Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Adcetris 50 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
brentuksymab vedotin

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Adcetris i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Adcetris
3. Jak przyjmowac lek Adcetris

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Adcetris

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Adcetris i w jakim celu si¢ go stosuje

Adcetris zawiera substancj¢ czynng brentuksymab vedotin, lek przeciwnowotworowy, ktory jest
produkowany z przeciwcial monoklonalnych zwigzanych z substancja przeznaczong do niszczenia
komorek nowotworowych. Substancje t¢ do komorek rakowych dostarcza przeciwciatlo monoklonalne.
Przeciwcialo monoklonalne to biatko rozpoznajace okre$lone komorki rakowe.

Zarowno chtoniak ziarniczy (chtoniak Hodgkina), uktadowy chtoniak anaplastyczny z duzych
komorek czy skorny chioniak T-komorkowy sa typami nowotworu biatych komorek krwi.

Klasyczna posta¢ chioniaka ziarniczego charakteryzuje si¢ obecnoscia okreslonych biatek na
powierzchni komorek, ktore r6znig si¢ od nieklasycznych typoéw chioniaka.

Adcetris jest stosowany w leczeniu pacjentow z zaawansowanym klasycznym chtoniakiem
ziarniczym, ktorzy nie byli wczesniej poddawani zadnemu leczeniu. Adcetris jest podawany
pacjentom w potaczeniu z innymi lekami chemioterapeutycznymi stosowanymi w leczeniu chtoniaka
ziarniczego. Lek Adcetris mozna podawa¢ w skojarzeniu z doksorubicyna, winblastyng i dakarbazyng
lub mozna go podawac z etopozydem, cyklofosfamidem, doksorubicyng, dakarbazyna i
deksametazonem.

Adcetris jest stosowany sam w celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystgpienia nawrotu
klasycznego chloniaka ziarniczego po autologicznym przeszczepieniu komoérek macierzystych szpiku
u pacjentow z okreslonymi czynnikami ryzyka.

Adcetris jest takze stosowany samodzielnie w leczeniu chtoniaka ziarniczego, ktory:

- nawrocit lub nie wykazat reakcji po wlewie wiasnych zdrowych komoérek macierzystych
pacjenta (autologiczne przeszczepienie komorek macierzystych), lub

- nawrocit lub nigdy nie wykazat reakcji na co najmniej dwie wcze$niejsze terapie, oraz gdy
pacjent nie kwalifikuje si¢ do dodatkowego skojarzonego leczenia przeciwnowotworowego lub
autologicznego przeszczepienia komorek macierzystych.



Uktadowy chtoniak anaplastyczny z duzych komorek jest rodzajem chioniaka nieziarniczego
wystepujacego w weztach chlonnych i/lub w innych czesciach ciata.

Adcetris jest stosowany w leczeniu pacjentéw z uktadowym chtoniakiem anaplastycznym z duzych
komorek, ktorzy nie byli wczesniej poddawani zadnemu leczeniu. Adcetris jest podawany pacjentom
w polaczeniu z cyklofosfamidem, doksorubicynag i prednizonem, czyli innymi lekami stosowanymi
jako chemioterapia w leczeniu tych chorob.

Adcetris jest takze stosowany w leczeniu uktadowego chtoniaka anaplastycznego z duzych komorek,
ktory:

- nie reagowat na inne typy chemioterapii, lub

- nawrocit po wezesniejszym leczeniu przeciwnowotworowym.

Skorny chtoniak T-komoérkowy to odmiana nowotworu bialtych komoérek krwi, tzw. ,.komorek T”,
ktory wystepuje glownie w skorze. Adcetris jest stosowany w leczeniu skornego chtoniaka
T-komorkowego wtedy, gdy na powierzchni komorek wystepuje okreslony typ biatka.

