Notice : Information de I'utilisateur

KANJINTI 150 mg poudre pour solution a diluer pour perfusion
KANJINTI 420 mg poudre pour solution a diluer pour perfusion
trastuzumab

ce permetira I'dentification rapide
donauvllos mormatos ol & a St Voue pouvez y contribuer en signalant tout effet
indésirable que vous observez. Voir en in de rubrique 4 comment déclarer les effets indésirables.

cett
informations importantes pour vous.

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de Ia elire.

- Slvous ave e et gz vt médecin ou votre pharmacien.

- Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin, votre pharmacien ou
oleinfiminer.Cat Sappiaue aussa tout e indésabl qui 10 sl as mentome dars
cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice

1. Quest-ce que KANJINTI et dans quel cas est-i utisé:

2. Quelles sont les informations & mnnzme avant que KANJINTI ne vous soit administré
3. Comment KANINTI vous est adinisre

& Ouslsson s efts nstatles éventucs

5. Comment conserver KANJINTI

6. Contenu de I'emballage et autres informations

1. Qu'est-ce que KANJINTI et dans quel cas est-il utilisé

La substance active de KANJINTI est e trastuzumab, qui est un anticorps monoclonal. Les anticorps
I lient 2 des anti ifiques. Le

se lier aun anti é é 2 du facteur

(HER?). HER? est ret de quantité

stimule la croissance. Lorsque le ashzumab s o3 ER?, | el fa rissnce o oo coues e(
entraine leur mort.

Votre médecin peut vous prescrire KANJINTI pour e traitement d'un cancer du sein ou d'un cancer

gastrique dans les cas suivants :

Vous présentez un cancer du sein précoce, avec des niveaux élevés d'une protéine appelée HER2
sentez un cancer du sein métastatique (un cancer du sein qui s'est diffusé au-dela de la

tumeur intiale) avec des niveau élevés de HER2. KANJINTI peut ére prescrit en association avec

ke memcamen( de chimiolhérapie pacitaxel ou docetaxel comme premier traitement du cancer du

Enfants et adolescents

Lutilisation de KANJINTI nest pas recommandse chez I'enfant et I'adolescent agé de moins.

Autres médicaments et KANJINTI

Inform médecin, voir vous prenez, avez récemment pris

ou pourriez prendre tout aire métcament

Une duréoda 7 ol et éire nécessaire pour que KANJINTI soit éliming de volre corps. De ce fai,
ecin, que vous avez été traite
et KANIINT) 14015 cmmencor in oy médcament, qul i i cans s 7 mos aprés
et e vote ot ar KARUNT

Grossesse

S vous étes enceinte, i vous pensez étre enceinte ou avez lintention de le devenir, demandez
conseil & votre médecin, votre pharmacien ou voir infirmier/ére avant de prendre ce médicament.

. le traitement par KANJINTI et pendant au
moins 7 mois apres la fin du tratement
Votre médecin vous informera des risques et bénéfices liés & Fadministration de KANJINTI pendant
Ia grossesse. Dans de rares cas, une reducﬂan de la quantité du liquide amniotique qui assure

du bébé dans I'utérus recevant le
asturumib, Gl peut e no pout vl bébé ponia  roseeses ¢ 616 a0 4.
développement incomplet des poumons entrainant la mort du fetus.

Allaitement

Nallaitez pas votre bébé pendant le traitement par KANJINTI et pendant les 7 mois aprés la demire
perfusion car KANJINTI pourrait étre transmis a votre bébé par votre lait maternel

Demandez conseil & votre médecin ou & votre pharmacien avant de prendre tout médicament.
Conduite de véhicules et utilisation de machines
KANJINTI peut avoir un effet sur votre capacité  conduire un véhicule ou & utiliser des machines.

ndant le traitement tels que frissons ou fiavre, vous ne devez pas
conduire ou utiliser de machines, tant que ces symptomes n'ont pas disparu.

