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Vad ar Adcetris?

Denna informationsbroschyr &r gjord sa att du ldttare kan forsta hur lakemedlet
fungerar och dess biverkningar.

Broschyren ska ses som ett komplement till den muntliga informationen som
du fatt av din lakare eller sjukskoterska. Radfraga alltid lakare innan likemedlet
anvénds. For fullstandig information Ias bipacksedeln noggrant, se www.fass.se.

Adcetris innehaller den aktiva substansen brentuximab vedotin, ett medel mot cancer

som bestar av monoklonala antikroppar bundna till en substans som &r avsedd att déda
cancerceller. En monoklonal antikropp ar ett protein som kénner igen vissa cancerceller.
Den monoklonala antikroppen levererar substansen till cancercellen, substansen tar sig
sedan in i cancercellen for att doda den.
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Adcetris méal ar att fasta
pé celler som har ett visst
protein (CD30) pé cellytan.
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Steg 2

Né&r Adcetris har fast pa
cellytan tar det sig in i
cellen dér det frigors.

CELLDOD

Steg 3

Den aktiva substansen
hindrar cellen fran att dela
sig och véxa, vilket gor att
cellen dor.

Vad behandlar Adcetris?

Hodgkins lymfom, systemiskt storcelligt anaplastiskt lymfom och kutant T-cellslymfom
ar typer av cancer i de vita blodkropparna.

Klassiskt Hodgkins lymfom

Klassiskt Hodgkins lymfom har specifika proteiner pé cellytan som ar annorlunda &n
ickeklassiskt Hodgkins lymfom.

Adcetris anvands for att behandla avancerat klassiskt Hodgkins lymfom som inte tidigare
behandlats. Adcetris ges tillsammans med doxorubicin, vinblastin och dakarbazin som &r
andra kemoterapilakemedel som anvands for att behandla Hodgkins lymfom.

Adcetris anvands ocksé som ett [akemedel for att minska sannolikheten for att klassiskt
Hodgkins lymfom ska &terkomma efter en infusion av dina egna friska stamceller in i din
kropp (autolog stamcellstransplantation) hos patienter med vissa riskfaktorer.

Adcetris anvands ocksé som ett Iakemedel for att behandla klassiskt Hodgkins lymfom

som har:

e kommit tillbaka efter, eller inte svarat p&, en autolog stamcellstransplantation eller

o kommit tillbaka efter, eller aldrig svarat pa, minst tvé tidigare behandlingar och du inte
kan fa ytterligare

e kombinationsbehandlingar eller en autolog stamcellstransplantation.

Systemiskt storcelligt anaplastiskt lymfom

Systemiskt storcelligt anaplastiskt lymfom &r en typ av non-Hodgkins lymfom som finns i
lymfkértlarna och/eller i andra delar av kroppen.

Adcetris anvédnds for att behandla systemiskt storcelligt anaplastiskt lymfom som inte tidigare
behandlats. Adcetris ges tillsammans med cyklofosfamid, doxorubicin och prednison som ar
andra kemoterapildkemedel som anvénds for att behandla dessa sjukdomstillstand.

Adcetris anvands ocksé for att behandla storcelligt anaplastiskt lymfom som:
e inte har svarat pd andra typer av cancerbehandlingar eller
e har kommit tillbaka efter tidigare cancerbehandling.

Kutant T-cellslymfom

Kutant T-cellslymfom dr cancer i en viss typ av vita blodkroppar som kallas T-celler som
frémst paverkar huden. Adcetris anvands for behandling av kutant T-cellslymfom nér en
specifik typ av protein finns pa cellernas yta.

Adcetris anvands for behandling av kutant T-cellslymfom hos patienter som tidigare
behandlats med minst ett cancerldkemedel via blodet.



Innan du bérjar behandling
med Adcetris

Beréatta for din lakare/sjukskoterska:

e Om du &r allergisk mot Adcetris (brentuximab vedotin) eller ndgot annat innehdlisimne
i detta lakemedel.

e Om du for ndrvarande anvander bleomycin, ett medel mot cancer.

Kontrollera med din lakare om du tror att négot av detta kan gélla dig.

Intag av andra mediciner

Beratta for din lakare/sjukskoterska:
e Om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra ldkemedel. Detta géller ven
Ortpreparat samt receptfria ldkemedel.

