v Ovaj lek je pod dodatnim
prac¢enjem. Time se omogucava brzo
otkrivanje novih bezbednosnih
informacija. Zdravstveni radnici
treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek.

») ENHERTU'

trastuzumab derukstekan

Vodic za zdravstvene radnike
za sprecavanje medikacijskih
gresaka zbog zamene lekova

ENHERTU (trastuzumab derukstekan) ¥

Ovaj edukativni materijal moZete pronaci na internet stranici Agencije za lekove i medicinska
sredstva Srbije (ALIMS) u delu Farmakovigilanca/Edukativni materijali.
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SAZETAK VAZNIH RIZIKA | PREPORUCENIH POSTUPAKA ZA NJIHOVU
PREVENCHIU I/ILI MINIMIZACJU

Vazne informacije za minimizaciju rizika od medikacijskih greSaka tokom lecenja
lekom ENHERTU

e Zdravstveni radnici treba da procitaju ovaj vodic pre propisivanja i primene leka ENHERTU

* Postoji rizik od zamene leka ENHERTU (trastuzumab derukstekan) drugim lekovima koji sadrze
trastuzumab, ukljucujudi i lek Kadcyla (trastuzumab emtanzin). Zbog znacajnih razlika medu
tim lekovima, njihova medusobna zamena pri propisivanju, pripremi i primeni moze dovesti
do predoziranja, subdoziranja i/ili toksi¢nosti

* Pri propisivanju, pripremi infuzije i primeni leka ENHERTU, zdravstveni radnici bi trebalo da navedu
i zasticeno ime leka ENHERTU i puno internacionalno nezasticeno ime (INN), trastuzumab
derukstekan

ENHERTU

ENHERTU (trastuzumab derukstekan) je konjugat antitela i leka (ADC) koji sadrzi humanizovano
anti-HER2 IgG1 monoklonsko antitelo (mAb) sa istom sekvencom aminokiselina kao trastuzumab,
kovalentno vezane za DXd, derivat eksatekana i inhibitor topoizomeraze | (za informacije o odobrenim
indikacijama, pogledati odobreni SaZetak karakteristika leka).

Vazne informacije

ENHERTU (trastuzumab derukstekan) NIJE genericka verzija ni bioloski slican lek
trastuzumaba (npr. leka Herceptin).

ENHERTU (trastuzumab derukstekan) i Kadcyla (trastuzumab emtanzin) su 2 razli¢ita leka.
Oba su konjugati anititela i leka, ali imaju razlic¢ita svojstva i rezZime doziranja i nemaju
identi¢ne indikacije.

ENHERTU (trastuzumab derukstekan) i drugi lekovi koji sadrze trastuzumab, kao $to su
Herceptin (trastuzumab) ili Kadcyla (trastuzumab emtanzin), NISU medusobno
zamenjivi.

NEMOJTE primenjivati lek ENHERTU (trastuzumab derukstekan) u kombinaciji
sa drugim lekovima koji sadrze trastuzumab, kao $to su Herceptin (trastuzumab) ili
Kadcyla (trastuzumab emtanzin), ili sa hemioterapijom

NEMOJTE primenjivati lek ENHERTU (trastuzumab derukstekan) u dozama visim
od navedenih u sazetku karakteristika leka jednom svake 3 nedelje.

© © 6 © °©

Pri propisivanju, pripremi rastvora za infuziju i primeni leka ENHERTU, treba navoditi i
potvrditi i zasticeno ime leka ENHERTU i puno internacionalno nezasti¢eno ime,
trastuzumab derukstekan.
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Kako izbedi greske: Lekari - faza propisivanja leka

Pisani recepti: moguce zabune

Kod propisivanja leka uvek treba da se navede i ENHERTU i trastuzumab derukstekan.

