V Niniejszy produkt
leczniczy bedzie dodatkowo
monitorowany. Umozliwi to
szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji
o bezpieczenstwie. Osoby
nalezgce do fachowego
personelu medycznego
powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania
niepozgdane.

») ENHERTU'

trastuzumab derukstekan

Przewodnik dla pracownikéw ochrony
zdrowia dotyczqgcy zapobiegania
btedom w stosowaniu lekow

Przewodnik dla pracownikéw ochrony zdrowia stanowi warunek uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produkiu leczniczego ENHERTU®. Dodatkowo do ChPL stuzy do
zminimalizowania istotnego potencjalnego ryzyka btedéw w stosowaniu lekéw. Pracownicy
ochrony zdrowia powinni przeczytaé¢ przewodnik przed przepisaniem i podaniem produktu
leczniczego ENHERTU® (frastuzumab-derukstekan).
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OSTRZEZENIE

Ryzyko pomylenia ENHERTU® (frastuzumab-derukstekan) z innymi produktami zawiera-
jacymi trastuzumab, w tym z produkiem leczniczym Kadcyla® (frastuzumab-emtanzyna).

Pomiedzy tymi produktami istniejq istotne réznice, a bledy podczas przepisywania,
przygotowywania i podawania leku mogq prowadzi¢ do przedawkowania,
niedostatecznego leczenia i (lub) wystgpienia toksycznosci.

Podczas przepisywania, przygotowywania infuzji i podawania leku ENHERTU® pacjentom
pracownicy ochrony zdrowia powinni uzywac¢ zarowno nazwy wiasnej— ENHERTU®,
jak i petnej miedzynarodowej nazwy niezastrzezonej (INN) - trastuzumab-derukstekan.

ENHERTU®

Produkt leczniczy ENHERTU® (trastuzumab-derukstekan) jest koniugatem przeciwciata z lekiem (ADC),
ktory zawiera humanizowane przeciwciato monoklonalne (mAb) anty-HER2 IgG1 o tej samej sekwengc;ji
aminokwasowej co trastuzumab, kowalencyjnie zwigzane z DXd — pochodng egzatekanu i inhibitorem
topoizomerazy | (informacje na temat zatwierdzonych wskazan, patrz aktualna, zatwierdzona ChPL).

Wazne informacje

0 ENHERTU® (trastuzumab-derukstekan) NIE jest generyczng ani biopodobng wersjg
trastuzumabu (np. produktu leczniczego Herceptin®).

ENHERTU® (trastuzumab-derukstekan) i Kadcyla® (trastuzumab-emtanzyna) to dwa rézne
produkty lecznicze; oba sg koniugatami przeciwciata i leku, ale majg rozne wtasciwosci
i schematy dawkowania, a ich wskazania nie sg identyczne.

ENHERTU® (trastuzumab-derukstekan) NIE jest lekiem stosowanym wymiennie
z lekami zawierajgcymi trastuzumab, takimi jak Herceptin® (trastuzumab) lub Kadcyla®
(trastuzumab-emtanzyna).

NIE nalezy podawac¢ leku ENHERTU® (trastuzumab-derukstekan) w skojarzeniu z innymi
lekami zawierajgcymi trastuzumab, takimi jak Herceptin® (trastuzumab) lub Kadcyla®
(trastuzumab-emtanzyna), ani z chemioterapeutykami.

NIE nalezy podawac¢ leku ENHERTU® (trastuzumab-derukstekan) w dawkach wiekszych
niz podanych w aktualnej, zatwierdzonej ChPL raz na 3 tygodnie.

Podczas przepisywania, przygotowywania roztworu do infuzji i podawania leku ENHERTU®
pacjentom nalezy stosowac i potwierdza¢ zaréwno nazwe wtasng — ENHERTU®, jak i petng
nazwe INN — trastuzumab-derukstekan.
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Unikanie btedow: lekarze/wystawianie recept

Pisemne recepty: potencjalne obszary pomytek

Przepisujac lek, nalezy zawsze stosowac obie nazwy — ENHERTU i trastuzumab-derukstekan.

Na przyktad:

Systemy elekironiczne: potencjalne obszary pomytek

Lek Moc .
— m Alfabetyczne sortowanie nazw
rastu
Nazwy: trastuzumab, trastuzumab-derukstekan
Trastuzumab >

i trastuzumab-emtanzyna i mogg by¢ umieszczone
kolejno, jedna pod druga.

Trastuzumab-derukstekan 100 mg
Trastuzumab-emtanzyna 100 mg

Lek Moc Obcieta nazwa

Trastu m System wyswietla tylko czes$¢ nazwy leku
Trastuzuma 100 mg p Wwmenu rozwijanym lub oknie tekstowym
E::tﬂiﬁﬂ: 128 zg (np. trastuzumab, trastuzumab-derukstekan
Trastuzuma 160 mg lub trastuzumab-emtanzyna).

Szukaj leku Ograniczone pole tekstowe

Trastuzumab l:! System wyswietla tylko czes¢ nazwy leku

» w rozwijanym menu lub oknie tekstowym
(np. trastuzumab, trastuzumab-derukstekan
i trastuzumab-emtanzyna).

