EDUKACNE MATERIALY

Prirucka pre zdravotnickych
pracovnikov k prevencii chyb
v liecbe z dovodu zameny lieku

ENHERTUY

trastuzumab deruxiekan

V¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia
na nezZiaduce reakcie.

Tato priruéka sluzi spoloéne so Suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) k
minimalizacii vyznamného potencialneho rizika chyb v lie€be. Zdravotnicki pracovnici
si pred predpisanim a podanim lieku ENHERTU (trastuzumab deruxtekan) maju precitat
tuto priruéku. V tejto priruéke nie st uvedené vsetky neziaduce Géinky. UpIné informacie,
vratane davkovania a osobitnych upozorneni a opatreni pri pouzivani, najdete v SPC pre
liek ENHERTU*.

* Aktudlne platny SPC je dostupny na webovej stranke Statneho Ustavu pre kontrolu liegiv na adrese http://www.sukl.sk
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UPOZORNENIE

Existuje riziko zameny medzi liekom ENHERTU (trastuzumab deruxtekan) a inymi
liekmi obsahujticimi trastuzumab vratane lieku Kadcyla® (trastuzumab emtansine).

Medzi tymito liekmi s vyznamné rozdiely a zamena pocas predpisovania, pripravy
a podavania moze viest k predavkovaniu, nedostato¢nej lieCbe a/alebo toxicite.

Zdravotnicki pracovnici maju pri predpisovani, priprave infuzii a podavani lieku
ENHERTU pacientom pouzivat ako obchodny nazov ENHERTU, tak aj upilny nazov
lieéiva (International Nonproprietary Name, INN) trastuzumab deruxtekan.

Liek ENHERTU

Liek ENHERTU (trastuzumab deruxtekan) je konjugat
protilatka-liecivo (antibody drug conjugate, ADC),
ktory obsahuje humanizovanl monoklonalnu
protilatku (monoclonal antibody, mAb) anti-HER2
IgG1 s rovnakou sekvenciou aminokyselin ako
trastuzumab, s kovalentnou vazbou na DXd, derivat
exatekanu a inhibitor topoizomerazy I.

Indikacia

Liek ENHERTU v monoterapii je indikovany na
lieCbu dospelych pacientov s neresekovatelnym
alebo metastatickym HER2-pozitivnym karcindmom
prsnika, ktori podstupili jeden alebo viac lieGebnych
rezimov na baze anti-HER2.

Dolezité informdcie

Liek ENHERTU (trastuzumab deruxtekan) NIE JE generickym ekvivalentom ani biologicky
podobnym liekom (biosimilar) trastuzumalbu (napr. liek Herceptin®).

Liek ENHERTU (trastuzumab deruxtekan) a liek Kadcyla® (trastuzumalb emtansin) su
2 rozne lieky, obidva su konjugaty protilatky-lieciva, ale s réznymi viastnostami,
rezimami davkovania a réznymi indikaciami.

Kadcyla® (trastuzumab emtansin).

Liek ENHERTU (trastuzumab deruxtekan) NEZAMIENAJTE za lieky
obsahujlce trastuzumab ako napr. liek Herceptin® (trastuzumab) alebo liek

NEPODAVAJTE lick ENHERTU (trastuzumab deruxtekan) v kombinagcii s inymi liekmi
obsahujucimi trastuzumab ako napr. s liekom Herceptin® (trastuzumab) alebo liekom
Kadcyla® (trastuzumab emtansin) alebo s chemoterapiou.

ako 5,4 mg/kg kazdé 3 tyzdne.

NEPODAVAJTE lick ENHERTU (trastuzumab deruxtekan) v ddvkach vyssich

© © 6 © °©

(INN) trastuzumab deruxtekan.

Pri predpisovani, priprave infuzneho roztoku a podavani lieku ENHERTU pacientom sa
maju pouzivat a potvrdit oba nazvy, obchodny nazov ENHERTU aj Uplny nazov lieCiva
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Vyhnite sa chybam: Lekari/faza predpisovania

Lekarsky predpis: mozné oblasti zameny

Pri predpisovani sa vzdy pouziju vyrazy ENHERTU i trastuzumab deruxtekan.

