Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ELAHERE 5 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
mirwetuksymab sorawtanzyna

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek ELAHERE i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ELAHERE
Jak stosowac lek ELAHERE

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek ELAHERE

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

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

Co to jest lek ELAHERE
ELAHERE to lek przeciwnowotworowy zawierajacy substancje czynng mirwetuksymab
sorawtanzyna.

W jakim celu stosuje si¢ lek ELAHERE

Lek ELAHERE stosuje si¢ w leczeniu dorostych pacjentow z nastepujacymi nowotworami:

. rak jajnika

o rak jajowodu (jeden z dwoch dlugich, cienkich przewodow taczacych jajniki z macica)

o pierwotny rak otrzewnej (rak, ktory tworzy si¢ w tkance wyscielajacej Sciang jamy brzusznej
1 pokrywajacej narzady w jamie brzusznej, 1 ktory nie rozprzestrzenit si¢ tam z innej czesci
ciata).

Lek jest stosowany u pacjentow, u ktorych komoérki nowotworowe majg na powierzchni biatko zwane
receptorem kwasu foliowego alfa (FRa) 1 u ktérych wczesniej nie wystgpita odpowiedz lub juz nie
wystepuje odpowiedz na leczenie chemioterapig oparta na zwigzkach platyny, i ktdrzy otrzymali juz
od jednej do trzech wczesniejszych terapii.

Jak dziala lek ELAHERE

Dziatanie leku ELAHERE polega na rozpoznawaniu i przytaczaniu si¢ do komorek nowotworowych,
w ktorych wystepuje biatko FRa. Moze to zahamowa¢ wzrost komorek nowotworowych

1 powstrzymac rozprzestrzenianie si¢ choroby.

Lekarz sprawdzi, czy wykonano badanie potwierdzajace, ze pacjent kwalifikuje si¢ do otrzymania

leku ELAHERE. Badanie to przeprowadza si¢ na tkance pobranej z biopsji guza. Jesli jest dostgpna
tkanka z poprzedniej operacji lub biopsji, mozna jg zbadac.
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W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych dziatania leku ELAHERE lub powodu zalecenia tego leku,

nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ELAHERE

Nie wolno przyjmowa¢é leku ELAHERE

e  jesli pacjent ma uczulenie na mirwetuksymab sorawtanzyng lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku ELAHERE nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce,
jesli:

. pacjent ma problemy ze wzrokiem lub oczami, na ktore przyjmuje leki lub ktére wymagaja
monitorowania

o pacjent ma uszkodzenia nerwow w rgkach i nogach; objawy moga obejmowac drgtwienie,
mrowienie lub ostabienie konczyn

o pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢ dziecko, poniewaz

lek ELAHERE moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku.

Jesli w trakcie leczenia lub po leczeniu u pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych cigzkich dziatan
niepozadanych (patrz punkt 4), nalezy pilnie zwréci¢ si¢ o0 pomoc lekarska:

. Zaburzenia dotyczace oczu: lek ELAHERE moze powodowac¢ ci¢zkie zaburzenia dotyczace
oczu, takie jak utrata wzroku, uszkodzenie rogowki (przezroczystej przedniej warstwy oka;
keratopatia), sucho$¢ oczu, nieprawidtowa wrazliwo$¢ oczu na $wiatlo (§wiatlowstret) lub bol
oczu. Wazne jest, aby przed rozpoczgciem kazdego cyklu leczenia natychmiast zglaszaé
wszelkie nowe lub nasilajace si¢ zaburzenia dotyczace oczu. W przypadku niektérych z tych
zaburzen zaleca si¢ stosowanie nawilzajacych kropli do oczu w trakcie leczenia. Jesli wystgpia
inne dziatania niepozadane dotyczace oczu, lekarz moze zaleci¢ stosowanie dodatkowych kropli
do oczu zawierajacych kortykosteroidy. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy skonsultowac sig¢
z okulista. Nie nalezy uzywac soczewek kontaktowych w trakcie leczenia lekiem ELAHERE,
chyba ze zaleci to lekarz prowadzacy lub okulista. Wigcej informacji, patrz punkt 3
»Pielegnacja oczu”.

