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WV Tento lécivy pripravek podléha dalsimu sledovdni. To umoZni rychlé ziskani
novych informaci o bezpeénosti. Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hldsili
jakakoli podezreni na neZzddouci ucinky.
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UPOZORNENI
Riziko zamény mezi pripravky Kadcyla a Herceptin
Pfi pfedepisovani, pfipravé i podavani
Zaména muze vést k predavkovani, nedostateéné Ié¢bé a/nebo toxicité

Kadcyla:
Pripravek Kadcyla je konjugat protilatky a cytostatika, ktery obsahuje humanizovanou protilatku IgG1

proti HER2 trastuzumab, kovalentné vazany na mikrotubul&rni inhibitor DM1 (derivat maytansinu).
Emtansin je oznadeni pro komplex MCC (thioéterovy vazebny mistek) a DM1.

Indikace
Ptipravek Kadcyla je v monoterapii indikovan k 1é¢bé dospélych pacienti s HER2-pozitivnim
neresekovatelnym, lokalné pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu, ktefi byli dfive l1éceni
trastuzumabem a taxanem, a to samostatné nebo v kombinaci.
Pacienti bud:
byli dfive 1é¢eni pro lokalné pokrocilé nebo metastazujici onemocnéni, nebo
méli onemocnéni, k jehoZ rekurenci doslo v pribéhu adjuvantni Ié¢by nebo do 6 mésicl po jejim
ukonéeni.

DulezZité informace

Ptipravky Kadcyla a Herceptin jsou dva rtzné pripravky s dvéma rdznymi léCivymi latkami
Pripravky Kadcyla a Herceptin nejsou zaménitelné

Pripravek Kadcyla (trastuzumab emtansin) neni genericka verze ani biosimilar pfipravku
Herceptin (trastuzumab)

Nepodavejte pfipravek Kadcyla v kombinaci s trastuzumabem ani s chemoterapii
Nepodavejte pripravek Kadcyla v davkach vySSich nez 3,6 mg/kg jednou za 3 tydny

Prehled pfipravka Herceptin, Herceptin SC & Kadcyla: Rozdily a podobnosti

‘
i znat He i _HerceptinSC| ,-)Kadcyla
Obchodni znaéka ptln (S )/,.‘Hame

) HER2-pozitivni BC - o
Indikace HER2-pozitivni BC HER2-pozitivni MBC
HER2-pozitivni MGC

INN trastuzumab trastuzumab trastuzumab emtansin
Davka L

8 mg/kg LD - 6 mg/k 600 mg (fixni davka 3,6 mg/kg
(1x za 3 tydny) oK 9k o )
Lékova forma Prasek Roztok Prasek
Obsah injekcni 150 mg 600 mg 100 mg a 160 mg
lahvicky
Velikost injekcni 15 ml 5 ml 15 mla20ml
lahvicky

BC — karcinom prsu (breast cancer); LD — nasycovaci davka (loading dose); MBC — metastazujici karcinom prsu (metastatic breast cancer); MGC
— metastazujici adenokarcinom Zaludku nebo gastro-ezofagealni junkce (metastatic gastric or gastro-oesophageal junction adenocarcinoma)
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Vyvarovani se omylt: Lékari/faze predepisovani léku

Pfi pfedepisovéni [éku muze dojit k omylim z dGvodu podobného INN nazvoslovi (trastuzumab vs.
trastuzumab emtansin)

Elektronické systémy: Mozné oblasti zimény

Medication | Strength Medication | Strength
= Medication search
(5& I"u.duu.mi
Razeni podle abecedy Zkraceny nazev & omezené textoveé pole
Trastuzumab a trastuzumab Pokud systém zobrazuje v rozbalovacim menu nebo
emtansin mohou byt uvedeny pfimo | v textovém okné pouze ¢ast ndzvu lécivého ptipravku (tj.
za sebou

ytrastuzumab“ pro pfipravek Herceptin i Kadcyla)

Psany lékafsky predpis: MozZné oblasti zamény

Pfi pfedepisovani Iéku je nutné vidy uvést jak ndzev lécivého pripravku Kadcyla tak i ndzev 1écivé latky
trastuzumab emtansin.

Priklad Zadny z nazva nezkracujte
Kadcyla (trastuzumab emtansin) | Kadcyla (trastuzumab e)
Trastuzumab emtansin (Kadcyla) | Kadcyla (trastuzumab)
Trastuzumab e
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Opatieni ke sniZeni rizika zamény

Predepisujici Iékafi musi byt obeznameni s SPC pfipravku Kadcyla

Pokud o Iéku hovorite s pacientem, odkazujte na nazev lécivého pfipravku Kadcyla i nazev

léCivé latky trastuzumab emtansin.

