») ENHERTU

trastuzumab deruxtecan

Vejledning til sundhedspersoner
for at undgd medicineringsfejl
som falge af prceparatforveksling

Denne vejledning til sundhedspersoner er en betingelse for markedsferingtilladelsen for ENHERTU®.
Den er beregnet til at minimere den vigtige mulige risiko for medicineringsfejl som supplement til
produkiresuméet. Sundhedspersoner ber Icese den, fgr de ordinerer og administrerer ENHERTU®
(trastuzumab deruxtecan).
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ADVARSEL

Risiko for forveksling mellem ENHERTU® (trastuzumab deruxtecan) og andre pras-
parater, der indeholder trastuzumab, herunder Kadcyla® (trastuzumab emtansin).

Der er vigtige forskelle mellem disse praparater, og forveksling under ordina-
tions-, forberedelses- og administrationsprocessen kan fore til overdosering,
underbehandling og/eller toksicitet.

Sundhedspersoner skal bade anvende saernavnet ENHERTU® og det fulde INN,
trastuzumab deruxtecan, nar de ordinerer, forbereder infusionen af og admini-
strerer ENHERTUP® til patienter.

ENHERTU®

ENHERTU® (trastuzumab deruxtecan) er et antistof-laegemiddel-konjugat (antibody-drug conjugate, ADC),
der indeholder et humaniseret anti-HER2 IgG1 monoklonalt antistof (mAb) med den samme aminosyrese-
kvens som trastuzumab, der er kovalent bundet til DXd, et exatecanderivat og en topoisomerase I-heemmer
(for information om godkendte indikationer, se godkendt SmPC).

Vigtige oplysninger
o ENHERTU® (trastuzumab deruxtecan) er IKKE en generisk version af eller biosimilaert til
trastuzumab (f.eks. Herceptin®).

ENHERTU® (trastuzumab deruxtecan) og Kadcyla® (trastuzumab emtansin) er
2 forskellige praeparater, begge antistof-leegemiddel-konjugater (ADC),
men med forskellige egenskaber, doseringsregimer og ikke identiske indikationer.

ENHERTU® (trastuzumab deruxtecan) kan IKKE udskiftes med presparater, der indeholder
trastuzumab, sdsom Herceptin® (trastuzumab) eller Kadcyla® (trastuzumab emtansin).

ENHERTU® (trastuzumab deruxtecan) ma IKKE administreres i kombination med andre
praeparater, der indeholder trastuzumab, sdsom Herceptin® (trastuzumab) eller Kadcyla®
(trastuzumab emtansin), eller sammen med kemoterapi.

ENHERTU® (trastuzumab deruxtecan) ma IKKE administreres med doser over det i
produktresumeet beskrevne én gang hver 3. uge.

Bade seernavnet ENHERTU® og det fulde INN trastuzumab deruxtecan skal anvendes
og bekreeftes ved ordination, forberedelse af infusionsoplesningen og administration af
ENHERTU® til patienter.
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Sadan undgas fejl: Leeger/ordinationsfase

Skriftlige ordinationer: Mulige forvekslingsomrader

Bade ENHERTU og trastuzumab deruxtecan skal altid anvendes ved ordination.

For eksempel: ENHERTU (frastuzumab deruxtecan)

Elektroniske systemer: Mulige forvekslingsomrader

Lcegemiddel Styrke N .
[ Trast Alfabetisk navnesortering
u
E— 5 > trastuzumab, trastuzumab deruxtecan
rastuzuma .
Trastuzumab deruxtecan 100 mg og trastuzumab emtansin kan veere placeret
Trastuzumab emtansin 100 mg den ene efter den anden
Leegemiddel Styrke E Afkortning af navn
Trastu ) . .
Tast 100 > Hvis systemet kun viser en del af laegemidlets navn
rastuzuma mg . .
Trastuzuma 150 mg i rullemenuen eller tekstvinduet (f.eks. trastuzumab,
Trastuzuma 100 mg trastuzumab deruxtecan eller trastuzumab emtansin)
Trastuzuma 160 mg
Lcegemiddelsggning
o. Begrzenset tekstfelt
rastuzumai . , X
> Hvis systemet kun viser en del af leegemidlets navn
i rullemenuen eller tekstvinduet (f.eks. trastuzumab,
trastuzumab deruxtecan eller trastuzumalb emtansin)