3. Comment KANJINTI vous est adi

istré

Avanl e début du atement, ot medecm déterminera la quantits de HER? dans votre tumeur. Seuls

il peut étre prescri seul pas
oot Ggloment é hibiteurs de I'aromatase
chez des patients présentant un cancer du sein métastatique avec des niveaux élevés de HER2
et des récepteurs hormonaux pasitis (un cancer sensible a a présence d'hormones sexuelles
féminines).

Vous présentzun canar gatiqus métastatiqu avec des iveaux dleés de HERZ, quand

HER2 seront traités par KANJINTI. KANJINTI doit uniquement
eve anmlmsne par un médecin ou un/une infirmier/&re. Votre médecin vous prescrira la dose et e
protocole de traitement adaptés & votre cas. La dose de KANJINTI dépend de votre poids corporel.

I est important de verifier les éiquettes du produit afin de s'assurer que la formulation correcte
est administrée, conformément a a prescripton. La formulation intraveineuse de KANJINTI nest

KANJINTI est uilisé. e

5-fluoro-uracile et le cisplatine.

~

Quelles sont les informations a connaitre avant que KANJINTI ne vous soit
administré

Afin d'améliorer la Vacam\l‘é de ce médicament, votre médecin ou votre pharmacien doit enregistrer
Tom commercal e e umér d ot ot ue vous ave e G ot osser et Vous
Ppouvez aussi prendre note de ces détail

Nutilisez jamais KANJINTI i :
o vous étes all a Iasnunsmua\unﬂesawes
psarts conenus tans s méicameht [memmnnesa\a ubrique 6).
© VOUS aveEde OIS eSPIEIN GTave 2 16905 s OIS CanCr ou i Vi avezbson
d'un traitement par oxygéne.

Avertissements et précautions
Votre médecin surveillera de trés prés voe traitement.
Surveillance cardiaque

Le traitement par KANJINTI seul ou avec un taxane peut perturber le fonctionnement de votre caeur,
en partculier si vous avez déja regu une anthracycline (ls taxanes et les anthracycli
autres types de médicaments ani-cancéreux). Ces effets peuvent étre modérés a sy
entrainer le déces. C'est pourquoi votre fonction cardiaque sera vérifé avant, pendant (tous les trois
mois) et aprés (usqu'a deux a cing ans) e traitement avec KANJINTI. Si vous développez le moindre
signe d insufisance cardiaque (pompage insuffisant du sang par le o vore fonction cardiague
devra & les six 2 VOUS POUVEZ recevoir un
iraitement pou Finsuffsance cardiaque ou vous pouez devoi i volre raitement par KANJNT

doit étre perfusion
intraveineuse.

La formulation ntraveineuse ue KANJ\N‘H est administrée par nervusmn nacineuse

") directeme ines. La e traitement est
adminstée en 90 mmu(es el vnus serez sureillé par un professionnel o sane pendant
Sila dose intiale est bien tolérée,
les doses suivantes p!uvem e admiiréesen 30 minics (voir rubrique 2 : “Avertissements et
précautions”). Le nombre de perfusions que vous recevrez dépendra de votre réponse au traitement.
Votre médecin en discutera avec vous.

Afin d'éviter les erreurs médicamenteuses, i est important de vérifer les étiquettes du flacon pour
s'assurer que le médicament préparé et administré est KANJINTI trastuzumab) et non le trastuzumab
emtansine.

Dans le raitement du cancer du sein précoce, du cancer du Sein métastatique et du cancer gastrique
métastatique, KANJINTI est adminisiré toutes les 3 semaines. Dans le cancer du sein métastatique,
KANJINTI peut également étre administré une fos par semaine.

Si vous présentez un cancer du sein métastatique ou un cancer du sein précoce

KANJINTI vous sera administré par cycle de trois semaines ou par cycle hebdomadaire,

Pour le cycle de trois semaines, fa dose initale recommandée est de 8 mg/kg de poids corporel.
Elle sera réduite 4 |a dose d'entretien de 6 mg/k de poids cnvpare\ adminisirée foutes les trois
‘semaines, en débutant
Pour e oycle hebdomadait,f dose il recommandse estde 4 mg/kg e poics corpore. Ele
sera réduite & la dose d'entretien de 2 mg/kg de poids corporel administrée une fois par semaine,
en débutant une semaine apres I'administration de la premiere dose.

i vous présentez un cancer astrique métastatique
La dose intile recommandée est de 8 mo/kg de poids corporel. Elle sera enstuite rédute 4 a dose
dentretien de 6 mo/kg de poids corporel adminisirée toutes les trois semaines, en débutant trois
semaines aprés I'administration de Ia premiére dose.