Adcetris jest stosowany w leczeniu skornego chtoniaka T-komoérkowego u pacjentow, ktorzy
wczesniej leczeni byli co najmniej jednym lekiem oddzialujacym na caty organizm.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Adcetris
Kiedy NIE stosowa¢ leku Adcetris

- jesli pacjent ma uczulenie na brentuksymab vedotin lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);
- jesli pacjent jest obecnie leczony bleomycyng (inny lek przeciwnowotworowy).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Podczas pierwszego podania leku i podczas leczenia nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli:

- u pacjenta wystapi stan splatania, trudnosci z mysleniem, utrata pamigci, niewyrazne widzenie
lub utrata wzroku, zmniejszenie sity, obnizenie kontroli lub czucia w ramieniu lub nodze,
zmiana sposobu chodzenia lub utrata rownowagi, poniewaz moga to by¢ objawy ciezkiej lub
potencjalnie Smiertelnej choroby mézgu nazywanej postepujaca wieloogniskowa
leukoencefalopatig (ang. PML). Jesli takie objawy wystapity przed leczeniem tym lekiem,
nalezy niezwltocznie powiedzie¢ lekarzowi o zmianach dotyczacych tych objawow. Ponadto
nalezy poinformowac partnera lub opiekuna o leczeniu, poniewaz moga oni zauwazy¢ objawy,
ktorych pacjent nie jest §wiadomy;

- pacjent ma silny i utrzymujacy si¢ bol brzucha, z towarzyszacymi nudno$ciami i wymiotami lub
bez tych dolegliwosci, poniewaz moga to by¢ objawy cigzkiej i potencjalnie $miertelnej
choroby nazywanej zapaleniem trzustki;

- u pacjenta pojawia si¢ lub nasila istniejaca dusznos¢ lub kaszel, poniewaz moga by¢ one
objawami powaznego i potencjalnie $miertelnego powiklania ze strony ptuc (toksycznego
dziatania na ptuca);

- pacjent przyjmuje lub wcze$niej przyjmowat leki, ktore moga wptywac na uktad
odpornosciowy, takie jak chemioterapia lub leki immunosupresyjne;

- pacjent ma lub podejrzewa, ze ma zakazenie. Niektore zakazenia moga by¢ cigzkie i moga by¢
powodowane przez wirusy, bakterie lub inne czynniki, ktore mogg zagrazac¢ zyciu;

- u pacjenta wystapi Swiszczacy oddech, trudnosci z oddychaniem, pokrzywka, swiad lub obrzgk
(objawy zwigzane z wlewem). Wigcej informacji podano w ,,Reakcje zwigzane z podaniem
wlewu” w punkcie 4;

- u pacjenta wystapig zmiany dotyczace czucia na skorze, szczegodlnie obejmujace dtonie lub
stopy, takie jak dretwienie, mrowienie, uczucie pieczenia, bol, dyskomfort lub ostabienie
(neuropatia);



- u pacjenta wystapia bole gtowy, uczucie zmeczenia, zawroty glowy, blado$¢ (niedokrwistosc)
lub nietypowe krwawienia badz wybroczyny pod skora, wystepujace przez czas dluzszy niz
typowo po pobraniu krwi, lub krwawienie z dzigset (trombocytopenia);

- u pacjenta wystapia dreszcze lub uczucie ciepta; nalezy zmierzy¢ temperature ciala poniewaz
moze pojawic si¢ goraczka. Goraczka z malg liczba biatych krwinek moze oznaczaé ciezkie
zakazenie;

- U pacjenta wystapia zawroty glowy, zmniejszenie ilosci oddawanego moczu, stan splatania,
wymioty, nudnos$ci, obrzeki, zadyszka lub zaburzenia rytmu serca (moze to by¢ potencjalnie
zagrazajace zyciu powiktanie okreslane jako zespot rozpadu guza);

- u pacjenta wystapia objawy grypopodobne, po ktorych pojawia si¢ rozprzestrzeniajgca si¢
bolesna czerwona lub purpurowa wysypka tworzaca pgcherze, facznie z rozlegtym
oddzielaniem si¢ naskorka, co moze stanowi¢ zagrozenie dla zycia (moze to by¢ cigzka reakcja
skorna okreslana jako zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwiczne oddzielanie naskorka);

- u pacjenta wystepuje rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezly chtonne
(zespot DRESS lub zespot nadwrazliwos$ci na lek);