Napriklad: ENHERTU (trastuzumab deruxtekan)

Elektronické systémy: mozné oblasti zdmeny

Liek sila
[ Trasty m Abecedné triedenie podla nazvu
trastuzumab, trastuzumab deruxtekan
Trastuzumab ’ . Y i . B
Trastuzumab deruxtekan 100 mg a trastuzumab emtansin mdzu byt umiestene
Trastuzumab emtansin 100 mg za sebou
Liek Sila Skratenie nazvu
Trastu m Pokial’ systém zobrazuje len Cast nazvu lieku
?astuzuma 100 mg P v rozbalovanej ponuke alebo v textovom okne
rastuzuma 150 m
Trastuzuma 100 mg (napr. trastuzumab, trastuzumab deruxtekan
Trastuzuma 160 mg alebo trastuzumab emtansin)
Vyhladdvanie lieku Obmedzenie textového pola
Pokial systém zobrazuje len Cast nazvu lieku
Q.

P v rozbalovanej ponuke alebo v textovom okne
(napr. trastuzumab, trastuzumab deruxtekan
alebo trastuzumab emtansin)

Opatrenia na minimalizdaciv rizik zdmeny lieku

Lekar, ktory predpisuije liek ENHERTU, si musi precitat Suhrn charakteristickych viastnosti v
lieku (SPC), ktory je dostupny na stranke www.sukl.sk

Ked hovorite o lieku s pacientom, pouzivajte oba nazvy, nazov lieku ENHERTU aj nazov v
lieciva trastuzumab deruxtekan

Elektronické systémy

e Skontrolujte spravnu volbu lieku pred potvrdenim kliknutim

e \/ lekarskom elektronickom systéme vzdy vyberte spravny liek v

e Uistite sa, Ze predpisany liek je lieck ENHERTU (trastuzumab deruxtekan)
a nie trastuzumab alebo trastuzumab emtansin

e Pokial' je to mozné, pouzivajte obchodny nazov

Lekarsky predpis

e Uistite sa, ze ako nazov lieku ENHERTU, tak ndzov trastuzumab deruxtekan
sU napisané na lekarskom predpise aj v zdravotnej dokumentacii pacienta v

e Nepouzivajte skratky a akronymy, neskracujte ani nevynechavajte ziadny z ndzov

e Uistite sa, ze v zdravotnej dokumentacii pacienta je jasne uvedeny spravny liek
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Vyhnite sa chybam:
Lekarnici/faza objednania a pripravy

Moziné opatrenia na minimalizaciv rizika zdmeny lieku

v Lekarnici sa musia zoznamit so Suhrnom charakteristickych viastnosti lieku (SPC) ENHERTU.

v Skontrolujte, ¢i su v nemocnici/na pracovisku zavedené protokoly tykajlce sa prevencie
chyb v lieCbe, a ¢i sa podla nich postupuje.

v Pri Citani lekarskeho predpisu berte do Uvahy, Ze existuje viac liekov s podobnym INN (napr.
trastuzumab, trastuzumab s.c., trastuzumab emtansin a trastuzumab deruxtekan).

v Znovu skontrolujte, Ci je zamyslanym liekom ENHERTU (trastuzumab deruxtekan) a ze su na
lekarskom predpise a/alebo v zdravotnej dokumentacii uvedené obidva nazvy.

v V pripade akychkolvek pochybnosti kontaktujte oSetrujuceho lekara.

v Oboznamte sa s odliSnymi farbami krabiciek, stitkov a vieCok u vSetkych dostupnych liekov
obsahuijlcich trastuzumab, aby ste vybrali spravny liek.

v Uistite sa, ze ste u distributora objednali spravny liek a ze bol spravny liek dodany do lekarne.

v Uchovavaijte liek ENHERTU a iné lieky obsahuijlice trastuzumab (napr. liek Herceptin® alebo
liek Kadcyla®) na rozdielnych miestach v chladnicke.

v Uistite sa, ze je liek ENHERTU nariedeny v infuznom vaku za pouzitia 5 % roztoku glukdzy.

