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Prirucka zdravotnického pracovnika:
prevence chyb v medikaci z duvodu
Zzameény pripravku

ENHERTUY

trastuzumab deruxtekan

V¥ Tento léCivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezFeni
na nezadouci ucinky.

V této priruéce nejsou uvedeny vSechny mozné nezadouci uc€inky. VeSkeré podrobnosti,
véetné davkovani a upozornéni a zvlastnich opatieni pro pouziti, naleznete v informacich
o pfipravku ENHERTU*.

* Aktuélné platny SmPC (Souhrn Udajd o pripravku) Ize vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu IéGiv v
sekci Databdze 1€kl na adrese https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/
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UPOZORNENI

Existuje riziko zamény mezi pripravkem ENHERTU (trastuzumab deruxtekan) a jinymi

pFipravky obsahujicimi trastuzumab vcetné pripravku Kadcyla® (trastuzumab emtansine).

Mezi témito pripravky jsou vyznamné rozdily a zaména béhem predepisovani, pripravy
a podavani muze vést k predavkovani, poddavkovani a/nebo toxicité.

P¥i pfedepisovani, pfipravé infuze a podavani pfipravku ENHERTU® pacientiim, je tfeba

pouzivat jak nazev ENHERTU®, tak cely mezinarodni nechranény nazev (International
Nonproprietary Name, INN) trastuzumab deruxtekan.

Pripravek ENHERTU

Pripravek ENHERTU (trastuzumalb deruxtekan) je konjugat protilatka-lécivo (antibody drug conjugate, ADC),

ktery obsahuje humanizovanou monoklonalni protilatku (monoclonal antibody, mAB) anti-HER2 IgG1 se

stejnou sekvenci aminokyselin jako trastuzumab, s kovalentni vazbou na DXd, derivat exatekanu a inhibitor

topoizomerazy | (pro informace o schvalenych indikacich viz schvalené SmPC).

Dulezité informace

Pripravek ENHERTU (trastuzumab deruxtekan) NENi genericky ekvivalent ani se nejedné o

podobny biologicky pfipravek trastuzumabu (napf. pripravek Herceptin®).

Pripravek ENHERTU (trastuzumab deruxtekan) a pripravek Kadcyla® (trastuzumalb
emtansin) jsou 2 rizné pfFipravky, oba jsou konjugéty protilatky-léciva (ADC),
ale s rliznymi vlastnostmi, rezimy davkovani a riznymi indikacemi.

Pripravek ENHERTU (trastuzumab deruxtekan) NEZAMENUJTE za pipravky
obsahuijici trastuzumab jako napt. pfipravek Herceptin® (trastuzumalb) nebo
pripravek Kadeyla® (trastuzumab emtansin).

NEPODAVEJTE pfipravek ENHERTU (trastuzumab deruxtekan) v kombinaci s jinymi
pripravky obsahujicimi trastuzumalb jako napf. s pripravkem Herceptin® (trastuzumab)
nebo pfipravkem Kadcyla® (trastuzumab emtansin) nebo s chemoterapii.

NEPODAVEJTE piipravek ENHERTU (trastuzumab deruxtekan) v dévkach vyssich
nez je uvedeno ve schvaleném SmPC kazdé 3 tydny.

© © 6 © °©

Jak nazev ENHERTU, tak jeho cely INN trastuzumab deruxtekan se pouziji a potvrdi pfi
predepisovani, pripravé infuzniho roztoku a podavani pripravku ENHERTU pacientlim.
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Lekari/faze predepisovani

Psany lékarsky predpis (recept): mozné oblasti zamény

Pri predepisovani vzdy pouzite vyraz ENHERTU i trastuzumab deruxtekan.