. Stan zapalny pluc: u pacjentéw leczonych lekiem ELAHERE moze wystapi¢ cigzkie,
zagrazajace zyciu bliznowacenie ptuc (Srodmigzszowa choroba ptuc), w tym stany zapalne ptuc.
Lekarz bedzie monitorowat stan pacjenta pod katem objawdw zapalenia ptuc. Nalezy
natychmiast poinformowac¢ lekarza w przypadku wystapienia kaszlu, §wiszczacego oddechu,
bolu w klatce piersiowej lub trudnosci w oddychaniu.

o Uszkodzenie nerwow w konczynach gérnych i dolnych: uszkodzenie nerwow w obrebie rak
1 nég moze by¢ cigzkie u niektérych pacjentow leczonych lekiem ELAHERE. Lekarz bedzie
monitorowat stan pacjenta pod katem objawoéw uszkodzenia nerwow. Nalezy natychmiast
poinformowac lekarza w przypadku wystapienia objawow uszkodzenia nerwow, takich jak
dretwienie, mrowienie i klucie (parestezje), pieczenie, bol, ostabienie migsni lub nieprzyjemne,
nieprawidlowe czucie dotyku (dyzestezja) w obrgbie rak lub nog.

. Reakcje zwigzane z infuzja: moga wystapi¢ w trakcie lub krétko po otrzymaniu infuzji leku
ELAHERE. Aby zminimalizowa¢ ryzyko wystapienia tych reakcji, lekarz przepisze pacjentowi
niektore leki, patrz ,,Leki podawane przed infuzjg” w punkcie 3. W przypadku wystapienia
ciezkich reakcji lekarz natychmiast przerwie podawanie infuz;ji i zastosuje odpowiednie
leczenie.

Jesli u pacjenta wystapig ktorekolwiek z wyzej wymienionych ciezkich dziatan niepozadanych, lekarz

moze wstrzymac leczenie lub zmniejszy¢ dawke do czasu ustgpienia objawoéw. W cigzszych
przypadkach leczenie zostanie trwale zakonczone.
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Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
przeprowadzono badan w tej grupie wiekowe;.

Lek ELAHERE a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Do nich naleza:

o leki na recepte i bez recepty

) witaminy i suplementy ziotowe.

Jest to konieczne, poniewaz niektore leki mogg wptywac na dziatanie leku ELAHERE. Lek ELAHERE
moze takze wptywac¢ na dzialanie innych lekow.

Nastepujace leki moga zwieksza¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych leku ELAHERE przez
zwigkszenie st¢zenia leku ELAHERE we krwi. Do tych lekow nalezg:

. cerytynib (stosowany w leczeniu niedrobnokomorkowego raka phuca)

klarytromycyna (stosowana w leczeniu zakazen bakteryjnych)

kobicystat, rytonawir (stosowane w leczeniu zakazenia HIV/AIDS)

idelalizyb (stosowany w leczeniu niektérych nowotworow krwi)

itrakonazol, ketokonazol, pozakonazol, worykonazol (stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych)

nefazodon (stosowany w leczeniu depresji)

o telitromycyna (stosowana w leczeniu zakazenia zwanego pozaszpitalnym zapaleniem ptuc)

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Leku ELAHERE nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, poniewaz moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu
dziecku.