Foranstaltninger for at modyvirke forveksling

Ordinerende sundhedspersoner skal gere sig bekendt med produktresumeéet for
ENHERTU®, som findes pa https://www.ema.europa.eu/en/documents/product- v
information/enhertu-epar-product-information_da.pdf
Henvis tiil ENHERTU® og trastuzumab deruxtecan, nar lssgemidlet diskuteres med v
patienten
Elektroniske systemer
e Kontroller, at leegemidlet er korrekt, for du klikker
¢ VVzelg altid det korrekte leegemiddel i den elektroniske sygejournal v
® Sorg for, at det ordinerede leegemiddel er ENHERTU® (trastuzumab deruxtecan),
og ikke trastuzumab eller trastuzumab emtansin
¢ Aktiver brugen af handelsnavne, nér det er muligt
Skriftlige ordinationer
e Sorg for, at der star bAde ENHERTU® og trastuzumab deruxtecan pé ordinationen
og i patientjournalen v
¢ Navne ma ikke forkortes, afkortes eller udelades
¢ Sorg for, at det korrekte leegemiddel er tydeligt registreret i patientjournalen
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Sadan undgas fejl:
Apotekspersonale/bestillings- & forberedelsesfase

Mulige foranstaltninger for at modyvirke forveksling

v Apotekspersonalet skal veere gere sig bekendt med produktresuméet for ENHERTU®.

v Serg for, at der er implementeret protokoller for at undga medicineringsfejl pa hospitalet/
centeret, og at de folges.

Vaer opmasrksom pé ved leesning af ordinationer, at der er flere slags leegemidler med et
v tilsvarende INN (f.eks. trastuzumab, trastuzumab s.c., trastuzumab emtansin
og trastuzumab deruxtecan).

v Dobbelttjek, at det tilsigtede leegemiddel er ENHERTU® (trastuzumab deruxtecan), og at
begge navne er indtastet i ordinationen og/eller i anamnesen.

v Sperg den behandlende leege, hvis du er i tvivl.

v Gor dig bekendt med de forskellige aesker, etiketter og farver pa lagene, der findes for alle
prasparater, der indeholder trastuzumab, s& du vaelger den rette asske.

v Sarg for, at det korrekte leegemiddel bestilles fra grossisten, og det korrekte laegemiddel
modtages pa apoteket.

v ENHERTU® skal opbevares et andet sted i keleskabet end andre preeparater, der indeholder
trastuzumab (f.eks. Herceptin® eller Kadcyla®).

v Serg for, at ENHERTU® fortyndes i en infusionspose med en 5 % glucoseoplasning.
Der ma ikke anvendes en natriumchloridoplesning.
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Saddan undgas fejl:
Sygeplejersker/administrationsfase

Mulige foranstaltninger for at modyvirke forveksling

v Sygeplejersker skal gare sig bekendt med produktresuméet for ENHERTU®.

v Serg for, at der er implementeret protokoller for at undgé medicineringsfejl pa hospitalet/
centeret, og at de folges.

v Kontroller bade ordinationen og patientjournalen for at sikre, at ENHERTU® og trastuzumab
deruxtecan er blevet registreret som det ordinerede laegemiddel.

v Kontroller etiketten pa infusionsposen, nar du modtager den, mod ordinationen og
patientjournalen.

v Overvej at ivaerksaette et dobbeltkontrolsystem med to sygeplejersker for infusion for at
sikre administration af det korrekte preeparat og den korrekte dosis.

v Henvis til bAde ENHERTU® og trastuzumab deruxtecan, nar lssgemidlet diskuteres
med patienten.

v Serg for, at ENHERTU® fortyndes i en infusionspose med en 5 % glucoseoplasning.
Der ma ikke anvendes en natriumchloridoplgsning.

v Sarg for, at du er bekendt med dosismodifikationer af ENHERTU® i tilfeelde af toksicitet.

Sundhedspersoner skal kontrollere etiketter pa haetteglas, herunder farven pa
etiketten, for at sikre, at det lzegemiddel, der forberedes og administreres, er
ENHERTU® (trastuzumab deruxtecan) og ikke et praeparat, der indeholder trastuzumab,
sasom Herceptin® (trastuzumab) eller Kadcyla® (trastuzumab emtansin).