Napfiklad: ENHERTU (frastuzumab deruxtekan)

Elektronické systémy: mozZné oblasti zdmény

Lécivy piipravek Sila

[ Trastu =N Abecedni tridéni podle nazvu
Trastuzumab P trastuzumab, trastuzumab deruxtekan a
Trasiuzumap derieran o o trastuzumab emtansin mohou byt umistény za sebou.
Lécivy pipravek Sila Zkraceni nazvu
Trastu m Pokud systém zobrazuje pouze ¢ast nazvu léCivého
Ezzxiﬂmz 128 mg P pfipravku v rozbalovaci nabidce nebo textovém
Trastuzuma 100 mg okné (napf. trastuzumab, trastuzumab deruxtekan
Trastuzuma 160 mg nebo trastuzumab emtansin).
I\tlé):“:'i‘\lleéiivs;;pi)ravku Omezeni textového pole

o. Pokud systém zobrazuje pouze ¢ast nazvu léCivého

P pripravku v rozbalovaci nabidce nebo textovém

okné (napf. trastuzumab, trastuzumab deruxtekan

nebo trastuzumab emtansin).

Opatieni k minimalizaci rizik

Lékar, ktery predepisuje pripravek ENHERTU, se musi seznamit se souhrnem Udajti o
pripravku (SmPC), ktery je dostupny na strankach www.sukl.cz v databazi IéCiv.

Kdyz hovorite o Iéku s pacientem, odkazuijte se na nazev pripravku ENHERTU i na nazev
trastuzumab deruxtekan.

Elektronické systémy

e Zkontrolujte spravnou volbu IéCivého pripravku pred potvrzenim kliknutim.

e VV systému eRecept vzdy vyberte spravny I€Civy pripravek.

e Ujistéte se, ze predepsany Iék je pripravek ENHERTU (trastuzumab deruxtekan)
a nikoli trastuzumab nebo trastuzumab emtansin.

e Pokud je to mozné, pouzivejte obchodni nazev.

Psany lékaisky predpis (recept)

e Ujistéte se, ze jak nazev pripravku ENHERTU, tak nazev trastuzumab deruxtekan
jsou napsany na receptu i v zaznamech o pacientovi.

e Netvorte zkratky a akronymy, nezkracujte ani nevynechavejte zadny nazev.

e Ujistéte se, Ze v anamnéze pacienta je jasné zaznamenan spravny lécivy pripravek.
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Lekarnici/faze objednani a pripravy

Opatreni k minimalizaci rizik

v Lékarnici se musi seznamit se souhrnem Udajd o pripravku ENHERTU (SmPC).

v Zkontrolujte, zda jsou v nemocnici/na pracovisti zavedeny protokoly tykajici se
prevence chyb v medikaci, a zda se podle nich postupuije.
Pri Steni receptd/zadanek berte v potaz, Ze existuje vice druhl lé¢ivych pripravkl s

V4 podobnym INN (napt. trastuzumab, trastuzumab s.c., trastuzumab emtansin
a trastuzumab deruxtekan).

v Znovu zkontrolujte, zda je zamyslenym pripravkem ENHERTU (trastuzumab deruxtekan)
a ze jsou na receptu/zadance a/nebo v Iékarské anamnéze uvedeny oba nazvy.

V4 V pripadé jakychkoli pochybnosti kontaktujte predepisujiciho ékare.
Seznamte se s odliSnymi barvami krabicek, stitkdi a ochrannych vi¢ek u vSech dostupnych

v Yy Yy pny
pripravk( obsahujicich trastuzumab, abyste vybrali zamysleny pripravek.

v Ujistéte se, ze jste u distributora objednali spravny léCivy pfipravek a ze byl spravny 1éCivy
pfipravek dodan do Iékarny.

v Uchovaveijte pripravek ENHERTU a jiné pripravky obsahujici trastuzumab (napf. pripravek
Herceptin® nebo pripravek Kadcyla®) na oddélenych mistech v chladnicce.

v Ujistéte se, Ze je pfipravek ENHERTU nafedén v infuznim vaku za pouziti 5 % roztoku glukdzy.