Srodki zapobiegawcze

Lekarze muszg zapoznac¢ sie z charakterystykg produktu leczniczego (ChPL) ENHERTU®,
dostepng pod adresem https://www.ema.europa.eu/en/documents/productinformation/ v
enhertu-epar-product-information_pl.pdf.

Omawiajgc lek z pacjentem, powinni uzywac obu nazw — v
ENHERTU® i trastuzumab-derukstekan.

Systemy elektroniczne:

e przed kliknieciem sprawdzi¢, czy wybrany jest wtasciwy lek.

e uwazac, aby zaznaczy¢ wtasciwy lek w elektronicznym wykazie lekow. V4

e sprawdzi¢, czy przepisany lek to ENHERTU® (trastuzumab-derukstekan),
a nie trastuzumab albo trastuzumab-emtanzyna.

¢ wybra¢ opcje wyswietlania nazw handlowych tam, gdzie to mozliwe.

Recepty pisemne:

e sprawdzi¢, czy zarbwno na recepcie, jak i w dokumentacji medycznej pacjenta wpisano
ENHERTU® | trastuzumab-derukstekan. v

e nie skraca¢, nie ucina¢ ani nie pomija¢ zadnej nazwy.

e sprawdzi¢, czy w dokumentacji pacjenta wyraznie zapisano wiasciwy lek.
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Unikanie btedow:
farmaceuci/zamawianie i przygotowanie leku

|
Mozliwe srodki zapobiegawcze

v

Farmaceuci muszg zapoznac¢ sie z charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) ENHERTU®.

Unikanie btedow:
pielegniarki/podawanie leku

Mozliwe srodki zapobiegawcze

v

Nalezy sprawdzi¢, czy w szpitalu lub w innej placéwce medycznej obowigzujg procedury
zapobiegajgce btedom w stosowaniu lekéw i czy sg przestrzegane.

v

Pielegniarki muszg zapoznac sie z charakterystykg produktu leczniczego (ChPL) ENHERTU®.

Odczytujac recepte, nalezy mie¢ na uwadze, ze istnieje wiele lekéw o podobne;j
nazwie INN (np. trastuzumab, trastuzumab SC, trastuzumab-emtanzyna
i trastuzumab-derukstekan).

v

Nalezy sprawdzi¢, czy w szpitalu/osrodku obowigzujg procedury zapobiegajace btedom
w stosowaniu lekéw i czy sg przestrzegane.

Nalezy doktadnie sprawdzi¢, czy przepisanym lekiem jest ENHERTU® (trastuzumab-derukstekan)
oraz czy obie nazwy sg zapisane na recepcie i (lub) w dokumentacji medycznej.

Nalezy sprawdzi¢, zaréwno na recepcie, jak i w dokumentacji pacjenta, czy wpisano
L,ENHERTU®” i ,trastuzumab-derukstekan” jako przepisany lek.

Po otrzymaniu worka infuzyjnego nalezy sprawdzi¢, czy informacja na etykiecie odpowiada
informacji na recepcie i w dokumentacji pacjenta.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym.

Nalezy zapoznac sie z roznymi opakowaniami kartonowymi, etykietami i kolorami zakretek
dostepnymi dla wszystkich produktéw zawierajacych trastuzumab, aby wybra¢ wiasciwe
opakowanie.

Nalezy rozwazy¢ zastosowanie systemu podwojnej kontroli z udziatem dwaoch pielegniarek
przed podaniem wlewu, aby zapewni¢ podanie wiasciwego leku i dawki.

Nalezy sprawdzi¢, czy zamowiono wtasciwy lek u dostawcy oraz czy apteka otrzymata
wiasciwy lek.

Omawiajac lek z pacjentem, nalezy uzywac obu nazw —
ENHERTUP® i trastuzumab-derukstekan.

Produkt leczniczy ENHERTU® nalezy przechowywa¢ w innym miejscu w lodéwce niz
inne leki zawierajgce trastuzumab (np. Herceptin® lub Kadcyla®).

Nalezy sprawdzi¢, czy lek ENHERTU® jest rozcienczony w worku infuzyjnym przy uzyciu 5%
roztworu glukozy. Nie uzywac roztworu chlorku sodu.

Nalezy sprawdzi¢, czy lek ENHERTU® jest rozcienczony w worku infuzyjnym przy uzyciu 5%
roztworu glukozy. Nie uzywaé roztworu chlorku sodu.

Nalezy zapozna¢ sie z modyfikacjg dawki leku ENHERTU® w przypadku wystgpienia
toksycznosci.

ENHERTU® | PRZEWODNIK DLA PRACOWNIKOW OCHRONY ZDROWIA DOTYCZACY ZAPOBIEGANIA BLEDOM W STOSOWANIU LEKOW

Pracownicy ochrony zdrowia powinni sprawdzi¢ etykiety fiolek, w tym ich kolor, aby
upewnic sie, ze przygotowywanym i podawanym produkiem leczniczym jest
ENHERTU® (trastuzumab-derukstekan), a nie inny produkt zawierajqcy trastuzumab, taki
jak Herceptin® (frastuzumab) lub Kadcyla® (frastuzumab-emtanzyna).