Graviditet och amning

e Du och din partner méste anvanda tva effektiva preventivmetoder under din behandling
med detta lakemedel. Kvinnor méste fortsétta anvanda preventivmedel i 6 méanader efter
den sista dosen Adcetris.

e Du bdr inte anvanda detta lakemedel om du &r gravid, om inte du och l&karen bestam-
mer att nyttan for dig vager tyngre 8n den potentiella risken for det ofédda barnet.

e Det ar viktigt att berétta for din lakare fore och under behandlingen om du ar gravid, tror
att du dr gravid eller planerar att skaffa barn.

e Om du ammar bér du diskutera med din lakare om du ska fa detta ldkemedel.

e Man som behandlas med detta lakemedel rekommenderas att frysa in spermaprover
for forvaring fore behandlingen. Mén far radet att inte bli fider under behandlingen med
detta ldkemedel eller under de foljande sex manaderna efter den sista dosen.

Korférmaga och anvandning av maskiner

¢ Din behandling kan paverka din kérférméga eller anvdndning av maskiner. Om du inte
kénner dig bra under behandlingen ska du inte kora bil eller anvénda maskiner.

Adcetris innehaller natrium

o Detta lakemedel innehaller 13,2 mg natrium (huvudkomponenten i vanligt bordssalt) i
varje injektionsflaska. Det motsvarar 0,7 % av rekommenderat maximalt dagligt intag av
natrium via kosten for en vuxen person. Detta bor beaktas av patienter som ordinerats
saltfattig kost.

Hur ges Adcetris?

Infusionsreaktioner
Lékemedel av denna typ (monoklonala antikroppar) kan leda till infusionsreaktioner

Du far komma till sjukhusets dagvérdsavdelning for att fa din behandling.
Adcetris ges som en infusion, ett dropp som sétts till en ven, eller en
central infart via en inopererad venport.

Adcetris, i kombination med doxorubicin, vinblastin och dakarbazin,
ges varannan vecka i 6 manader.

Adcetris, i kombination med cyklofosfamid, doxorubicin och prednison,
ges var 3:e vecka under cirka 4-6 manader.

Nér Adcetris ges som enda lakemedel ges det en gang var 3:e vecka
under maximalt ett &r.

Adcetris ges av din lakare eller sjukskéterska under 30 minuter,
du blir regelbundet kontrollerad av sjukvérdspersonalen under och
efter infusionen.

(kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer):

utslag o feber

andnod e ryggsmarta

svart att andas e frossbrytningar

hosta e huvudvark

tryck Gver brostet o sjukdomskéansla (illamaende) eller illamaende (krakning)

Du kontrolleras noga och om du far ndgra reaktioner sa behandlas de.

Du kan fa andra lakemedel, t ex
o antihistaminer, kortikosteroider eller paracetamol
for att lindra nagra av reaktionerna ovan.

Beratta for din ldkare/sjukskéterska INNAN du far detta ldkemedel:
e om du tror att du haft en liknande reaktion.



Eventuella biverkningar Foljande biverkningar har rapporterats nar
Adcetris ges i kombination med kemoterapi:
Liksom alla ldkemedel kan Adcetris orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte

fa dem. Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
e . . . e minskat antal vita blodkroppar o onormalt haravfall eller tunnare hér
Foljande biverkningar har rapporterats nar , i )
e minskat antal blodpléattar e muskelvark

Adcetris ges som enda lakemedel:
9 e minskat antal vita blodkroppar samtidigt e |edvark eller smértande svullna leder

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer) med feber e yrsel

¢ minskat antal vita blodkroppar  buksmérta ¢ |r‘1fektl|0n|(.)vre luftvdgarna e nedsatt aptit

o infektion i dvre Iuftvégama e Kklada : :/r:lirtlir;iknmg : svérighet ?ﬁ sova

e viktminskning o muskelsmarta o skelettsmarta

e infektion o ledsmarta eller smértande svullna leder * illamaende e blasor som kan bilda sérskorpor

o e huksmartor
e jllaméende

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer) Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
o infektion i blodet (sepsis eller blodforgiftning) och/eller septisk chock (en livshotande

e |unginflammation : i )
form av sepsis); lunginflammation

e (Omma graddgula upphojda utslag i munnen (muntorsk) o Sir eller inflammation | munnen
e minskat antal blodplattar

P e (dmma, gulaktiga, upphojda flackar i munnen (torsk)
o Kkada

e minskat antal blodplattar

e yrsel
e bldsor som kan bilda sarskorpor

e forhojd blodsockerniva o forhéit blodsocker
* fomojda evervarden e forhojda levervérden
e ovanlig harforlust eller harfortunning

