Gebrauchsinformation: Information fur Anwender ELZONRIS 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

ELZONRIS® 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsléosung
Tagraxofusp

v Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung
neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung
melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben

sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist ELZONRIS und wofUr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von ELZONRIS beachten?
3. Wie ist ELZONRIS anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist ELZONRIS aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist ELZONRIS und wofir wird es angewendet?

ELZONRIS enthalt den Wirkstoff Tagraxofusp. Tagraxofusp ist ein Arzneimittel gegen Krebs und besteht aus zwei
Eiweillen unterschiedlicher Herkunft. Eines dieser Eiwei3e kann Krebszellen abtoten. Dieses Eiweil3 wird durch
das zweite Eiweil3 in die Krebszelle transportiert.

ELZONRIS wird angewendet zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit blastischer plasmazytoider
dendritischer Zellneoplasie (BPDCN).

BPDCN ist eine Krebserkrankung einer seltenen Art von unreifen Immunzellen, die als plasmazytoide
dentritische Zellen bezeichnet werden. Sie kann viele Organe, wie z. B. Haut, Knochenmark und Lymphknoten,
betreffen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von ELZONRIS beachten?

ELZONRIS darf nicht angewendet werden,

* wenn Sie allergisch gegen Tagraxofusp oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
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Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor ELZONRIS bei Ihnen angewendet wird oder wahrend der Behandlung,
wenn Sie:

* nach Behandlungsbeginn plétzlich an Gewicht zunehmen, eine neu aufgetretene oder sich
verschlimmernde Schwellung des Gesichts, der GliedmaRen oder Gelenke (Odem) feststellen oder
Schwindelanfalle haben (ein Symptom fiir niedrigen Blutdruck). Dies kdnnen Anzeichen eines unter
Umstanden lebensbedrohlichen Zustands sein, der als Kapillarlecksyndrom bezeichnet wird.
Informationen dazu finden Sie in Abschnitt 4 ,Kapillarlecksyndrom®.

* Pfeifgerdusche beim Atmen (Giemen) bekommen oder Atemnot, Nesselausschlag/Hautausschlag, Juckreiz
oder Schwellungen haben (dies sind Anzeichen einer allergischen Reaktion).

* daruber informiert wurden, dass Sie einen niedrigen Blutplattchenspiegel im Blut haben (Thrombozytope-
nie).

¢ daruber informiert wurden, dass Sie einen niedrigen Spiegel von weil3en Blutzellen, den sogenannten
Neutrophilen, im Blut haben (Neutropenie).

e an Schwindel, verminderter Harnausscheidung, Verwirrtheit, Erbrechen, Ubelkeit, Schwellungen,
Kurzatmigkeit oder Herzrhythmusstorungen leiden (dies sind Anzeichen eines Tumorlysesyndroms).

* abnormale Ergebnisse bei Leberuntersuchungen haben (ein mogliches Anzeichen fiir einen
schwerwiegenden Leberschaden).

¢ an hereditarer (erblicher) Fructoseintoleranz (HFI), einer seltenen angeborenen Erkrankung, leiden, die
bedeutet, dass Sie den in Lebensmitteln und Getranken enthaltenen Zucker nicht abbauen kénnen.

* Nieren- oder Leberprobleme haben.

¢ Kopfschmerzen bekommen oder sich verwirrt oder benommen fihlen oder Sprach-, Seh- oder
Gedachtnisstorungen haben.

* daruber informiert wurden, dass bei Ihnen eine Krebserkrankung im zentralen Nervensystem (ZNS)
vorliegt. Sie werden dann unter Umstanden mit einem anderen Medikament behandelt.

Ihr Arzt wird Sie Uberwachen und regelmaRlige Blutuntersuchungen durchfiihren, um sicherzustellen, dass die
Anwendung dieses Arzneimittels bei Ihnen unbedenklich ist. Wenn Sie Probleme haben, kann lhre Behandlung
vorubergehend abgebrochen werden, und wenn es Ihnen wieder besser geht, kann die Behandlung fortgesetzt
werden.

Kinder und Jugendliche

ELZONRIS wird bei Patienten unter 18 Jahren nicht empfohlen, weil nur begrenzte Erfahrungen daruber
vorliegen, wie gut das Arzneimittel in dieser Altersgruppe wirkt.

Anwendung von ELZONRIS zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, klrzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfiahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.
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Sie durfen dieses Arzneimittel nicht anwenden, wenn Sie schwanger sind, es sei denn, Sie und Ihr Arzt
entscheiden, dass der Nutzen fur Sie das mogliche Risiko fur das ungeborene Kind Uberwiegt.