Si vous manquez une dose de KANJINTI

Il st important pour vous d'aller a tous les rendez-vous afin e recevoir votre traitement KANJINTI.
i vous manquez un rendez-vous, demandez & votre médecin de reprogrammer votre prochaine dose.

Narrétez pas d utiiser ce médicament avant d'en avoir d' annm pane e voire médecin. Toutesles
votre

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comme tous les médicaments, KANJINTI peut provoguer mais is ne
surviennent 6 chez tout le monde. indésirables peuvent
étre graves et conduire a Ihospitalsation.

Pendam Ia perfusion de KANJINTI, vous pouvez présenter des réactions telles que !nss\ms figwre
lus d

-grippaux i
 pesome st 1) Los s smptines suscapites ¢ Bus v par penus.on sont
au e (nausées), douleurs, ten lements, maux d

isées)
ite, emumwssemems mmcuhes mspuz«mms Tespiration siant, zugmentalmn ou diminution de la
, battements rapides ou irréguliers du

Eﬂets inde‘ irables peu fréquents (pouvant affecter jusqu'a 1 personne sur 100)

. érumn cutanee avec bosses
o infection du sar

Effets indésirables rares (pouvant afecter jusqu'a 1 personne sur 1000)
. 'xvmesse musculaire

* jau

< ammation u fxse des pounons

(a fréquence ne peut Ia base des
données disponibles)

le ou diminuée

ceeur), mdemes ﬂu wsane ¢y lovtes, éuptions cutanées et sensations e fatigue.

symptomes peuvent ére graves et certains patients sont déceédes (voir rubrique 2
et précautions”).

« concentrations élevees en potassium
+ edeme au vl u cerveau
alarriére des yeux

s de
dans votre veine) et au cours des o premleles heures suivant le début de la perfusion. ls sont
‘généralement temporaires. Vous ferez I bt dunesucilanceparun proessionel de santé

del

« déme dela paroi cardiaque
« batiemen

pendant Ia perfusion, pendant au moins début pendan
deux heures aprés le début des Derlusmns uiantes. S vous développez une éaction,la nerfusmn
sera ralentie ou arrétée et on pourrait vous donner un traitement contre ces effets indési

La étre

Parfols,les symptomes débutent plus de 6 heures apres le début de la perfusion. Si cela vous arrive,
contactez votre médecin immédiatement. Quelquefois,les symptomes peuvent s améliorer puis
'aggraver dans un deuxiéme temps.

Effets indésirables graves
Dautres effets indésirables qui ne sont pas uniquement liés & 1a perfusion peuvent survenir & tout

moment au o § uu traitement par rastuzumab Si vous remarquez un des effets indésirables
suivants, pat

« rythme cardiaque anormal
« détresse repilie

« insuffisance respiratoi

< accumation apie o uid das s pouiors

« rétrécissement rapide des voies aériennes

« baisse anormale des concentrations en oxygéne dans le sang

« diffcults a respirer en posion allongée

« lésion finsuffisance hépat

« gonflement de fa 'xce e oresccela gorge

« insuffisance rénal

< bosoe anormale e o quantt d it atour d béoé dans s
« développement anormal des poumons du bébé dans I'utérus

« développement anormal des reins du bébé dans I'utérus

* Des probl dura aprés larrét
G oot graves. lis et du s cardiaque pouvant conduire &
e nufiancacaraxus, neifermeton d s membransenpuan o cour e s roubles

du rythme cardiaque. Geci peut conduie & e Symptomes tels que des mmcuués s epilores
{y compris la nuit), une toux, une rétention d'eau (cedeme) dans les bras ou le
elations atomerts G dues apides ou it (i roraue 2 S camvauue)