Elektronické systémy
Pred odkliknutim vyberte spravny Iék.
VZdy vyberte v elektronické databazi spravny Iék.
Ujistéte se, Ze se pfipravek, ktery pfedepisujete, jmenuje Kadcyla, trastuzumab
emtansin, a ne pouze trastuzumab.
Trvejte na pouzivéani firemnich nazvd lékd, je-li to mozné.

Psany lékarsky predpis
Ujistéte se, Ze na lékarském predpisu i v pacientovych poznamkéach je uveden jak

Nezkracujte, nezkomolte nebo neopomerite Zzadné jméno.

nazev lécivého pripravku Kadcyla, tak i nazev ucinné latky trastuzumab emtansin.

Zajistéte, Ze spravny nazev medikace je jasné vyznacen v pacientové dokumentaci.

Vyvarovani se omyla: Lékarnici/faze pripravy léku

Obchodni Herceptin }\ !:lasg[‘m?eptl"“ sc - )Kadcyla
znacka P subcutaneous trastuzumab emtansing
Obsah 150 mg 600 mg 100 mg 160 mg
Obrazek & Herceptin' 130mg so0ma ‘ e r?ii?é?:m::ms
T e solution for injection
barevné b B ot 0oma tcoms
provedeni pp——ry fm:"?’s“" ot
krabicky
b & e Ouze Gy | Qumy @
Helcep‘tin;g — 3 K.dcylg 100mg B K;zlzla’ﬁ()m?
povwder for e Bl oo
Barva Stitku = ; T —
:rintrﬁ“ .. Intravenous use = B Intravenous use &
. - ) | =S
Barva vicka ,ﬂ\ Lid .
Vyrazné barvy Tmaveé oranZové/ Tmavé oranZova/
Cervend svétle modra Cernd fialova
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Opatieni ke sniZeni rizika zamény

Lékarnici musi byt obeznameni s SPC pfipravku Kadcyla

Zkontrolujte, Ze v nemocnici/misté jsou k dispozici protokoly k vyvarovani se omyll

v medikaci a Ze se tyto protokoly dodrzuji

Pfi Cteni Iékarského predpisu si uvédomte, Ze existuji tfi druhy 1éka s podobnym INN
nézvem (trastuzumab, trastuzumab s.c. a trastuzumab emtansin)

Dvakrat prekontrolujte, Ze pozadovanym lékem je pfipravek Kadcyla, trastuzumab
emtansin, a ze oba tyto nazvy jsou uvedeny na lékafském predpisu a/nebo v lékarské
dokumentaci

V pripadé pochybnosti konzultujte vydej Iéku s oSetfujicim Iékafem

Seznamte se s odliSnymi barvami krabicek, stitk( injekénich lahviéek a vicek, ty usnadnuji
vybér spravné krabicky

Ujistéte se, Ze jste u distributora objednal(a) spravny lék a Ze byl spravny lék dodan ido
Iékarny

Uchovavejte pfipravek Kadcyla v lednici na jiném misté, nez i.v. a s.c. pripravek Herceptin

Vyvarovani se omylt: Zdravotni sestry/faze podavani 1éku

Opatieni ke snizeni rizika zamény

Zdravotni sestry musi byt obezndmeny s SPC pfipravku Kadcyla. Ujistéte se, ze

vV nemocnici/misté jsou k dispozici protokoly k vyvarovani se omyld v medikaci a Ze se tyto
protokoly dodrzuji

Zkontrolujte Iékarsky pfedpis i pozndmky u pacienta, abyste se ujistil(a), Ze byl jako
predepsany |ék zaznamenan ptipravek Kadcyla a trastuzumab emtansin

Zkontrolujte (porovnejte) Stitek na infuznim vaku s predepsanym lékem a poznamkami u
pacienta

Pfed podanim infuze zvazte systém dvoji kontroly (dvé zdravotni sestry), abyste se ujistil(a),
Ze podavate spravny pripravek a davku

Pokud o Iéku hovotite s pacientem, odkazujte na nazev pripravku Kadcyla i na nazev léCivé
latky trastuzumab emtansin

Nepodavejte pfipravek Kadcyla v davkach vySSich nez 3,6 mg/kg jednou za tfi tydny
Seznamte se s Upravou davkovani pripravku Kadcyla pro ptipad toxicity

Verze 5 - listopad 2016



Hlaseni nezadoucich uéinka

' Tento lécivy pfipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpeénosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezieni na nezadouci
ucinky Statnimu ustavu pro kontrolu IécCiv.

Podrobnosti o hladSeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Pokud se hlaseni tyka biologického IéCiva, je tfeba doplnit i pfesny obchodni nazev a Cislo Sarze.

Tato informace mize byt také hlasena spolecnosti Roche s.r.o. emailem na
czech _republic.pa_susar@roche.com nebo telefonicky na ¢isle +420 602 298 181.

Edukaéni material schvalen SUKLem dne 3. 11. 2016.
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