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Kobiety, ktére moga zajs¢ w ciazg:

. zostang poproszone o wykonanie testu cigzowego przed rozpoczeciem leczenia lekiem
ELAHERE

. musza stosowac skuteczng antykoncepcje w trakcie leczenia i przez 7 miesigcy po przyjeciu
ostatniej dawki leku ELAHERE.

o Jesli pacjentka zajdzie w cigze w trakcie leczenia lub w ciggu 7 miesigey od przyjecia ostatniej
dawki leki ELAHERE, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

. Nie nalezy karmi¢ piersig w trakcie leczenia i przez 1 miesigc po przyjeciu ostatniej dawki. Lek
ELAHERE moze przenika¢ do mleka ludzkiego.

o Nie wiadomo, czy lek ten moze wptywac na zdolnos$¢ zajscia w cigzg (ptodnosc). Jednak ze

wzgledu na dzialanie leku moga wystgpi¢ zaburzenia ptodnosci podczas jego stosowania.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek ELAHERE moze wptywa¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Jesli wystapi ktérykolwiek z nastepujacych objawow, nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw, uzywaé
narzedzi ani obstugiwac¢ maszyn do czasu catkowitego ustgpienia objawow:

. niewyrazne widzenie

. uszkodzenie nerwow powodujace bol, drgtwienie lub ostabienie dtoni, ramion lub stop
. uczucie silnego zmeczenia

. lub zawroty glowy.

Lek ELAHERE zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.
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Lek ELAHERE zawiera polisorbat
Ten lek zawiera 2,11 mg polisorbatu 20 w kazdej fiolce. Polisorbaty moga powodowa¢ reakcje
alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja znane reakcje alergiczne.

3. Jak stosowaé lek ELAHERE

Lek ELAHERE be¢dzie podawany przez lekarza lub pielggniarke majacych do§wiadczenie
w stosowaniu lekow przeciwnowotworowych.

Lek ELAHERE bedzie podawany dozylnie w postaci infuzji (kroplowki).

o Lekarz obliczy dawke na podstawie masy ciata pacjenta.
. Infuzja bedzie podawana raz na 3 tygodnie, w 21-dniowych cyklach leczenia.
o Kazda infuzja trwa od 2 do 4 godzin.

Lek ELAHERE bedzie podawany tak dlugo, jak dlugo pacjent bedzie, w opinii lekarza, odnosi¢
korzysci z leczenia.

Leki podawane przed infuzja
Na okoto 30 minut przed kazdg infuzjg lekarz poda nastepujace leki:
) kortykosteroidy (takie jak deksametazon) stosowane w celu zapobiegania stanom zapalnym

o leki przeciwhistaminowe (takie jak difenhydramina) stosowane w celu zapobiegania reakcjom
alergicznym
o leki przeciwgoraczkowe (takie jak paracetamol) stosowane w celu obnizenia goragczki.

Jesli u pacjenta w przesztosci wystepowaly reakcje zwigzane z infuzja, na dzien przed infuzjg lekarz
moze takze podac pacjentowi kortykosteroidy.

Lekarz poda rowniez lek tagodzacy nudnos$ci i wymioty przed kazda dawka i w razie potrzeby pdznie;j.

Pielegnacja oczu
Przed rozpoczgciem leczenia lekiem ELAHERE okulista przeprowadzi u pacjenta badanie oczu.

. Przed kazdym 21-dniowym cyklem leczenia wazne jest, aby poinformowac lekarza lub okuliste,
jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek nowe lub nasilajace si¢ zaburzenia dotyczace oczu.

o Jesli w trakcie leczenia wystapia umiarkowane lub cigzkie zaburzenia dotyczace oczu, lekarz
moze zmniejszy¢ dawke leku ELAHERE do czasu ustgpienia zaburzen dotyczacych oczu.

o Lekarz moze dostosowa¢ dawke, wstrzymac lub zakonczy¢ leczenie lekiem ELAHERE, jesli

nasilg si¢ objawy dotyczace oczu.

Soczewki kontaktowe
o Nie nalezy nosi¢ soczewek kontaktowych podczas leczenia lekiem ELAHERE, chyba ze zaleci
to lekarz prowadzacy lub okulista.