Sie durfen wahrend der Behandlung mit ELZONRIS und fir mindestens 1 Woche nach lhrer letzten Dosis nicht
stillen. Es ist nicht bekannt, ob ELZONRIS in die Muttermilch tGbergeht.

Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kann, mussen Sie sich etwa eine Woche vor Beginn der
Behandlung mit ELZONRIS einem Schwangerschaftstest unterziehen.

Sie mussen lhre EmpfangnisverhitungsmalRnahmen bis mindestens 1 Woche nach der Anwendung lhrer letzten
Dosis ELZONRIS fortsetzen. Fragen Sie Ihren Arzt nach den Verhitungsmethoden, die fir Sie am besten geeignet
sind, und sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Verhitungsmalinahmen absetzen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Tagraxofusp hat wahrscheinlich keine Auswirkungen auf Ihre Fahigkeit zum Fihren eines Fahrzeugs oder zum
Bedienen von Maschinen.

ELZONRIS enthalt Sorbitol (E420) und Natrium

Sorbitol ist eine Quelle flr Fructose. Wenn Sie an hereditarer Fructoseintoleranz (HFI), einer seltenen
angeborenen Erkrankung, leiden, dirfen Sie dieses Arzneimittel nicht erhalten. Patienten mit HFl kdnnen Fructo-
se nicht abbauen, wodurch es zu schwerwiegenden Nebenwirkungen kommen kann.

Bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten, missen Sie lhren Arzt informieren, wenn Sie an HFI leiden oder wenn Sie
nicht langer stBe Nahrungsmittel oder Getranke zu sich nehmen kénnen, weil Ihnen tbel wird, Sie erbrechen
mussen oder unangenehme Wirkungen wie Blahungen, Magenkrampfe oder Durchfall auftreten.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro ml, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist ELZONRIS anzuwenden?

ELZONRIS wird lhnen in einem Krankenhaus oder in einer Klinik unter arztlicher Aufsicht gegeben.

Etwa eine Stunde vor Beginn |hrer Behandlung erhalten Sie Medikamente zur Vorbeugung gegen eine
allergische Reaktion, wie z. B. Antihistaminika, ein Corticosteroid und Paracetamol.

Die Menge ELZONRIS, die Sie erhalten, richtet sich nach Ihrem Kérpergewicht und wird von lhrem Arzt
berechnet. Die empfohlene Tagesdosis betragt 12 Mikrogramm pro Kilogramm Koérpergewicht. Sie erhalten das
Arzneimittel einmal taglich Gber 15 Minuten als Tropfinfusion in eine Vene (intravendse Infusion), und zwar an
den ersten 5 Tagen eines 21-tagigen Behandlungszyklus.

Den ersten Behandlungszyklus erhalten Sie im Krankenhaus. Sie werden wahrend der Behandlung und fur min-
destens 24 Stunden nach der letzten Dosis auf Nebenwirkungen Uberwacht.

In der Regel erhalten Sie mehr als einen Behandlungszyklus. Ihr Arzt entscheidet darUber, wie viele
Behandlungen Sie erhalten.

Wenn der erste Behandlungszyklus keine beschwerlichen Nebenwirkungen verursacht, kann Ihnen der nachste
Behandlungszyklus in der Klinik gegeben werden. Sie werden wahrend der Behandlung tGberwacht.

Wenn Sie eine Dosis von ELZONRIS versaumt haben

Es ist sehr wichtig, dass Sie Ihre Termine fur die Behandlungen mit ELZONRIS einhalten. Wenn Sie einen
Behandlungstermin versdumen, vereinbaren Sie mit Ihrem Arzt einen neuen Termin fur die Behandlung mit der
nachsten Dosis.
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Wenn Sie die Anwendung von ELZONRIS abbrechen

Brechen Sie die Behandlung mit ELZONRIS nicht ab, ohne vorher mit Ihrem Arzt zu sprechen. Ein Abbruch der
Behandlung kann Ihre Erkrankung verschlimmern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen:

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen feststellen, denn Sie benétigen
unter Umstanden dringend arztliche Hilfe:

* Eine der folgenden Nebenwirkungen oder mehrere gleichzeitig: Gewichtszunahme, Schwellung oder
Aufgedunsensein; dies kann damit zusammenhangen, dass Sie weniger haufig Wasser lassen kdnnen.
Atemnot, Anschwellen des Bauches und Vollegefiihl sowie ein allgemeines Mudigkeitsgefihl. Diese
Symptome entwickeln Sie in der Regel schnell. Es kdnnen Symptome eines sogenannten
~Kapillarlecksyndroms" sein, bei dem aufgrund einer Durchlassigkeit der kleinen BlutgefaRRe Blut in den
Kérper austritt. Dieser Zustand muss dringend arztlich behandelt werden.