Nepouzivejte roztok chloridu sodného.
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Zdravotni sestry/faze podani

Opatreni k minimalizaci rizik

V4 Zdravotni sestry se musi seznamit se souhrnem Gdajd o pripravku ENHERTU (SmPC).

v Zkontrolujte, zda jsou v nemocnici/na pracovisti zavedeny protokoly tykajici se prevence
chyb v medikaci, a zda se podle nich postupuije.

v Zkontrolujte jak recept/zadanku, tak zaznamy pacienta a ujistéte se, ze jsou zde pfipravek
ENHERTU a trastuzumab deruxtekan zaznamenany jako predepsana medikace.

v Po obdrzeni infuzniho vaku zkontrolujte Stitek infuzniho vaku a porovnejte ho s Iékarskym
predpisem a zaznamy pacienta.

v Zvazte pouziti systému dvoji kontroly dvéma zdravotnimi sestrami, aby se zajistilo podani
spravného pripravku a spravné davky.

v Kdyz hovorite o Iéku s pacientem, odkazujte se na nazev pripravku ENHERTU i na
nazev trastuzumab deruxtekan.

v Seznamte se s Upravami davek pfipravku ENHERTU pfi projevech toxicity.

v Pamatuite si, ze pripravek ENHERTU se fedi 5 % roztokem glukdzy.

Nepouzivejte roztok chloridu sodného.

Zdravotniéti pracovnici musi vzdy zkontrolovat stitky injekénich lahvic¢ek, véetné barvy
§titku, aby se ujistili, Ze pFipravovany a podavany Ié¢ivy pFipravek je pripravek ENHERTU
(trastuzumab deruxtekan) a nejedna se napfiklad o pfipravek Herceptin® (trastuzumab)
nebo pripravek Kadcyla® (trastuzumab emtansin).

Prehled tykajici se pFipravku ENHERTU naleznete na strané 6.
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Prehled tykaijici se pripravku ENHERTU

Obchodni nazev

ENHERTU

Mezindrodni nechrdnény
ndazev (INN)

trastuzumab deruxtekan

Obsah injekéni lahvicky

100 mg

RozliSovaci barvy

Obrdzek a barvy
na krabicce

ORANZOVA
PURPUROVA

Ry rasek pro koncentrat pro i
s\\ﬁ‘%&‘ eoztok / pragok na koncent

Ry \2‘\ infazny roztok

Cytotoxicky

(O Daiichi-Sankyo

ENHERTU® 100 mg

nfuzni
rat na

i i tituci a
W |ntravendzni podani po rekonstituci
!g : :al‘edéni. /Na intravené;ne pquzme
:\‘ po rekongtitucii a zriedeni.
1 injekéni lahvi&ka /
1 injekéna liekovka

Barva stitku

ORANZOVA
PURPUROVA

ENHERTU® 100 mg  Cytotoxicky

prasek pro koncentrat pro infuzni roztok /
prasok na koncentrat na infuzny roztok

Proi.v. podani po rekonstituci a naredéni /
Na i.v. pouZitie po rekonstiticii a zriedeni

AZ-A3 120147

ENHERTU® 100 mg

Lot

EXP

Barva injekéni lahvicky

JANTAROVA

Barva ochranného vicka
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Kontrolni seznam:

Vyhnéte se chybdam pri medikaci v disledku mozné zdmény pripravku
ENHERTU (trastuzumab deruxtecan) s jinymi pripravky obsahujicimi trastuzumab

Faze predepisovani

Opatieni k minimalizaci rizik

Seznamte se se souhrnem Udajd o pripravku ENHERTU (SmPC).

Ujistéte se, ze predepsany Iék je pripravek ENHERTU (trastuzumab deruxtekan) a nikoli trastuzumab nebo
trastuzumab emtansin.

Kdyz hovorite o léku s pacientem, odkazujte se na nazev pripravku ENHERTU i na nazev trastuzumab deruxtekan.

Ujistéte se, Ze jak nazev pripravku ENHERTU, tak nazev trastuzumab deruxtekan jsou napsany na receptu i v
zaznamech o pacientovi. Netvorte zkratky a akronymy, nezkracuijte ani nevynechavejte zadny nazev.