Krople do oczu

o W razie potrzeby, przez caly okres leczenia lekiem ELAHERE zaleca si¢ stosowanie
nawilzajacych kropli do oczu. Jesli wystgpig umiarkowane lub ci¢zkie dziatania niepozadane
dotyczace oczu, lekarz moze zaleci¢ stosowanie kropli do oczu zawierajacych steroidy.

e  Nalezy stosowac krople do oczu zawierajace steroidy zgodnie z zaleceniami lekarza.
e Nalezy odczekaé co najmniej 15 minut po zastosowaniu kropli zawierajacych steroidy
przed zastosowaniem nawilzajacych kropli do oczu.

Zmiany dawki w przypadku wystgpienia dzialan niepozadanych

Lekarz dostosuje dawke leku ELAHERE, jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek dziatania
niepozadane (patrz punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane).
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ELAHERE

Poniewaz infuzj¢ podaje lekarz lub wyspecjalizowana pielggniarka, przedawkowanie jest mato
prawdopodobne. Jesli jednak pacjent otrzyma zbyt duza dawke leku, lekarz bedzie $cisle monitorowat
stan pacjenta.

Pominiecie zastosowania leku ELAHERE

Jezeli pacjent nie zglosi si¢ na wizyte zwigzang z podaniem infuzji, powinien skontaktowac si¢

z lekarzem lub osrodkiem, w ktérym otrzymuje leczenie, aby jak najszybciej umowic si¢ na kolejng
wizyte. Nie nalezy czeka¢ do kolejnej zaplanowanej wizyty. Aby leczenie byto w pelni skuteczne,
bardzo wazne jest, aby nie pomijac¢ zadnej dawki, chyba Ze zaleci to lekarz.

Przerwanie stosowania leku ELAHERE
Nie nalezy przerywac leczenia bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Lek ELAHERE zazwyczaj wymaga kilku cykli leczenia. Liczba podanych infuzji bedzie zalezata od
reakcji nowotworu na leczenie. Dlatego nalezy kontynuowaé przyjmowanie leku ELAHERE, nawet
jesli nastgpi poprawa objawow i do czasu, az lekarz zdecyduje o przerwaniu stosowania leku
ELAHERE.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.
Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi ktorykolwiek z nastgpujgcych objawow
cigzkich dziatan niepozadanych. Moze wystapi¢ tylko jeden lub kilka z tych objawow. Do objawow
zdiagnozowanych przez lekarza lub odczuwanych przez pacjenta naleza:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 osob)

o Zaburzenia dotyczgce oczu: uszkodzenie rogdwki (przezroczystej przedniej warstwy oka
(keratopatia)), zmetnienie soczewki oka (za¢ma), niewyrazne widzenie, nadwrazliwos¢ na
swiatto (Swiatlowstret), bol oka i sucho$¢ oczu.

. Stan zapalny pluc: trudnosci w oddychaniu, kaszel i bliznowacenie pluc (widoczne na
zdjeciach rentgenowskich). Inne objawy spowodowane niedotlenieniem mogg obejmowac
dezorientacjg, uczucie niepokoju, szybkie bicie serca lub niebieskawg skore.

o Uszkodzenie nerwéw w konczynach gérnych i dolnych: uczucie ktucia, mrowienia lub
pieczenia, bol, ostabienie mi¢éni i nieprzyjemne, nieprawidtowe czucie dotyku w rekach
i nogach.

Czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 oséb)

o Reakcje zwigzane z infuzja lub nadwrazliwos¢: niskie cisnienie krwi, gorgczka, dreszcze,
nudno$ci, wymioty, bdl glowy, zawroty glowy, trudnosci w oddychaniu, §wiszczacy oddech,
wysypka, zaczerwienienie skory, obrzgk twarzy lub wokot oczu, kichanie, swedzenie oraz bol
migsni lub bol stawow.