Valre médecin suellearéguirament oo caur pendant o apes vt tatement mai vous
devez laverti i vous remarquez fun

. Synmame de se umorl (1

des aux sanquins pot etde

nnnsnnam etun taux sanqum
rénaux ﬁalb\esse essnmemem launue e\ mn!usmn) des problemes cardiaques (Da\unanons,

Gert 6 Vous présentez peuvent étre dus a votre cancer
Sous-jacent, i vous ecovez KANJINTI associé & une chimiothérapie,certains e ces effets peuvent
également ére causés par la chimiothérapie.

Autres sources d'information

détallées sur
Européenne des Médicaments hitp://www emae m I

le site intemet de I'Agence:

GECI EST UN MEDICAMENT

Ceci estun
met en danger.
Sz scrupulsemen  precrpton d médec o mods o et st sinctions
fournies par votre pharm:
Gdecin 61 e sot e experts en médicamentseurs risques et bénéces,

- Ne pas interrompre par vous-méme la période de traitement prscte.

- Ne pas répéter la méme prescription sans consulter votre médeci

- Ne pas lasser les médicaments 4 |a portée des enfants.

otre santé et contraire aux

Le Conseil des Ministres Arabes de la Sants,
L'Union des Pharmaciens Arabes.

Instructions pour Ia dilution aseptique de Ia solution reconsfitu

Détermination du volume de solution requis

= pour une dose de charge de 4 mg de trastuzumab par kg de poids corporel, ou une dose
hebdomadaire sulvante de 2 mg de trastuzumab par kg de poids corporel

Volume ()

21 (mg/mL, concentration de la solution reconstituée)

* pour une dose de charge de 8 mg de trastuzumab par kg de poids corporel, ou une dose suivante
de 6 mg de trastuzumab par kg de poids corporel toutes les 3 semaines :

Volume (L)

21 (mg/m, concentration de la solution reconstituée)

Le volume approprié de sﬂhmun doit étre préleve du flacon et introduit ﬂans une poche & perfusion
250 mL d'une solution de.
Conra 6 sodum &6 mg/mL (0,9 %). Ne pas utiiser de Solution contenant du glucose. La poche.
dot i reloumeée doucemen pour évier fa formation de moussa fors du méange deaccluton
ur metre en évidence

la santé

ftes sont destiné i aux i de

Le médicament dot toujours étre conservé dans son emballage d'origine fermé au réfrigérateur
entre 2°C et 8°C.

Les procédures de reconsiituton et de dilution daivent éte réalisées dans des conditions d'asepsie
anpmnrlees Il est necessam de s'assurer de la stéilté des solutions préparées. Dans la mesure

0 le médicament ne contient antimicrobien ou d'agent une
éthoceasepiqu do e iy

Un flacon de KANJINTI reconstitué de fagon aseplique avec de I'eau stérile pour préparations
elcies o {oume) st e u ln ysc-<iiquependant 4 hewres et 2 ot 8°C
aprés reconstitution et ne doit pas étre congelé

Apres diuti vinyle, de de
@ une solution sodium a9 mg/m. (0,9 %),la stabil

i vous ressentez
a votre infrmier/ére.

elconque effe i parlez- , votre

Déclaration des effets secondaires

i vous ressentez un quelcor
a votre infirmier/ére. Ceci s' apphque aussi a tout eﬂet nsiabe qui ne sevawt pas s entonné dans
cette notice. En signalant les effets indésirables, vous contribuez  founir davantage d'informations
surla sécurité du médicament.