Naprimer: ENHERTU (Frastuzumab derukstekan)

Elektronski sistemi: moguce zabune

Lek Jacina
[ Trastu

Trastuzumab
Trastuzumab derukstekan 100 mg
Trastuzumab emtanzin 100 mg

Lek Jacina
Trastu m
Trastuzuma 100 mg
Trastuzuma 150 mg
Trastuzuma 100 mg
Trastuzuma 160 mg

Pretraga lekova

R o

0. I

Razvrstavanje prema abecednom redu

trastuzumab, trastuzumab derukstekan
i trastuzumab emtanzin mogu biti poredani
jedan ispod drugog

Prikaz samo dela imena

Ako sistem u padaju¢em meniju ili tekstualnom
prozoru prikazuje samo deo imena leka

(npr. trastuzumab, trastuzumab derukstekan ili
trastuzumab emtanzin)

Ograniceno tekstualno polje

Ako sistem u padajuc¢em meniju ili tekstualnom
prozoru prikazuje samo deo imena leka

(npr. trastuzumab, trastuzumab derukstekan
i trastuzumab emtanzin)

Mere za minimizaciju rizika

Predstavnistva AstraZeneca UK Limited Beograd

Lekari koji propisuju lek moraju da budu upoznati sa sadrzajem Sazetka karakteristika leka za v
lek ENHERTU, koji je dostupan na sajtu www.alims.gov.rs, a moze se na zahtev dobiti i od

derukstekan

Kad razgovarate sa pacijentom o leku, uvek navedite i ime leka ENHERTU i trastuzumab v

Elektronski sistemi

trastuzumab emtanzin

* Proverite da li je upisan ispravan lek pre nego $to potvrdite klikom
¢ Uvek izaberite ispravan lek u elektronskom registru lekova v
e Proverite da li je propisani lek ENHERTU (trastuzumab derukstekan), a ne trastuzumab ili

¢ Kad god je moguce, traZite lek po zasticenom imenu

Pisani recepti
trastuzumab derukstekan

oba imena leka

¢ Osigurajte da je na receptu i u beleskama o pacijentu navedeno i ENHERTU i
e Nemojte da skracujete ime leka, pisete samo deo imena leka ili izostavite da napisete

e Osigurajte da je u istoriji bolesti jasno naveden ispravan lek
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Kako izbedi greske:
Farmaceuti - faza porucivanja i pripreme leka

- ___________________________________________________________________________________________________________________|
Moguce mere za minimizaciju rizika

Farmaceuti moraju da budu upoznati sa sadrzajem SaZetka karakteristika leka za lek
v ENHERTU, koji je dostupan na sajtu www.alims.gov.rs, a moze se na zahtev dobiti i
od Predstavnistva AstraZeneca UK Limited Beograd

Proverite da li su u bolnici/zdravstvenoj ustanovi uspostavljeni protokoli za prevenciju
medikacijskih greSaka i da li se sprovode

Kad Citate recept, imajte na umu da postoji vise vrsta lekova sa sli¢nim internacionalnim
V4 nezasti¢enim imenom (npr. trastuzumab, trastuzumab s.c., trastuzumab emtanzin i
trastuzumab derukstekan)

Dodatno proverite da li je lek koji je propisan ENHERTU (trastuzumab derukstekan) kao i

v da li su na receptu i/ili u istoriji bolesti napisana oba imena leka

v U slu¢aju nedoumica, konsultujte se sa nadleznim lekarom

v Upoznaijte se sa razli¢itim izgledom kutija, nalepnica i bojama poklopaca svih dostupnih
lekova koji sadrze trastuzumab kako biste mogli da ispravno izaberete pravu kutiju

v Proverite da li je li od distributera narucen ispravan lek i da li je apoteci dostavljen
ispravan lek
Lek ENHERTU ¢uvajte u frizideru na mestu odvojenom od mesta na kom ¢uvate druge

v Lo o
lekove koji sadrze trastuzumab (npr. Herceptin ili Kadcyla)

v Osigurajte da je lek ENHERTU razreden u kesi za infuziju koris¢enjem 5% rastvora glukoze.