Jesli u pacjenta wystapig ktorekolwiek z wyzej wymienionych cigzkich dziatan niepozadanych, lekarz
moze wstrzymac leczenie lub zmniejszy¢ dawke do czasu ustagpienia objawow. W cigzszych
przypadkach leczenie zostanie trwale zakonczone.

Inne dzialania niepozadane
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli u pacjenta wystepuje ktorekolwiek z ponizszych

dziatan niepozadanych:

35



Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej nizu 1 na 10 osédb)

zakazenie uktadu moczowego (ZUM)
utrata apetytu

bol gtowy

wzdgcia brzucha (rozdgcie jamy brzusznej)
bol brzucha

biegunka

zaparcie

nudnos$ci lub wymioty

bol stawow

uczucie zmeczenia

Stwierdzone w badaniach krwi

mata liczba czerwonych krwinek, co moze prowadzi¢ do wystapienia zmeczenia i bladosci
skory (niedokrwistos¢)

mata liczba plytek krwi, co moze prowadzi¢ do krwawien i siniakdéw (matoptytkowosc)
mate stezenie magnezu we krwi, objawiajgce si¢ nudno$ciami, ostabieniem, drzeniami

i skurczami mig$ni lub nieregularnym biciem serca (hipomagnezemia)

zwigkszona aktywno$¢ aminotransferazy asparaginianowej (AspAT) i aminotransferazy
alaninowej (AlAT) we krwi, co wskazuje na zaburzenia czynno$ci watroby

Czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 oséb)

odwodnienie

trudno$ci z zasypianiem i utrzymaniem snu oraz niska jakos¢ snu (bezsenno$¢)
zaburzenia smaku (dysgeuzja)

zawroty glowy

wysokie cisnienie krwi (nadcis$nienie tetnicze)

nagromadzenie ptynu w jamie brzusznej (wodobrzusze)

cofanie si¢ kwasu zoladkowego do przetyku (choroba refluksowa przetyku)
zapalenie btony §luzowej jamy ustnej

niestrawnos¢

swiad

bol migsni

bol plecéw

bol ramion, dtoni, ndg i stoép

kurcze migsni

zmniejszenie masy ciata

Stwierdzone w badaniach krwi

mala liczba neutrofili, co moze mie¢ wptyw na zdolno$¢ organizmu do zwalczania zakazen
(neutropenia)

mate stezenie potasu we krwi, ktore moze prowadzi¢ do wystapienia ostabienia, skurczéw
miesni, mrowienia i zaburzen rytmu serca (hipokaliemia)

duze stezenie bilirubiny we krwi, co moze powodowac zazotcenie skory lub oczu
(hiperbilirubinemia)

zwigkszona aktywno$¢ fosfatazy alkalicznej (ALP) i gamma-glutamylotranspeptydazy (GGT)
we krwi, co wskazuje na zaburzenia czynnos$ci watroby
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzic¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek ELAHERE
Lek ELAHERE bedzie przechowywany przez lekarza i farmaceute w szpitalu lub osrodku.

Jak prawidlowo przechowywac lek ELAHERE:

. Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

o Fiolki przechowywac¢ w pozycji pionowej w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

o Przechowywac fiolke¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

o Jezeli przygotowany roztwor do infuzji nie zostanie natychmiast zuzyty, mozna go

przechowywac w temperaturze pokojowej (15°C - 25°C) nie dtuzej niz 8 godzin (wliczajac czas
infuzji) lub w lodéwce (2°C - 8°C) nie dtuzej niz 24 godziny, a nastepnie w temperaturze
pokojowej (15°C - 25°C) nie dtuzej niz 8 godzin (wliczajac czas infuzji).

. Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie, ze roztwor jest metny lub zmienit barwe.

o Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji. Farmaceuta szpitalny wyrzuci leki, ktorych sig juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ELAHERE

- Substancja czynna leku jest mirwetuksymab sorawtanzyna. Kazda fiolka 20 ml zawiera 100 mg
mirwetuksymabu sorawtanzyny w stezeniu 5 mg/ml.