Nepouzivajte roztok chloridu sodného.
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Vyhnite sa chybam:
Zdravotné sestry/faza podania

Moziné opatrenia na minimalizaciv rizika zdmeny lieku

v Zdravotné sestry sa musia zoznamit' so Suhrnom charakteristickych viastnosti lieku
(SPC) ENHERTU.

v Skontrolujte, ¢i su v nemocnici/na pracovisku zavedené protokoly tykajuce sa prevencie
chyb v lieCbe, a ¢i sa podla nich postupuje.

v Skontrolujte lekarsky predpis aj zdravotnu dokumentaciu pacienta a uistite sa, ze ako
prepisany bol liek ENHERTU a trastuzumab deruxtekan.

v Po obdrzani infizneho vaku skontrolujte Stitok infuzneho vaku a porovnajte ho s
lekarskym predpisom a so zdravotnou dokumentéaciou pacienta.

v Zvazte pouzitie systému dvojitej kontroly dvoma zdravotnymi sestrami, aby sa zaistilo
podanie spravneho lieku a spravnej davky.

v Ked' sa o lieku rozpravate s pacientom, pouzivajte nazov lieku ENHERTU aj nazov
lieCiva trastuzumab deruxtekan.

v Maximalna davka lieku ENHERTU je 5,4 mg/kg kazdé 3 tyzdne.

v Oboznamte sa s Upravami davok lieku ENHERTU pri prejavoch toxicity.

v Pamatajte si, ze liek ENHERTU sa riedi 5 % roztokom glukdzy.
Nepouzivajte roztok chloridu sodného.

Zdravotnicki pracovnici maju skontrolovat stitky injekénych flastiCiek, vratane farby
Stitkov, aby sa uistili, Ze pripravovany a podavany liek je ENHERTU (trastuzumab
deruxtekan) a nie iny liek obsahujtci trastuzumab ako napr. Herceptin® alebo
Kadcyla® (trastuzumab emtansin).

Prehlad tykajuci sa lieku ENHERTU najdete na strane 6.
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Prehlad tykajici sa lieku ENHERTU

Obchodny nazov

ENHERTU

Indikacia

neresekovatelny alebo metastaticky HER2-pozitivny

karciném prsnika

Medzindrodny nechrdneny
ndzov (INN)

trastuzumab deruxtekan

Obsah injekénej flasticky

100 mg

RozlisSovacie farby

o ————————————
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Proi.v. podani po rekonstituci a naredéni / 2 § - o
Nai.v. pouzitie po rekonstitacii a zriedeni RE g 3
Farba injekénej flasticky JANTAROVA

Farba ochranného viecka

Upozornenie: Prosime lekarov, lekarnikov a zdravotné sestry, aby sa oboznamili s odlisSnymi farbami

krabicCiek, stitkov a vieCok u vSetkych dostupnych liekov obsahujlcich trastuzumab okrem lieku ENHERTU

(trastuzumab deruxtekan), ako napr. Herceptin® (trastuzumab), Kadcyla® (trastuzumab emtansin).
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Kontrolny zoznam - vyhnite sa chybam:

Vyhnite sa chybdm pri medikacii v dosledku mozZnej zadmeny lieku
ENHERTU (trastuzumab deruxtecan) s inymi liekmi obsahujicimi trastuzumab

Faza predpisovania

Opatrenia na minimalizdciv rizika zdmeny lieku

Zoznamte sa s SPC pre liek ENHERTU.

Uistite sa, ze predpisany liek je liek ENHERTU (trastuzumab deruxtekan) a nie iny liek obsahujlci trastuzumab
alebo trastuzumab emtansin.

Ked hovorite o lieku s pacientom, pouzivajte oba nazvy, nazov lieku ENHERTU aj nazov lieCiva
trastuzumab deruxtekan.