. o . ) ) Mindre vanliga biverkningar (kan f6rekomma hos upp till T av 100 personer)
Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

o tumorlyssyndrom — ett potentiellt livshotande tillstand med symtom som yrsel, minskade
urinmangder, forvirring, krékningar, illamaende, svullnad, andfaddhet och stérd hjértrytm

e tumorlyssyndrom — ett potentiellt livshotande tillstand; du kan fa yrsel, minskad urinering,
forvirring, krakning, illaméende, svullnad, andndd eller storningar av hjértrytmen

. ) ) ) e Stevens-Johnson syndrom — en séllsynt och allvarlig sjukdom med influensaliknande
e ny eller &terkommande infektion med cytomegalovirus (CMV)

symtom foljt av smértsamt rott eller lila hudutslag som sprider sig, samt blasor och stora
e infektion i blodet (sepsis) och/eller septisk chock (en livshotande form av sepsis) omraden med avlossnad hud

e Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys — en séllsynt, allvarlig storning o ny eller &terkommande infektion med cytomegalovirus (CMV)
dé du kan fa influensaliknande symtom féljt av sméartsamt och rétt eller purpurfargat

utslag som sprids och bildar blasor och omfattande hudaviossning Om du &r en &ldre patient (65 4r eller ldre) kan du oftare drabbas av allvarliga biverkningar.

e minskat antal vita blodkroppar med samtidig feber Om du féar biverkningar, tala med din lakare eller sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar
e skada pé nerverna och nervskidorna (demyeliniserande polyneuropati) som inte namns i denna information.



Varningar och forsiktighet!

Nar du forst far detta likemedel eller under behandlingens gang ska du beritta
for din lakare/sjukskoterska om

du blir forvirrad, far svart att tinka, minnesférlust, dimsyn, eller nedsatt syn, minskad
styrka, minskad kontroll eller kdnslobortfall i ena armen eller benet, en forandring

i sattet att ga eller balansstorningar, eftersom detta kan vara ett symtom pa ett
allvarligt potentiellt livshotande tillstand i hjarnan vilket kallas progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML). Du bor ocksa informera din familj eller vardgivare om din
behandling eftersom de kan marka symtom som du inte & medveten om.

du har allvarlig och ihdllande buksmérta med eller utan illamé&ende och krékningar,
kan vara symtom pa allvarlig inflammation i bukspottkérteln (pankreatit).

du har nyuppkommen eller férsdmrad andndd eller hosta eftersom dessa kan vara
symtom pa en allvarlig och potentiellt dédlig lungkomplikation (pulmonell toxicitet).

du tar eller tidigare har tagit Iakemedel som kan péaverka immunsystemet, cellgifter
eller immunsuppressiva medel.

du har eller tror att du har en infektion.

du har svart att andas/andndd, nasselutslag, klada och eller svullnad, dven lokalt vid
infusionsstllet (tecken pa infusionsreaktion).

du har problem med fordndrad kdnsel i huden sérskilt i hander eller fotter t ex
domningar, stickningar, brdnnande kénsla, smarta, obehag eller svaghet (neuropati).

du har huvudvérk, kanner dig trott, blir yr, ser blek ut (anemi), eller far ndgon ovanlig
blédning eller blamarken, bldder ldngre dn vanligt efter att du lamnat blodprov eller
bloder fran tandkéttet (trombocytopeni).

du far frossbrytningar, skalvningar eller kanner dig varm. Du bor kontrollera om du har
feber. Feber med Iagt antal vita blodkroppar kan vara tecken pé en allvarlig infektion.

du far yrsel, minskad urinering, blir forvirrad, fér krakningar, ilamaende, svullnad,
andfaddhet eller hjartrytmstorningar.

du upplever influensaliknande symtom foljt av smértsamma roda eller purpurfargade
utslag som sprids och bildar blasor och omfattande hudavlossning. Detta kan vara
en allvarlig hudreaktion som kallas Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal
nekrolys, vilket kan vara livshotande.

du far utbredda hudutslag, hog feber och forstorade lymfkértlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsutlost Gverkénslighetssyndrom).

du har nyuppkommen eller forvarrad magsmérta, illamaende, krakningar, forstoppning
eftersom de kan vara symtom pa en allvarlig och potentiellt dodlig mag- eller
tarmkomplikation (gastrointestinala komplikationer).

du har onormala resultat vid undersokning av leverfunktionen eftersom det kan vara
orsakat av en allvarlig och potentiellt dodlig leverskada (levertoxicitet). Risken for
leverskada nér du paborjar behandling med Adcetris kan 6ka om du redan har en

befintlig leversjukdom eller andra befintliga sjukdomstillstdnd samt av vissa lakemedel.