- u pacjenta wystapia lub nasilg si¢ bole brzucha, nudnosci, wymioty Iub zaparcia, poniewaz
moga by¢ one objawami powaznego i potencjalnie $§miertelnego powiktania ze strony zotadka
lub jelit (powiktan zotadkowo-jelitowych);

- u pacjenta wystgpia nieprawidlowe wyniki parametréw watrobowych, poniewaz moga one
wynika¢ z powaznego i potencjalnie $miertelnego uszkodzenia watroby (hepatotoksycznos$ci).
Zaburzenia czynno$ci watroby i inne schorzenia wystepujace u pacjenta przed rozpoczgciem
przyjmowania leku Adcetris oraz niektore jednoczes$nie stosowane leki moga zwigkszaé ryzyko
uszkodzenia watroby;

- u pacjenta wystgpi uczucie zmeczenia, czgste oddawanie moczu, zwigkszone pragnienie,
zwigkszony apetyt z niezamierzonym zmniejszeniem masy ciala lub rozdraznienie
(hiperglikemia);

- u pacjenta wystapi uczucie pieczenia, odczuwanie bolu lub nadwrazliwos¢ w miejscu podania
infuzji lub w okolicy tego miejsca podczas podawania infuzji. Moze to wskazywac na wyptyw
produktu leczniczego Adcetris poza naczynie krwionosne. Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o
tym lekarzowi lub pielegniarce. Jesli doszto do wynaczynienia produktu leczniczego Adcetris
poza naczynie krwionos$ne, w ciagu kilku dni lub tygodni po podaniu infuzji w miejscu jej
podania Iub w okolicy tego miejsca moze wystgpic: zaczerwienienie skory, bol, przebarwienie,
obrzek, pecherze, tuszczenie si¢ lub zakazenie glebszych warstw skory (zapalenie tkanki
facznej);

- u pacjenta wystgpia zaburzenia czynnosci nerek lub watroby.

Lekarz bedzie wykonywac regularne badania krwi, aby upewnic si¢, ze podawanie tego leku jest
bezpieczne dla pacjenta.

Adgcetris a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow ziotowych lub
innych lekow wydawanych bez recepty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Pacjentka i jej partner musza stosowa¢ dwie skuteczne metody antykoncepcji podczas leczenia tym
lekiem. Kobiety musza kontynuowac stosowanie metody antykoncepcyjnej przez 6 miesigcy po

podaniu ostatniej dawki leku Adcetris.

Kobiety w cigzy nie mogg stosowac tego leku, o ile pacjentka wraz z lekarzem nie zdecyduja, ze
korzysci dla pacjentki przewazajg potencjalne ryzyko dla nienarodzonego dziecka.

Jest bardzo wazne, aby przed rozpoczgciem leczenia i w jego trakcie powiedzie¢ lekarzowi, jesli
pacjentka jest w cigzy, podejrzewa, ze jest w cigzy lub planuje zajs¢ w ciaze.



Jesli pacjentka karmi piersia, nalezy zapyta¢ lekarza, czy moze przyjmowac ten lek.

Zaleca sig, aby mezczyzni leczeni tym lekiem zamrozili probki nasienia przed rozpoczegciem leczenia.
Mgzczyznom leczonym tym lekiem zaleca si¢ nieplanowanie ojcostwa podczas leczenia i do
6 miesiecy po podaniu ostatniej dawki leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek moze uposledza¢ zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow lub obstugi maszyn. Jesli pacjent nie czuje
si¢ dobrze podczas leczenia, nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.

Adcetris zawiera sod

Ten lek zawiera 13,2 mg sodu (gléwny sktadnik soli kuchenne;j / soli spozywczej) w jednej fiolce.
Odpowiada to 0,7% zalecanego maksymalnego dziennego spozycia sodu dla osoby doroste;.

Adcetris zawiera polisorbat 80

Ten lek zawiera 2,0 mg polisorbatu 80 w kazdej fiolce leku Adcetris, co odpowiada 0,2 mg/ml.
Polisorbaty mogg powodowac reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta
wystepuja znane reakcje alergiczne.

3. Jak przyjmowa¢é lek Adcetris

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub pielegniarki, ktora podaje wlew.

