet: Anvand inte ENHERTU om du n&gonsin haft en allvarlig allergisk reaktion mot
trastuzumab deruxtekan eller négot annat innehéllsdmne i detta lakemedel. Innan du pabdrjar behandling med
ENHERTU maste du ta del av informationen i patientkortet som du far av lakaren. Prata med din l&kare innan
behandlingens start om du har méttlig till svar nedsatt leverfunktion. Tala omedelbart med lakaren om du far
négot av féljande symtom: hosta, andndd, feber, eller andra nya eller forvéarrade andningsbesvar eftersom detta
kan vara tecken pa en lungsjukdom, eller frossa, feber, sér i munnen, buksmarta eller smérta vid urinering vilket
kan vara tecken pa en infektion orsakad av minskat antal av en viss typ av vita blodkroppar, eller andnéd, hosta,
trotthet, svullna anklar och ben, oregelbundna hjértslag, plétslig viktdkning, yrsel eller medvetsldshet vilket kan
vara tecken pa hjartproblem. Graviditet, amning, preventivmetod och fertilitet: Tala med lakaren omedelbart
om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid fore eller under behandlingen. Du ska inte
anvanda ENHERTU om du &r gravid. Om du &r en fertil kvinna ska du anvénda en effektiv preventivmetod under
behandlingen och minst 7 manader efter den sista dosen ENHERTU. Du ska inte amma under behandlingen med
ENHERTU och i minst 7 manader efter den sista dosen. Man som tar ENHERTU vars partner kan bli gravid ska
anvanda effektiva preventivmedel under behandlingen och i minst 4 ménader efter den sista dosen ENHERTU.
ENHERTU kan minska fertiliteten hos man, diskutera darfér majligheter till spermakonservering med din lékare
fore behandlingen. Innehavare av godkannande for forséljning: Daiichi Sankyo Europe GmbH, Zielstattstrasse 48,
81379 Munchen, Tyskland. Ombud: Daiichi Sankyo Nordics ApS, Tel: +46 (0) 40 699 2524. Ta noga ta del
av informationen i bipacksedeln (fass.se).

Referenser:
Baserad pa senaste godkanda bipacksedeln 31.03.2025 tillgénglig pa fass.se
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