- Pozostale sktadniki to: kwas octowy lodowaty (E260), sodu octan (E262), sacharoza, polisorbat 20
(E432) i woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2 ,, ek ELAHERE zawiera s6d” i ,,Lek ELAHERE
zawiera polisorbat”).

Jak wyglada lek ELAHERE i co zawiera opakowanie
Ten lek jest przezroczystym lub lekko opalizujacym, bezbarwnym roztworem. Lek dostarczany jest
w szklanej fiolce z gumowym korkiem, aluminiowym wieczkiem i odrywanym, szafirowym kapslem.

Kazde opakowanie zawiera jedng fiolke.

Podmiot odpowiedzialny

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy
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Wytworca

Almac Pharma Services (Ireland) Limited
Finnabair Industrial Estate

Dundalk, A91 POKD

Irlandia

lub

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

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

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

bbarapus
A6Bu EOO/]
Ten: +359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebuhrenfrei)
Tel: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

Elrada
AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espana
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tel: +33 (0) 145 60 13 00
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel: +36 1 455 8600

Malta
V.J.Salomone Pharma Limited
Tel: +356 21220174

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400



Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

island
Vistor
Tel: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 34 74 40

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600

Latvija

AbbVie SIA

Tel: +371 67605000
Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2026

Inne Zrédia informacji

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

Aby wystucha¢ tej ulotki lub uzyskaé egzemplarz <w alfabecie Braille'a>, <w wersji z duza czcionka>
lub <w formacie audio>, nalezy skontaktowac si¢ z miejscowym przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

ELAHERE jest cytotoksycznym produktem leczniczym. Nalezy stosowac specjalne $rodki ostroznosci
dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania.

Przygotowanie

. Obliczy¢ dawke (mg) (na podstawie skorygowanej naleznej masy ciata (ang. adjusted ideal
body weight, AIBW pacjenta), catkowitg objetos¢ (ml) wymaganego roztworu i liczbe
potrzebnych fiolek produktu leczniczego ELAHERE. Do uzyskania pelnej dawki potrzebna
bedzie wigcej niz jedna fiolka.

. Wyjac¢ fiolki z produktem leczniczym ELAHERE z lodéwki i pozostawi¢ do osiaggnigcia
temperatury pokojowe;j.

. Produkty lecznicze podawane pozajelitowo przed podaniem nalezy obejrze¢, czy nie zawieraja
czastek stalych i czy nie zmienity barwy, jesli pozwala na to roztwor i opakowanie. Produkt
leczniczy ELAHERE jest przezroczystym lub lekko opalizujagcym, bezbarwnym roztworem.

o Produktu leczniczego nie nalezy stosowac, jesli roztwdr zmienil barwe, jest metny lub
wystepuja w nim czgstki stale.
o Delikatnie zamiesza¢ fiolkg 1 sprawdzi¢ kazdg fiolke przed pobraniem obliczonej objetosci

dawki produktu leczniczego ELAHERE w celu dalszego rozcienczenia. Nie wstrzasac fiolka.
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Zachowujac zasady aseptyki, pobra¢ obliczong objetos¢ dawki produktu leczniczego
ELAHERE w celu dalszego rozcienczenia. Kazda fiolka zawiera nadmiar, ktéry umozliwia
pobranie oznaczonej objgtosci.

Produkt leczniczy ELAHERE nie zawiera srodkow konserwujacych i jest przeznaczony
wylacznie do podania pojedynczej dawki. Niewykorzystany roztwor pozostaly w fiolce nalezy
wyrzucic.

Rozcienczanie

Przed podaniem produkt leczniczego ELAHERE nalezy rozcienczy¢ 5% roztworem glukozy do
koncowego stezenia od 1 mg/ml do 2 mg/ml.