Dawka i czesto$é stosowania
Dawka tego leku zalezy od masy ciata pacjenta.

. Zazwyczaj stosowana dawka leku Adcetris podawanego w skojarzeniu z doksorubicyna,
winblastyng i dakarbazyng wynosi 1,2 mg/kg podawana co 2 tygodnie przez okres 6 miesigcy.
Zazwyczaj stosowana dawka leku Adcetris podawana w skojarzeniu z etopozydem,
cyklofosfamidem, doksorubicyng, dakarbazyng i deksametazonem wynosi 1,8 mg/kg, podawana
co 3 tygodnie przez okres do 6 miesiecy.

. Zazwyczaj stosowana dawka leku Adcetris podawanego w skojarzeniu z cyklofosfamidem,
doksorubicyng i prednizonem wynosi 1,8 mg/kg, podawana co 3 tygodnie przez okoto 4—

6 miesigcy.

Szczegotowe informacje dotyczace stosowania i dziatania tych lekéw, podawanych w skojarzeniu z
lekiem Adcetris, znajdujg si¢ w odpowiednich ulotkach dla pacjenta. Po podaniu pierwszej dawki leku
Adcetris stosowanego w skojarzeniu z chemioterapig lekarz moze roéwniez poda¢ pacjentowi inny lek,
by zapobiec wystapieniu lub zmniejszy¢ stopien nasilenia neutropenii (zmniejszenie liczby biatych
krwinek), ktora moze zwigkszy¢ ryzyko infekcji. Jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek lub
watroby nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz moze on zmniejszy¢ dawke poczatkowa leku
lub moze nie zaleci¢ stosowania leku Adcetris.

. Zazwyczaj stosowana dawka leku Adcetris podawanego w monoterapii wynosi 1,8 mg/kg,
podawana co 3 tygodnie, nie dluzej niz przez 1 rok. Lekarz moze zmniejszy¢ dawke
poczatkows leku do 1,2 mg/kg, jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek lub watroby.

Adcetris przeznaczony jest do stosowania wytacznie u dorostych. Lek nie jest wskazany do
stosowania u dzieci.



Jak podawany jest lek Adcetris

Ten lek jest podawany dozylnie w postaci wlewu. Lek jest podawany przez lekarza lub pielggniarke
we wlewie trwajacym 30 minut. Ponadto, lekarz lub pielggniarka bedzie obserwowac pacjenta podczas
i po wlewie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Reakcje zwiazane z podaniem wlewu

Leki tego typu (przeciwciata monoklonalne) mogg powodowacé reakcje zwigzane z wlewem, takie jak:
- wysypka;

- dusznos$¢;

- trudnos$ci z oddychaniem,;

- kaszel;

- uczucie ucisku w klatce piersiowe;;
- goraczka;

- bol plecow;

- dreszcze;

- bol glowy;

- nudnosci lub wymioty.

Reakcje zwigzane z podaniem wlewu dla tego typu leku moga wystepowac czesciej nizu 1 na 10
pacjentow.

Zasadniczo tego typu reakcje wystepuja w ciggu kilku minut do kilku godzin po zakonczeniu wlewu.
Jednak mogg tez rozwing¢ si¢ pdzniej niz w kilka godzin po zakonczeniu wlewu, ale nie zdarza si¢ to
czesto. Takie reakcje zwigzane z podaniem wlewu (nazywane reakcja anafilaktyczng) moga by¢
cigzkie, a nawet $miertelne. Nie jest wiadomo jak czgsto reakcje zwigzane z wlewem tego leku sa
ciezkie lub $miertelne.

Pacjent moze otrzymac inne leki, takie jak leki przeciwhistaminowe, kortykosteroidy lub paracetamol,
aby ograniczy¢ wymienione wyzej reakcje, jesli juz wystepowaly u pacjenta po podaniu tego typu
leku.

Jesli pacjent podejrzewa, ze wczesniej wystapita u niego podobna reakcja, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi PRZED podaniem tego leku.

Jesli u pacjenta wystapia reakcje po podaniu wlewu (takie jak wymienione wczesniej), lekarz moze
przerwa¢ podawanie tego leku i rozpoczac leczenie podtrzymujace.