Zestawienie unikalnych cech produktu znajduje sie na stronie é.
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Ogodlne informacje dotyczgce produktu leczniczego ENHERTU®

Inak towarowy

») FNHERTU®

rastuzumab derukstekan

Miedzynarodowa nazwa
niezastrzezona (INN)

trastuzumab-derukstekan
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Lista kontrolna — Unikanie btedow w stosowaniu lekow
Unikanie btedéw w podawaniu lekéw z powodu ewentualnego pomylenia

ENHERTU® (frastuzumab-derukstekan) z innymi produktami zawierajgcymi trastuzumab

Przepisywanie leku

Srodki zapobiegawcze

v

Nalezy zapoznac sie z charakterystykg produktu leczniczego (ChPL) ENHERTU®.

Nalezy sprawdzi¢, czy przepisany lek to ENHERTU® (trastuzumab-derukstekan), a nie trastuzumab albo
trastuzumab-emtanzyna.

Omawiajac lek z pacjentem, nalezy uzywac obu nazw — ENHERTU® i trastuzumab-derukstekan.

Nalezy sprawdzi¢, czy zaréwno na recepcie, jak i w dokumentacji medycznej pacjenta wpisano ENHERTU®
i trastuzumab-derukstekan. Nie skracac, nie ucina¢ ani nie pomija¢ zadnej nazwy.

Nalezy sprawdzi¢, czy w dokumentacji pacjenta wyraznie zapisano wtasciwy lek.

Przed wyborem nalezy sprawdzi¢, czy w systemach elektronicznych zidentyfikowano wiasciwy lek.

Zamawianie i przygotowanie leku
_________________________________________________________________________________________________________________________________________|
Srodki zapobiegawcze

Nalezy sprawdzi¢, czy w szpitalu lub w innej placéwce medycznej obowigzujg procedury zapobiegajace
btedom w stosowaniu lekéw i czy sg przestrzegane.

Nalezy sprawdzi¢, czy zamowiono wtasciwy lek u dostawcy oraz czy apteka otrzymata wtasciwy lek.

Produkt leczniczy ENHERTU® nalezy przechowywac¢ w innym miejscu w lodéwce niz inne leki zawierajgce
trastuzumab (np. Herceptin® lub Kadcyla®).

Nalezy zapoznac¢ sie z charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) ENHERTU®.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze istnieje wiele lekdw o podobnej nazwie INN (np. trastuzumab, trastuzumab SC,
trastuzumab-emtanzyna i trastuzumab-derukstekan).

Nalezy doktadnie sprawdzi¢, czy przepisanym lekiem jest ENHERTU® (trastuzumab-derukstekan).

Nalezy zapozna¢ sie z réznymi opakowaniami kartonowymi, etykietami i kolorami zakretek dostepnymi dla
wszystkich produktéw zawierajgcych trastuzumab.

Sprawdzi¢ etykiety fiolek, w tym ich kolor, aby upewni¢ sie, ze przygotowywanym i podawanym produktem
leczniczym jest ENHERTU® (trastuzumab-derukstekan), a nie inny produkt zawierajgcy trastuzumab, taki jak
Herceptin® (trastuzumab) lub Kadcyla® (trastuzumab-emtanzyna).

Nalezy sprawdzi¢, czy lek ENHERTU® jest rozcienczony w worku infuzyjnym przy uzyciu 5% roztworu glukozy.
Nie uzywac roztworu chlorku sodu.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym.

Podawanie leku
|
Srodki zapobiegawcze

Nalezy sprawdzi¢, czy w szpitalu/osrodku obowigzujg procedury zapobiegajgce btedom w stosowaniu lekéw i czy
sg przestrzegane.

Nalezy zapoznac¢ sie z charakterystykg produktu leczniczego (ChPL) ENHERTU®.

Omawiajgc lek z pacjentem, nalezy uzywac¢ obu nazw — ENHERTU® i trastuzumab-derukstekan.

Nalezy sprawdzi¢, zaréwno na recepcie, jak i w dokumentaciji pacjenta, czy wpisano ,ENHERTU®”
i frastuzumab-derukstekan”.

Nalezy rozwazy¢ zastosowanie systemu podwaojnej kontroli z udziatem dwéch pielegniarek przed podaniem wlewu.

Po otrzymaniu worka infuzyjnego nalezy sprawdzi¢, czy informacja na etykiecie odpowiada informacji na recepcie
i w dokumentacji pacjenta.

Nalezy sprawdzi¢, czy lek ENHERTU® jest rozcienczony w worku infuzyjnym przy uzyciu 5% roztworu glukozy.

Nie uzywac roztworu chlorku sodu.




D

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych leku

Podejrzewane dziatania niepozadane leku nalezy zgtaszaé na adres
PatientSafety.Poland@astrazeneca.com.

() Daiichi-Sankyo AstraZenecac?
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