5. KANJINTI

Gartéos of dos ourmilments dansa houche les mains ou es pieds.

i vous présentez I'un des symptomes ci-dessus lorsque votre traitement avec KANJINTI est terminé,
Vous devez consulter votre médecin et Iinformer que vous avez été précédemment traité avec
KANJINTI

Effets indésirables trés fréquents (pouvant ffecter plus de 1 personne sur 10):
infections

diarthées
constipation

aigreurs d'estomac (dyspepsie)
atigue

éruptions cutanées

douleur thoracique

douleur abdominale

douleur articulaire

faible nombre de et

aident a combatire '

yeux qui pleurent

saignement de nez

nez qui coule

perte de cheveux

tremblements

boufiée de chaleur

vertiges

Dmhlemes au niveau des ongles

perte de poids

perte d'appétit

It dondemisssmon (oo

altéation du

o s rombr do plaguettes

ecchymoses

engourdissements ou picotements des doigts et des orteils
rougeur, gonflement ou Iésion dans votre bouche et/ou voire gorge
douleur, gonflement, rougeur ou picotement dans les mains el/ou les pieds
essouffiement

mal de téte

oux

vomissement
nausée

Cela permetira a vore traitement d o e plus efficace.

ce\a pem prendre jusqu'a 7 mois pour que KANJINTI soit éiminé de votre corps. I se peut donc que

Dites & votre médecin, votre infirmier/ére avant KANJINTI ne vous soit
administré si :
. vnus avez présenté ardiaque, une maladie
G . Vous avez pris Si vous arrétez d'utiliser KANJINTI
Sonstomonties mécanents contepereson|
. i médicament
s (ou outs a doses dfven i prisau b
peunvent endommager le muscle cardiaque et augmenter e rsque de "
KANJINTI.
« vous soufirez ¢ en particuler actuellement un taxane. KANJINTI
peut provoquer i lors de la iére administrati

Gela pourrait étre plus g étes déja essouffé, Tres rarement, d s ayant de
graves diffcués respiratoires avant traitement sont décédés au cours d'un tritement par le
trastuzumab.

« vous avez déja recu tout autre traitement contre le cancer.

i vous recevez KANJINTI en association avec tout autre médicament destiné  traiter le cancer, tels
que le paclitaxel, e docétaxel, un inhibiteur de Iaromatase, la capécitabine, le 5-fluoro-uracile ou le
cisplatine, vous devez également lre les notices de ces produits.

vérifier votre fonction cardiaque, méme aprés Ia fin e votre traitement

i vous avez d'autres questions sur ['utiisation de ce médicament, demandez plus d'informations
& votre médecin, volre pharmacien ou votre infirmier/ére.

affecter jusqu'a 1 personne sur 10):
UK sec

« réactions allergiques .

« infections de Ia gorge: * sueurs

« infections urinaires et cutanées « sensation de faiblesse et de malaise
« zom o aniété

« inflammation du sein « dépression

« inflammation du fole * pensées perturbées

* trouble réna « asthme

« augmentation du tonus musculaire ou « infection des poumons

tension (hypertonie)

« douleur dans s bras etiou les jambes * troubles pulmonaires

« éruption cutanée avec démangeaisons « douleur du dos

« envie de dormir (somnolence) « douleur du cou

« hémorroides * douleur osseuse

« démangeaisons o acné

« sécheresse buccale et cutanée « crampes des membres inférieurs

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

Nutiisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur la boite et I'étiquette du flacon
aprés EXP. La date de péremption faitréférence au denier jour du mois.

Aconserver au réfrigérateur (entre 2°C et 8°C). Ne pas congeler la solution reconstituée. A conserver
dans 'emballage d'origine a 'abri de la lumidre.

Les solutions pour et utiisé aprés diltion. En cas '
les durées et 1 oo i e ol
responsait e st ot o vt ps dpascr 24 e température comprise

8°C. Ne pas utiiser KANJINTI si vous remarquez avant T hadminiraton ot nresence
éventuelle de particules ou une coloration anormale.

Les memcaments ne doivent s étre letes . tout-4-Tégout ou avec les ordures ménagéres.
plus. Ces mesures

Conmons protéger I atormanan.

6. Contenu de I'emballage et autres informations

Ce que contient KANJINTI

* Lasubstance active est e trastuzumab. Chaque flacon contient
- 150 mg de trastuzumab qui doivent étre dissous dans 7,2 mL d'eau pour préparations
injectables, ou
- 420 g de trastuzumab qui doivent tre dissous dans 20 L d'eau pour préparations

injectables.
« La solution obtenue contient environ 21 mg/mL de trastuzumab.

physico-chimique de KANJINTI a été démontrée pendant 30 jours entre 2°C et 8°C, puis pendant
24 heures & une température ne dépassant pas 30°C.