Jesli wznowiono podawanie wlewu, lekarz moze zwigkszy¢ odstepy czasu pomi¢dzy poszczegdlnymi
wlewami w celu utatwienia tolerancji leku przez pacjenta.

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z nastepujacych

objawow, poniewaz niektére z nich moga by¢ objawami ciezkiej lub $miertelnej choroby:

- objawy postepujacej wieloogniskowej leukoencefalopatii, takie jak stan splatania, trudnosci z
mysleniem, utrata pamie¢ci, niewyrazne widzenie lub utrata wzroku, zmniejszenie sity, obnizenie
kontroli lub czucia w ramieniu lub nodze, zmiana sposobu chodzenia lub utrata rownowagi
(bardziej szczegdtowe informacje podano w punkcie 2) (wystepuja rzadziej niz u 1 na
100 pacjentow);



objawy stanu zapalnego trzustki (zapalenie trzustki), takie jak silny i utrzymujacy si¢ bol
brzucha, z towarzyszacymi nudnosciami i wymiotami lub bez tych dolegliwosci (moga
wystepowac nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow);

dusznos$¢ lub kaszel (moga wystgpowac u wiecej niz 1 na 10 pacjentow);

objawy grypopodobne, po ktorych pojawia si¢ rozprzestrzeniajgca si¢ bolesna czerwona lub
purpurowa wysypka tworzaca pgcherze, facznie z rozlegtym oddzielaniem si¢ naskorka (moga
wystepowac nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow);

zmiana odczuwania lub wrazliwosci, szczeg6lnie dotyczaca skory, dretwienie, mrowienie,
dyskomfort, uczucie pieczenia, brak sity lub bol w dtoniach badz w stopach (neuropatia; moze
wystepowac czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow);

uczucie ostabienia (moze wystgpowac czesciej niz u 1 na 10 pacjentow);

zaparcie (moze wystgpowac czesciej niz u 1 na 10 pacjentow);

biegunka, wymioty (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 pacjentow);

dreszcze (mogg wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow);

uczucie zmeczenia, czeste oddawanie moczu, zwigkszone pragnienie, zwigkszony apetyt z
niezamierzonym zmniejszeniem masy ciata oraz rozdraznienie (moga to by¢ objawy
hiperglikemii, ktéra moze wystgpowac nie czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow);

nietypowe krwawienie lub wybroczyny pod skora, dluzsze niz typowe krwawienie po pobraniu
krwi, lub krwawienie z dzigset (moga to by¢ objawy trombocytopenii, ktora moze wystepowaé
nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow);

bole glowy, zawroty gtowy, blados¢ (moga to by¢ objawy niedokrwisto$ci, ktora moze
wystepowac czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow);

rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chlonne (zesp6t DRESS lub
zespol nadwrazliwosci na lek) (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych).

U pacjenta mogg wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Nastepujace dziatania niepozadane zglaszano w przypadku stosowania leku Adcetris w monoterapii:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpowac czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

zmniejszona liczba biatych krwinek;
zakazenie gornych drog oddechowych;
obnizenie masy ciala;

zakazenie;

nudnosci;

bol brzucha;

swiad;

bol migsni;

bol stawow lub bol i obrzek stawow.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac nie czg¢sciej niz u 1 na 10 pacjentow)

zapalenie ptuc;

bolesne, kremowo-z6ite wypukte plamy w jamie ustnej (plesniawki);
zmniejszona liczba ptytek krwi;

zawroty glowy;

pecherze, z ktorych moga tworzy¢ sig strupy;

zwigkszone stezenie cukru we krwi;

zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych;

nietypowa utrata lub przerzedzenie wlosow.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)

zespot rozpadu guza — stan potencjalnie zagrazajacy zyciu, podczas ktorego moga wystgpic
zawroty glowy, zmniejszenie ilo§ci oddawanego moczu, stan splatania, wymioty, nudnosci,
obrzeki, zadyszka lub zaburzenia rytmu serca;

nowe zakazenie wirusem cytomegalii (CMV) lub nawrot zakazenia tym wirusem;
zakazenie krwi (sepsa) i (lub) wstrzas septyczny (zagrazajaca zyciu postac sepsy);



- zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie naskorka — rzadka, cigzka
choroba, podczas ktorej mogg wystepowac objawy grypopodobne, po ktorych pojawia si¢
rozprzestrzeniajaca si¢ bolesna czerwona lub purpurowa wysypka tworzaca pgcherze, tacznie
z rozleglym oddzielaniem si¢ naskorka;

- zmnigjszona liczba bialych krwinek z towarzyszaca goraczka;

- uszkodzenie nerwow i ostonek nerwow (polineuropatia demielinizacyjna).