Uistite sa, ze tak ako nazov lieku ENHERTU, tak aj nazov trastuzumab deruxtekan su napisané na lekarskom
predpise aj v zdravotnej dokumentacii pacienta. NepouZivajte skratky a akronymy, neskracujte ani
nevynechavajte ziadny z nazov.

Uistite sa, ze je na lekarskom predpise a v zdravotnej dokumentéacii pacienta jasne uvedeny spravny liek.

Skontrolujte spravnu volbu lieku pred potvrdenim kliknutim v elektronickych systémoch.

Faza objednania a pripravy

Opatrenia na minimalizdciv rizika zadmeny lieku

Skontrolujte, i su v nemocnici/na pracovisku zavedené protokoly tykajlice sa prevencie chyb v lieCbe,
a &i sa podla nich postupuije.

Uistite sa, ze ste u distributora objednali spravny liek, a ze bol spravny liek dodany do lekarne.

Uchovavaijte liek ENHERTU a iné lieky obsahujuce trastuzumab (napr. liek Herceptin® alebo liek Kadcyla®)
na rozdielnych miestach v chladnicke.

Oboznamte sa s SPC pre liek ENHERTU.

Berte do Uvahy, Ze existuje viac liekov s podobnym INN (napr. trastuzumab, trastuzumab s.c., trastuzumab
emtansin a trastuzumab deruxtekan).

Znovu skontrolujte, Ci je zamyslanym liekom ENHERTU (trastuzumab deruxtekan).

Zoznamte sa s odliSnymi farbami krabiciek, Stitkov a vieCok u vsetkych dostupnych liekov obsahujicich trastuzumab.

Skontrolujte Stitky injek&nych flastiCiek, vratane farby Stitkov, aby ste sa uistili, ze pripravovany a podavany
liek je ENHERTU (trastuzumab deruxtekan) a nie iny liek obsahujuci trastuzumab ako napr. Herceptin® alebo
Kadcyla® (trastuzumab emtansin).

Uistite sa, ze je liek ENHERTU nariedeny v infuznom vaku za pouzitia 5 % roztoku glukdzy.
Nepouzivajte roztok chloridu sodného.

V pripade akychkolvek pochybnosti kontaktujte oSetrujuceho lekara.

Fadza podania

Opatrenia na minimalizdciv rizika zdmeny lieku

Skontrolujte, ¢i su v nemocnici/na pracovisku zavedené protokoly tykajuce sa prevencie chyb v lieCbe, a Ci sa
podla nich postupuije.

Oboznamte sa s SPC pre liek ENHERTU.

Ked' sa o lieku rozpravate s pacientom, pouzivajte nazov lieku ENHERTU aj nazov lieCiva trastuzumab deruxtekan.

Skontrolujte lekarsky predpis aj zdravotni dokumentaciu pacienta a uistite sa, ze prepisany bol liek ENHERTU
a trastuzumab deruxtekan.

Zvazte pouzitie systému dvojitej kontroly dvoma zdravotnymi sestrami, aby sa zaistilo podanie spravneho
lieku a spravnej davky.

Po obdrzani influzneho vaku skontrolujte Stitok infuzneho vaku a porovnajte ho s lekarskym predpisom a so
zdravotnou dokumentaciou pacienta.

Pamatajte si, ze liek ENHERTU sa riedi 5 % roztokom glukdzy. Nepouzivajte roztok chloridu sodného.
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Hldasenie podozreni na neziadice UCinky

Hlasenie podozreni na neziaduce UCinky po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduie,
aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce Ucinky na:

Statny ustav pre kontrolu lieéiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky liekov.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce UcCinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.

V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a &islo Sarze, ktora bola pacientovi podana.

Podozrenia na neziaduce Ucinky mozete hlasit aj spolocnosti AstraZeneca AB, 0.z.,
Slovensko prostrednictvom:

https://contactazmedical.astrazeneca.com;

na e-mail: skpatientsafetymailbox@astrazeneca.com;

alebo tel.: +421 2 5737 7777.
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