Nemojte upotrebljavati rastvor natrijum hlorida.
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Kako izbedi greske:
Medicinske sestre - faza primene

Moguce mere za minimizaciju rizika

Medicinske sestre moraju da budu upoznate sa sadrzajem Sazetka karakteristika leka

v za ENHERTU, koji je dostupan na sajtu www.alims.gov.rs, a moze se na zahtev dobiti i
od Predstavnistva AstraZeneca UK Limited Beograd

v Proverite da li su u bolnici/zdravstvenoj ustanovi uspostavljeni protokoli za prevenciju
medikacijskih greSaka i da li se sprovode
Kad ¢itate recept, imajte na umu da postoji vise vrsta lekova sa sli¢nim internacionalnim

v nezasti¢enim imenom (npr. trastuzumab, trastuzumab s.c., trastuzumab emtanzin i
trastuzumab derukstekan)

v Proverite i recept i beleske o pacijentu kako biste bili sigurni da su kao propisani lek
zabelezeni i ENHERTU i trastuzumab derukstekan

v Pri preuzimanju kese za infuziju, uporedite nalepnicu na kesi za infuziju sa receptom i
beleSkama o pacijentu

v Razmotrite sistem dvostruke provere koju sprovode dve medicinske sestre pre davanja
infuzije, kako bi se osigurala primena odgovarajuceg leka u odgovarajucoj dozi

v Kad razgovarate o leku sa pacijentom, uvek navedite i ime ENHERTU i trastuzumab
derukstekan

v Upoznajte se sa nac¢inima prilagodavanja doze leka ENHERTU kod toksi¢nosti

v Osigurajte da je lek ENHERTU razreden u kesi za infuziju koris¢enjem 5% rastvora glukoze.

Nemojte upotrebljavati rastvor natrijum hlorida.

Zdravstveni radnici bi trebalo da proveravaju nalepnice na boc¢icama, ukljucujudi i boju, kako
bi se osiguralo da je pripremljeni i primenjeni lek ENHERTU (trastuzumab derukstekan), a ne
drugi lekovi koji sadrze trastuzumab poput lekova Herceptin (trastuzumab) ili Kadcyla
(trastuzumab emtanzin).

Pregled jedinstvenih osobina nalazi se na stranici 6
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Kratak opis leka ENHERTU

ENHERTU

Zasticeno ime
frastuzumab derukstekan

Internacionalno nezasti¢eno
ime (INN)

trastuzumab derukstekan

Sadrzaj bocice 100 mg

Prepoznatljive boje

R

S8 ENHERTU® 100 mg

proszek do sporzadzens, |
Z

N et e s otopy

NARAN DzASTA l;'\'\g\% za infuziju

TAMNO LJUBICASTA N
W

\ i z konstytucii i
X Podanie dozylne po rel
\\“i\\\ rozcienczeniu. /

= i on
l’\ Za intravensku primjenu nax
\ \ \ rekonstitucije i razrjedivanja.

1 fiolka / 1 bo&ica
(O Daiichi-Sankyo

Slika i boje kutije

®
ENHERTU® 100 mg ‘&b

proszek do sporzadzania koncentratu

Boja nalepnice NARAN DiASTA ;gzémr;t:‘g%r;sazjiziij/uprasak za koncentrat SE
trastuzumab derukstekan :

TAM N O LJ U B I CASTA Podanie dozylne po rekonstytucii i E

rozcienczeniu / Zai.v. primjenu nakon =

&

rekonstitucije i razrjedivanja.

Lot
EXP

Boja boc¢ice CILIBARNA

Boja poklopca
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Kontrolna lista - Izbegavanje medikacijskih gresaka:

Sprecavanje medikacijskih greSaka zbog moguce zamene leka
Enhertu (trastuzumab derukstekan) sa drugim lekovima koji sadze trastuzumab

Faza propisivanja

Mere za minimizaciju rizika

Proucite sadrzaj SaZzetka karakteristika leka za ENHERTU, koji je dostupan na sajtu www.alims.gov.rs, a moze
se na zahtev dobiti i od PredstavniStva AstraZeneca UK Limited Beograd

Osigurajte da je propisani lek ENHERTU (trastuzumab derukstekan), a ne trastuzumab ili trastuzumab
emtanzin

Kad razgovarate sa pacijentom o leku, uvek navedite i ime leka ENHERTU i trastuzumab derukstekan

Osigurajte da je na receptu i u beleSkama o pacijentu navedeno i ENHERTU i trastuzumab derukstekan.
Nemojte da skracujete ime leka, pisSete samo deo imena leka ili izostavite da napiSete oba imena leka

Osigurajte da je u istoriji bolesti jasno naveden ispravan lek

Proverite da li je u elektronskom sistemu izabran pravi lek pre nego sto potvrdite izbor