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostgpnych danych)

- Wyciek leku z zyly do otaczajacych tkanek (okres$lany takze jako wynaczynienie).
W miejscu infuzji wynaczynienie moze powodowac, zaczerwienienie skory, bol, przebarwienie,
obrzek, powstanie pecherzy, luszczenie si¢ skory lub zakazenie glebszych warstw skory
(zapalenie tkanki tacznej) w miejscu podania infuzji lub w okolicy tego miejsca.

Nastepujace dziatania niepozadane zglaszano w przypadku podawania leku Adcetris w skojarzeniu z
lekami stosowanymi w chemioterapii:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpowac czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
- zmniejszona liczba biatych krwinek;

- zmnigjszona liczba bialych krwinek z towarzyszaca goraczka;
- zakazenie gornych drog oddechowych;

- obnizenie masy ciala;

- zakazenie;

- nudnosci;

- bol brzucha;

- nietypowa utrata lub przerzedzenie wlosow;

- bol migsni;

- bol stawow lub bol i obrzek stawow;

- zawroty glowy;

- zmniejszony apetyt;

- bezsenno$¢;

- bol kosci;

- pecherze, z ktorych moga tworzyc¢ sie strupy.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac nie czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow)

- zakazenie krwi (sepsa) i (lub) wstrzas septyczny (zagrazajaca zyciu postac sepsy);
zapalenie ptuc;

- owrzodzenie lub stan zapalny w jamie ustnej;

- bolesne, kremowo-z6lte wypukte plamy w jamie ustnej (plesniawki);

- zmniejszona liczba ptytek krwi;

- swiad;

- zwigkszone stezenie cukru we krwi;

- zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)

- zespot rozpadu guza — stan potencjalnie zagrazajacy zyciu, podczas ktorego moga wystapic
zawroty glowy, zmniejszenie ilo§ci oddawanego moczu, stan splatania, wymioty, nudnosci,
obrzeki, zadyszka lub zaburzenia rytmu serca;

- zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie naskorka — rzadka, cigzka
choroba, podczas ktorej mogg wystepowac objawy grypopodobne, po ktorych pojawia si¢
rozprzestrzeniajaca si¢ bolesna czerwona lub purpurowa wysypka tworzaca pgcherze, tacznie
z rozleglym oddzielaniem si¢ naskorka;

- nowe zakazenie wirusem cytomegalii (CMV) lub nawrdét zakazenia tym wirusem.



Inne niezbyt czesto wystepujgce dzialania niepozadane (moga wystgpowac nie czgséciej niz u

1 na 100 pacjentow)

Podczas stosowania produktu Adcetris w skojarzeniu z innymi lekami chemioterapeutycznymi
(etopozydem, cyklofosfamidem, doksorubicyna, dakarbazyng i deksametazonem) zgtaszano przypadki
szybkiego bicia serca (tachykardii).

U pacjentéw w podesztym wieku (> 65 lat) cigzkie zdarzenia niepozadane mogg wystgpowac z
wigkszg czgstoscia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181 C,
02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internctowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna

bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Adcetris
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie fiolki i pudetku po
skrocie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nieotwarta fiolka: Przechowywa¢ w lodowce (2 °C-8 °C). Nie zamrazac.
Przechowywac¢ fiolke w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Sporzadzony i rozcienczony roztwor: Nalezy zuzy¢ niezwlocznie lub przechowywacé w lodowce
(2 °C-8 °C) i zuzy¢ w ciagu 24 godzin.