Surle plan Ia solution fa solution pour pe doivent
e ullsces immbdiroment En as  blkatonnonimmédalt, o urds et s conions de
conservation en cours d'utisation elévent de la reswnsamme de lutlisateur et ne devraient pas
dépasser 24 heures a une températu 2°G et 8°C, sauf en de
diution réalsées encondiions 'asepsie imentcontlos e valdées.

Prégaration. m: ion

Les manipulations inhérentes a la préparation de la perfusion doivent étre effectuées de fagon
aseptiue.La préparaton oi e

de bonnes pratiques, en particulier en ce qui concere Ia préparation aseptique des produits
administrés par voie parentérale.
réalisée sous ne hotte a flux \ammavm ou un poste de secunte mn\quue en prenant les

re de

« suivie par la conservation appropriée de la solution preparée pnur pzﬂusmn esvhosss an
assurer le maintien des conditions aseptiques.

KANJINTI 150 mg poudre pour solution & diluer pour perfusion

Chague flacon de 150 mg de KANJINTI doft ére reconstitué avec 7,2 mL d'eau pour préparations
injectables (non fournie). Toute reconsttution & 'aide d'autres solvants dot étre évitée. Une solution
ausage unique de 7,4 mL est ansi obtenue, contenant environ 21 mg/mL de trastuzumab. Un volume
supplémentaire de 4 % permet de prélever de chaque flacon la dose de 150 mg figurant sur
I'étiquette.

KANJINTI 420 mg poudre pour solution & diluer pour perfusion

Chague flacon de 420 mg de KANJINTI doit étre reconstitué avec 20 ml. d'eau pour préparations
injectables (non fourne). Toute reconstitution & 'aide d'autres solvants doitétre évitée. Une solution
ausage unique de 21 mL est ainsi obtenue, contenant environ 21 mg/mL de trastuzumab. Un volume
supp\emenlalm de 5 % permet de prélever de chaque flacon la dose de 420 mg figurant sur

'étique

« Les autres composants sont : histidine, chiorhydrate d'histidine monohydrat
polysorbate 20.

Comment se présente KANJINTI et contenu de I'emballage extérieur
KANJINTI est une poure pour solution & ésente en flacon

o vertoconenant 150 i ou 420 g e aszumab avecun boucon e cauioho: A Joutts
est blanche 4 jaune péle. Chaque boite contient 1 flacon de poudre

Site de fabrication du produit médicamenteux
Amgen Technology (iiande) Unlimited Company
Pottery Road, Dun Laoghaire,

Go. Dublin, Irtande

Titulaire de I'Autorisation de mise sur le marché et fabricant

Flacon de KANJINTI Volume d'eau pour préparations Concentration finale
injectables stérile
Flaconde 150mg | + [ 7.2mL = |21 mymL
s Flaconde 420mg | + | 20mL = | 21 mymL
Instructions pour la reconstitution aseptique

KANJINTI doit
e mousse pendant a econsttuton ou e fait de Secouer a sluton reconsttuée de KANJINT peut
entrainer des difficultés pour prélever la quantits de KANJINTI du flacon.

1) Lmhsev une seringue stérie. njecter lentement le volume approprié (comme noté ci-dessus)
pour préparations mlemahles stérile dans le fiacon de KANJINTI yophilisé, en dirigeant e jet
mre:iemem surle lyophilsat

2) Retourner le flacon doucement pour facilter Ia reconstitution. NE PAS SECOUER,
La formation d' ors de la survenir Laisser le flacon

a repos pendant enviton 5 minutes. La solution de KANINTI reconstiuse est ransparente, incolore &
jaune péle, et ne doit pratiquement pas contenir de particules visibles.

toute pvesem:e éventuelle de particules ou une coloration anormale avant Framinigiraon