du kénner dig trott, behdver urinera ofta, har 6kad torst, 6kad aptit med oavsiktlig
viktforlust eller irritabilitet (hyperglykemi).

du far en bréannande kansla, kanner smarta eller 6mhet vid eller runt infusionsstallet
under infusionen, vilket kan tyda pé att Adcetris har ldckt utanfér blodkarlet. Tala
omedelbart med din lakare eller sjukskoterska. Om Adcetris har lackt utanfor blodkarlet
kan hudrodnad, smérta, missfargning, svullnad, blasbildning, hudavlossning eller
infektion av djupare hudlager (cellulit) pa eller runt infusionsstéllet intraffa inom nagra
dagar eller veckor efter infusionen.

du har njur- eller leverproblem.

For att kontrollera att det ar sékert for dig att fa detta lakemedel kommer din
ldkare att ta regelbundna blodprov pa dig.

Kontaktinformation

Din lakare Tel
Din sjukskoterska Tel
Dagvardsavd Tel
Provtagning Tel
Anteckningar

1



Adcetris® (brentuximab vedotin), 50 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, I6sning.

Vad Adcetris ar och vad det anvands for: Adcetris innehaller ett medel mot cancer som bestar av en monoklonal
antikropp, ett protein som kdnner igen vissa cancerceller, bunden till en substans som dr avsedd att doda cancerceller.
Adcetris anvands for att:

® pehandla avancerat klassiskt Hodgkins lymfom som inte tidigare behandlats och ges tillsammans med doxorubicin,
vinblastin och dakarbazin.

® minska sannolikheten for att klassiskt Hodgkins lymfom ska &terkomma efter en infusion av dina egna friska stamceller in
i din kropp (autolog stamcellstransplantation) om du har vissa riskfaktorer.

® phehandla klassiskt Hodgkins lymfom efter en autolog stamcellstransplantation eller efter minst tva tidigare behandlingar.

® tillsammans med cyklofosfamid, doxorubicin och prednison fér att behandla systemiskt storcelligt anaplastiskt lymfom som
inte tidigare behandlats.

® hehandla storcelligt anaplastiskt lymfom som inte har svarat pa eller har kommit tillbaka efter tidigare cancerbehandling.

® behandla kutant T-cellslymfom hos patienter som tidigare behandlats med minst ett cancerldkemedel via blodet.

Varningar och forsiktighet: Beratta for din lakare om du blir forvirrad, far svart att tanka, minnesforlust, dimsyn eller
nedsatt syn, minskad kontroll eller kanselbortfall i ena armen eller benet, en forandring i sattet att gé eller balansstorningar,
har allvarlig och ihdllande buksmérta, har nyuppkommen eller férsamrad andndd eller hosta, du tar eller tidigare har tagit
lakemedel som kan péaverka immunsystemet, t.ex. cellgifter eller immunsuppressiva medel, du har eller tror att du har en
infektion, nasselutslag, klada eller svullnad, du har problem med forandrad kansel i huden, sérskilt i hénder eller fotter, t.ex.
domningar, stickande eller brdnnande kénsla, smérta, obehag eller svaghet, du har huvudvark, k&nner dig trott, blir yr, ser blek
ut, bloder langre an vanligt eller bloder frén tandkottet, du far frossbrytningar eller skélvningar eller kénner dig varm. Beratta
for ldkaren om du far yrsel, minskad urinering, far krékningar, ilamé&ende, svullnad, om du upplever influensaliknande symtom,
far utbredda hudutslag, hog feber och forstorade lymfkortlar, forstoppning, behGver urinera ofta, har 6kad torst, 6kad aptit

med oavsiktlig viktforlust eller irritabilitet. Du bor inte anvénda detta lakemedel om du dr gravid eller ammar om inte du och
ldkaren bestdmmer att nyttan for dig vager tyngre an den potentiella risken for det ofédda barnet. Du och din partner méste
anvénda tva effektiva preventivmetoder under din behandling med detta Idkemedel och upp till sex manader efter sista dosen.
Korformaga och anvindning av maskiner: Din behandling kan paverka din korformaga eller anvandning av maskiner.
Las noga igenom bipacksedeln innan du bdrjar anvanda Adcetris.

Forkortad information baserad pé bipacksedel daterad 11/2022.
Kontakt: Takeda Pharma AB, infosweden@takeda.com, tel. 08-731 28 00, www.takeda.se.
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