Nie stosowac tego leku, jesli przed podaniem zauwazy si¢ czastki state lub odbarwienie.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Lekarz lub

pielegniarka usunie niewykorzystany lek. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Adcetris

- Substancja czynng leku jest brentuksymab vedotin. Kazda fiolka zawiera 50 mg brentuksymabu
vedotin. Po sporzadzeniu kazdy ml roztworu zawiera 5 mg leku Adcetris.

- Pozostate sktadniki to kwas cytrynowy jednowodny (E330), sodu cytrynian dwuwodny (E331),
a,0-trehaloza dwuwodna i polisorbat 80 (E433). Dodatkowe informacje dotyczace sodu i
polisorbatu 80 patrz punkt 2.

Jak wyglada lek Adcetris i co zawiera opakowanie

Adcetris jest bialym lub biatawym krazkiem sprasowanego proszku Iub proszkiem do sporzadzania
koncentratu roztworu do infuzji, dostarczanym w szklanej fiolce.

Opakowanie leku Adcetris zawiera jedna fiolke.



Podmiot odpowiedzialny

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dania

Wytworca

Takeda Austria GmbH
St. Peter-Strafe 25
A-4020 Linz

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Takeda Pharma sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2025

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:
Identyfikowalnos$¢

W celu poprawienia identyfikowalnos$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Usuwanie
Adcetris przeznaczony jest wytgcznie do jednorazowego uzycia.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Instrukcja rekonstytucji
Zawartos¢ kazdej fiolki nalezy rozpusci¢ w 10,5 ml wody do wstrzykiwan do uzyskania koncowego

stezenia 5 mg/ml. Kazda fiolka zawiera 10% nadmiar, co daje 55 mg produktu Adcetris na fiolke
i 11 ml catkowitej objetosci roztworu po rekonstytucji.

1. Kierowa¢ strumien na $ciang fiolki, a nie bezposrednio na zbrylony proszek lub proszek.
Delikatnie obraca¢ fiolke w celu utatwienia rozpuszczenia. NIE WSTRZASAC.

3. Po rekonstytucji roztwor w fiolce jest klarowny lub lekko opalizujacy, bezbarwny, o koncowym
pH wynoszacym 6,6.

4. Gotowy roztwor nalezy skontrolowac¢ wzrokowo pod katem obecnosci czastek statych i (Iub)

odbarwien. W przypadku zaobserwowania nieprawidtlowosci, produkt leczniczy nalezy wylac.



Przygotowanie roztworu do wlewu

Odpowiednig ilos¢ rozpuszczonego produktu Adcetris nalezy pobraé z fiolki (fiolek) i doda¢ do worka
do wlewow zawierajacego 0,9% roztwor sodu chlorku (9 mg/ml) do wstrzykiwan w celu osiagnigcia
koncowego stezenia 0,4-1,2 mg/ml produktu Adcetris. Zalecana objetos$¢ rozcienczalnika wynosi

150 ml. Po rekonstytucji Adcetris mozna réwniez rozcienczy¢ w 5% roztworze glukozy do
wstrzykiwan lub w roztworze Ringera do wstrzykiwan z dodatkiem mleczanu.

Delikatnie odwroci¢ worek w celu wymieszania roztworu zawierajacego Adcetris. NIE
WSTRZASAC.

Wszelkie resztki, ktore pozostaty w fiolce po pobraniu odpowiedniej objetosci do rozcienczenia musza
by¢ usunigte zgodnie z lokalnymi przepisami.

Nie dodawac¢ innych produktow leczniczych do przygotowanego do wlewu roztworu produktu
Adcetris ani do zestawu do podawania wlewu. Wklucie do wlewu nalezy przeptukaé po podaniu 0,9%
roztworem chlorku sodu (9 mg/ml) do wstrzykiwan lub 5% roztworem glukozy do wstrzykiwan lub
roztworem Ringera do wstrzykiwan z dodatkiem mleczanu.

Po rozcienczeniu niezwlocznie poda¢ roztwor Adcetris we wlewie z zalecang szybkoscig podawania.

Laczny czas przechowywania roztworu od rekonstytucji do wlewu nie powinien przekracza¢
24 godzin.
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