Faza porucivanja i pripreme
________________________________________________________________________________________________________________________|
Mere za minimizaciju rizika

Proverite da li su u bolnici/zdravstvenoj ustanovi uspostavljeni protokoli za prevenciju medikacijskih
greSaka i da li se sprovode

Proverite da li je li od distributera narucen ispravan lek i da li je apoteci dostavljen ispravan lek

Lek ENHERTU cuvajte u frizideru na mestu odvojenom od mesta na kom ¢uvate druge lekove koji sadrze
trastuzumab (npr. Herceptin ili Kadcyla)

Proucite sadrzaj Sazetka karakteristika leka za lek ENHERTU, koji je dostupan na sajtu www.alims.gov.rs,
a moze se na zahtev dobiti i od Predstavnistva AstraZeneca UK Limited Beograd

Imajte na umu da postoji vise vrsta lekova sa sli¢nim internacionalnim nezasti¢cenim imenom
(npr. trastuzumab, trastuzumab s.c., trastuzumab emtanzin i trastuzumab derukstekan)

Dodatno proverite da li je lek koji je propisan ENHERTU (trastuzumab derukstekan).

Upoznaijte se sa razli¢itim izgledom kutija, nalepnica i bojama poklopaca svih dostupnih lekova koji
sadrze trastuzumab

Proverite nalepnice na bocicama, ukljucujuci i i boju, kako bi se osiguralo da je pripremljeni lek ENHERTU
(trastuzumab derukstekan), a ne drugi lekovi koji sadrze trastuzumab poput lekova Herceptin (trastuzumab)
ili Kadcyla (trastuzumab emtanzin).

Osigurajte da je lek ENHERTU razreden u kesi za infuziju koris¢enjem 5% rastvora glukoze.
Nemojte upotrebljavati rastvor natrijum hlorida.

U sluc¢aju nedoumice, savetujte se sa nadleznim lekarom

Faza primene
_______________________________________________________________________________________________________|
Mere za minimizaciju rizika

Proverite da li su u bolnici/zdravstvenoj ustanovi uspostavljeni protokoli za prevenciju medikacijskih gresaka i
da li se sprovode

Proucite sadrzaj Sazetka karakteristika leka za lek ENHERTU, koji je dostupan na sajtu www.alims.gov.rs, a moze
se na zahtev dobiti i od Predstavnistva AstraZeneca UK Limited Beograd

Kad razgovarate sa pacijentom o leku, uvek navedite i ime leka ENHERTU i trastuzumab derukstekan

Proverite i recept i beledke o pacijentu kako biste bili sigurni da su kao propisani lek zabelezeni i ENHERTU
i trastuzumab derukstekan

Razmotrite sistem dvostruke provere koju sprovode dve medicinske sestre pre davanja infuzije.

Pri preuzimanju kese za infuziju, uporedite nalepnicu na kesi za infuziju sa receptom i beleskama o pacijentu

Osigurajte da je lek ENHERTU razreden u kesi za infuziju koris¢enjem 5% rastvora glukoze.
Nemojte upotrebljavati rastvor natrijum hlorida.




Sumnju na nezeljene reakcije na lek potrebno je da prijavite Agenciji za
lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS) na jedan od slede¢ih nacina:

P popunjavanjem obrasca za prijavu nezeljene reakcije koji je dostupan na internet stranici www.alims.gov.rs
i slanjem:
- postom na adresu Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije, Nacionalni centar za farmakovigilancu,
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd, Republika Srbija;
- telefaksom na (011) 3951 130ili
- elektronskom postom na nezeljene.reakcije@alims.gov.rs
P popunjavanjem ONLINE prijave dostupne na internet stranici www.alims.gov.rs

Sumnju na nezeljene reakcije na lek mozete prijaviti i nosiocu dozvole za lek Enhertu u Srbiji:
Predstavnistvo AstraZeneca UK Limited Beograd;
e-mail: PatientSafety-Serbia@astrazeneca.com; tel: 011 3336 945

Predstavnistvo AstraZeneca UK Limited Beograd, Milutina Milankovi¢a 1i, 11070 Novi Beograd
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