Du kan finde en oversigt over de unikke funktioner pa side 6.
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Oversigt af ENHERTU®

Varemcerke S ENHERTLJ®

trastuzumab deruxtecan

International Nonproprietary trastuzumab deruxtecan

Name (INN)
Indhold af heetteglas 100 mg
Karakteristiske
farver
N
iy, J
SN ENHERTU’ 100 mg
s\ L\ pulver til kon_cenlrat til in!_usions- .
\%h vaeske, oplosning / pulver til konsen
ORANGE \';y‘s::«e trat til infusjonsvaeske, opplesning
o §
Billede & farver pd ceske LILLA &.\‘
N
M Til intravenos anvendelse_efter
rekonstitution og fortynding /
\§\\ Til intravenes bruk etter
\\}‘l\; rekonstituering og fortynning.
\{“\ 1 haetteglas /
1 hetteglass
(O Daiichi-Sankyo
ENHERTU® 100 mg =
pu\lverlil gkt/)r;chratl‘tE inmsi?nf\ﬁeske, ; ~ -
. ORANGE nfusonsvessks, opplosng e=s E
Farve pa efiket e
P LILLA =1
Til i.v.-anvendelse efter rekonstitution og ==v g
fortynding / Til i.v. bruk etter rekonstituering ===" z s %
og fortynning < @ S =
Farve pd hcetteglas RAVFARVET i
Farve pa lag
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Kontrolliste — sddan undgas fejl

Undgd medicineringsfejl som felge af mulig forveksling af
ENHERTU® (tfrastuzumab deruxtecan) med andre trastuzumab-holdige produkter

Ordinationsfase

Foranstaltninger for at modvirke forveksling

Gor dig bekendt med produktresumeéet for ENHERTU®.

Serg for, at det ordinerede leegemiddel er ENHERTU® (trastuzumab deruxtecan), og ikke trastuzumab eller
trastuzumab emtansin.

Henvis til ENHERTU® og trastuzumab deruxtecan, nar laegemidlet diskuteres med patienten.

Sorg for, at der star bade ENHERTU® og trastuzumab deruxtecan pa ordinationen og i patientjournalen.
Navne ma ikke forkortes, afkortes eller udelades.

Sorg for, at det korrekte laegemiddel er tydeligt registreret i patientjournalen.

Kontroller, at den korrekte medicin er identificeret i de elektroniske systemer, for du veelger den.

Bestillings- & forberedelsesfase
|
Foranstaltninger for at modvirke forveksling

Sorg for, at der er implementeret protokoller for at undgé medicineringsfejl pa hospitalet/afdelingen, og at de felges.

ENHERTU® skal opbevares et andet sted i keleskabet end andre preeparater, der indeholder trastuzumab
(f.eks. Herceptin® eller Kadcyla®).

Gor dig bekendt med produktresuméet for ENHERTU®.

Veer opmeerksom pa at der er flere slags leegemidler med et tilsvarende INN (f.eks. trastuzumab, trastuzumab s.c.,
trastuzumab emtansin og trastuzumab deruxtecan).

Tiek at det tilsigtede laegemiddel er ENHERTU® (trastuzumab deruxtecan).

Gor dig bekendt med de forskellige aesker, etiketter og farver pa lagene, der findes for alle prasparater,
der indeholder trastuzumab.

Kontrollere etiketter pa hastteglas, herunder farven pa etiketten, for at sikre, at det laegemiddel, der forberedes
og administreres, er ENHERTU® (trastuzumab deruxtecan) og ikke et preeparat, der indeholder trastuzumab,
sédsom Herceptin® (trastuzumab) eller Kadcyla® (trastuzumab emtansin).

Serg for, at ENHERTU® fortyndes i en infusionspose med en 5 % glucoseoplasning.
Der ma ikke anvendes en natriumchloridoplesning.

Sperg den behandlende leege, hvis du er i tvivl.

Administrationsfase
|
Foranstaltninger for at modvirke forveksling

Sorg for, at der er implementeret protokoller for at undgé medicineringsfejl pa hospitalet/afdelingen, og at de felges.

Gor dig bekendt med produktresuméet for ENHERTU®.

Henvis til bade ENHERTU® og trastuzumab deruxtecan, nér laegemidlet diskuteres med patienten.

Kontroller bade ordinationen og patientjournalen for at sikre, at ENHERTU® og trastuzumab deruxtecan
er blevet registreret.

Overvej at ivaerksaette et dobbeltkontrolsystem med to sygeplejersker for infusion.

Kontroller etiketten pa infusionsposen, nar du modtager den, mod ordinationen og patientjournalen.

Serg for, at ENHERTU® fortyndes i en infusionspose med en 5 % glucoseoplasning.
Der ma ikke anvendes en natriumchloridoplasning.




@ Indberetning af formodede bivirkninger

Indberet venligst formodede bivirkninger til www.meldenbivirkning.dk.
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