Ujistéte se, ze v anamnéze pacienta je jasneé zaznamenan spravny lécivy pripravek.

Zkontrolujte spravnou volbu léCivého pripravku pred potvrzenim kliknutim.

Faze objedndni a pripravy

Opatieni k minimalizaci rizik

Zkontrolujte, zda jsou v nemocnici/na pracovisti zavedeny protokoly tykajici se prevence chyb v medikaci,
a zda se podle nich postupuije.

Ujistéte se, zZe jste u distributora objednali spravny l€Civy pripravek a Ze byl spravny léCivy pripravek
dodan do lékarny.

Uchovavejte pripravek ENHERTU a jiné pripravky obsahuijici trastuzumab (napf. pfipravek Herceptin® nebo
pripravek Kadcyla® na oddélenych mistech v chladnicce.

Seznamte se se souhrnem Udajd o pfipravku ENHERTU (SmPC).

Berte v potaz, Ze existuje vice druhl lécivych pripravkd s podobnym INN (napf. trastuzumab, trastuzumab s.c.,
trastuzumab emtansin a trastuzumab deruxtekan).

Znovu zkontrolujte, zda je zamyslenym pripravkem ENHERTU (trastuzumab deruxtekan).

Seznamte se s odliSnymi barvami krabicek, stitk a ochrannych vicek u v8ech dostupnych pripravk(
obsahuijicich trastuzumab.

Vzdy zkontrolujte Stitky injekénich lahvicek, véetné barvy Stitkd, abyste se ujistili, Ze pripravovany a podavany
lECivy pripravek je pipravek ENHERTU (trastuzumab deruxtekan) a nejedna se napfiklad o pfipravek Herceptin®
(trastuzumalb) nebo pripravek Kadcyla® (trastuzumalb emtansin).

Ujistéte se, Ze je pfipravek ENHERTU nafedén v infuznim vaku za pouziti 5 % roztoku glukdzy.
Nepouzivejte roztok chloridu sodného.

V pripadé jakychkoli pochybnosti kontaktujte predepisujiciho Iékare.

Faze podadni

Opatieni k minimalizaci rizik

Zkontrolujte, zda jsou v nemocnici/na pracovisti zavedeny protokoly tykajici se prevence chyb v medikaci,
a zda se podle nich postupuije.

Seznamte se se souhrnem udajd o pripravku ENHERTU (SmPC).

Kdyz hovorite o léku s pacientem, odkazuijte se na nazev pripravku ENHERTU i na nazev trastuzumab deruxtekan.

Zkontrolujte jak recept/zadanku, tak zaznamy pacienta a ujistéte se, ze jsou zde pripravek ENHERTU
a trastuzumab deruxtekan zaznamenany jako predepsana medikace.

Zvazte pouziti systému dvoji kontroly dvéma zdravotnimi sestrami pred podanim infuze.

Po obdrzeni infuzniho vaku zkontrolujte Stitek infuzniho vaku a porovnejte ho s Iékarskym predpisem
a zaznamy pacienta.

Pamatuite si, ze pripravek ENHERTU se fedi 5 % roztokem glukézy. Nepouzivejte roztok chloridu sodného.
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Hldseni podezieni na nezadouci Ucinky

¢ Jakékoli podezieni na zadvazny nebo neoéekavany nezadouci uc¢inek
a jiné skutec¢nosti zavazné pro zdravi lééenych osob musi byt hlaseno
Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv. Podrobnosti o hlaseni najdete na:
https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu IécCiv,
odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,
e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

e Tato informace muze byt také hlasena spolec¢nosti
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. prostrednictvim;
https://contactazmedical.astrazeneca.com;
na e-mail: czdrugsafety@astrazeneca.com;
nebo tel: +420 222 807 111.

Webova stranka s informacemi o pripravku ENHERTU:
https://www.enhertusafety.info/cz/home.htmli

Prirucka zdravotnického pracovnika: prevence chyb v medikaci z d0vodu zadmény pripravku verze 3.0
Schvdleno SUKL: 02/2024 | CZ-5616