Produkt leczniczy ELAHERE nie jest kompatybilny z 9 mg/ml (0,9%) roztworem chlorku sodu
do infuzji. Produktu leczniczego ELAHERE nie wolno mieszaé¢ z innymi produktami
leczniczymi ani ptynami dozylnymi.

Okresli¢ objetos¢ 5% roztworu glukozy wymagang do uzyskania koncowego stezenia
rozcienczonej substancji czynnej. Nalezy usuna¢ nadmiar 5% roztworu glukozy z napetionego
worka do infuzji dozylnej lub doda¢ obliczong objgtos¢ 5% roztworu glukozy do sterylnego,
pustego worka do infuzji dozylnej. Nastgpnie doda¢ obliczong objetos¢ dawki produktu
leczniczego ELAHERE do worka do infuzji dozylne;.

Delikatnie wymiesza¢ rozcienczony roztwor, powoli odwracajac worek kilka razy, aby
zapewni¢ rownomierne rozprowadzenie. Nie potrzgsa¢ ani nie mieszac.

Po rozcienczeniu wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczna w zakresie stezen od 1 mg/ml do

2 mg/ml przez 8 godzin w temperaturze 15°C — 25°C lub przez 24 godziny w temperaturze

2°C - 8°C, a nastepnie przez 8 godzin w temperaturze 15°C — 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast, chyba ze sposéb
rozcienczenia wyklucza ryzyko skazenia mikrobiologicznego. Jezeli produkt nie zostanie uzyty
natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za czas i warunki przechowywania.

Jezeli rozcienczony roztwoér do infuzji nie zostanie natychmiast uzyty, nalezy go przechowywac
zgodnie z punktem 6.3 Charakterystyki Produktu Leczniczego. Jezeli jest przechowywany

w lodéwece, przed podaniem nalezy poczekaé, az worek do infuzji dozylnej osiagnie temperature
pokojowa. Przechowywane w lodowce rozcienczone roztwory do infuzji nalezy poda¢ w ciagu
8 godzin (wliczajac czas infuzji).

Nie zamraza¢ przygotowanego roztworu do infuzji.

Podawanie

Przed podaniem nalezy obejrze¢ worek do infuzji produktu leczniczego ELAHERE pod katem
obecnosci czastek statych i przebarwien.

Przed podaniem produktu leczniczego ELAHERE nalezy poda¢ premedykacje (patrz punkt 4.2).
Produkt leczniczy ELAHERE nalezy podawa¢ wylacznie w postaci infuzji dozylnej, stosujac
wbudowany filtr polieterosulfonowy (PES) o $rednicy poréw 0,2 lub 0,22 um. Nie nalezy
stosowa¢ membran filtracyjnych z zadnych innych materiatow.

Nalezy unikaé stosowania urzadzen do podawania zawierajacych ftalan bis(2-etyloheksylu)
(DEHP).

Dawke poczatkowa nalezy poda¢ w infuzji dozylnej z szybko$cia 1 mg/min. W przypadku
dobrej tolerancji po 30 minutach przy szybkosci 1 mg/min szybko$¢ infuzji mozna zwigkszy¢
do 3 mg/min. Jesli po 30 minutach dawka 3 mg/min jest dobrze tolerowana, szybkos¢ infuzji
mozna zwigkszy¢ do 5 mg/min.

Jezeli po poprzedniej dawce nie wystapig zadne reakcje zwigzane z infuzja, kolejne infuzje
nalezy rozpoczac¢ z maksymalng tolerowana szybkos$cia, ktorag mozna zwickszy¢ do
maksymalnej szybko$ci wynoszacej 5 mg/min w zalezno$ci od tolerancji.

Po podaniu infuzji przeptukac¢ lini¢ dozylng 5% roztworem glukozy, aby zapewni¢ podanie
petnej dawki. Do ptukania nie nalezy stosowa¢ zadnych innych ptyndéw dozylnych.
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Usuwanie
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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