Sonstige Nebenwirkungen:
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen feststellen:
Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

* Abnormale Blutwerte (erniedrigte Werte von Blutplattchen [Thrombozytopenie], roten Blutzellen [An-
amie], Verminderung von Albumin im Blut [Hypoalbuminamie])

Niedriger Blutdruck (Hypotonie)

Unwohlsein

Fieber (Pyrexie)

Schittelfrost

Mudigkeit (Erschopfung)
* Anschwellen von GliedmaRen und/oder Gelenken (peripheres Odem)
* Abnormale Leberwerte (erhohte Aspartat-Aminotransferase- und Alanin-Aminotransferase-Werte)
* Gewichtszunahme
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
e Hautinfektion (Zellulitis)

* Verminderte Zahl weil3er Blutzellen mit/ohne Fieber (Neutropenie, Leukopenie, Lymphopenie; febrile
Neutropenie)
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¢ Komplikationen durch den Abbau von Krebszellen (Tumorlysesyndrom)

¢ Reaktion auf die Behandlung [mit Fieber, Krankheitsgefthl, Kopfschmerzen, Ausschlag und raschem
Herzschlag] (Zytokinfreisetzungssyndrom)

* Abnormale Blutwerte [Anstieg der weien Blutkérperchen (Leukozytose), erhéhte Harnsaure im Blut
(Hyperurikamie); verminderte Kalziumwerte im Blut (Hypokalzidmie); verminderte Magnesiumwerte im
Blut (Hypomagnesiamie); verminderte Natriumwerte im Blut (Hyponatriamie); verminderte Kaliumwerte
im Blut (Hypokaliamie), erhéhte Kaliumwerte im Blut (Hyperkaliamie), erhéhte Phosphatwerte im Blut
(Hyperphosphatamie), erhdhtes Gallepigment im Blut (Hyperbilirubinamie), erhéhter Blutzuckerspiegel
(Hyperglykamie), verlangerte Blutgerinnungszeit (verlangerte aktivierte partielle Thromboplastinzeit,
erhohtes International Normalised Ratio)]

* Verminderter Appetit

¢ Gefuhl der Verwirrtheit

* Ohnmacht (Synkope)

¢ Kopfschmerzen

* Schwindelgeftnhl

* Verschwommenes Sehen

* FlUssigkeitsansammlung um das Herz (Perikarderguss)

* Abnormaler oder beschleunigter Herzschlag (Tachykardie, Sinustachykardie)
* Erréten (Hitzegefthl)

* Verminderter Sauerstoffgehalt im Korper (Hypoxie)

* Flussigkeit in der Lunge (Lungenddem)

* Flussigkeitsansammlung um die Lunge mit daraus eventuell resultierender Atemnot (Pleuraerguss)
* Atemnot (Dyspnoe)

* Nasenbluten (Epistaxis)

* Husten

¢ Schluckstérungen (Dysphagie)

* Durchfall

* Verstopfung

* Mundtrockenheit oder geschwollene und wunde Mundschleimhaut (Stomatitis)
* Verdauungsstorungen (Dyspepsie)

* Hautjucken (Pruritis)

* Hautausschlage

¢ Schweil3ausbriche (Hyperhydrose)

¢ Sehr kleine violette, rote oder braune Flecken auf der Haut (Petechien)
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Schmerzen in Schultern, Nacken, Handgelenken, Beinen und/oder Armen (Schmerzen in den Extremita-
ten), im Brustkorb, Riicken, in den Gelenken (Arthralgie), Muskeln (Myalgie) oder Knochen.

e Muskelschwache

* Plotzlicher Verlust der Nierenfunktion (akute Nierenschadigung) und/oder abnormale
Nierenfunktionswerte (erhdhter Kreatininwert im Blut)

* Grippeahnliche Symptome wie Gliederschmerzen, Fieber und Schuttelfrost
* Brustkorbschmerzen

* Allgemeines Unwohlsein

* Herzrhythmusstérungen (QT-Verlangerung im Elektrokardiogramm)

* Erhdhte Enzymspiegel im Blut bei Blutuntersuchungen (Laktatdehydrogenase, alkalische Phosphatase
und Creatin-Phosphokinase)

* Hitzegeflhl, Schuttelfrost, Krampfanfalle, Fieber, Atembeschwerden, niedriger Blutdruck, beschleunigter
Herzschlag, plotzliches Anschwellen von Gesicht, Zunge oder Schluckstérungen wahrend der Infusion
oder nach der Infusion am ersten Behandlungstag (infusionsbedingte Reaktion)

* Blutergusse
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen:
* Lungeninfektion (Pneumonie)
* Harnwegsinfektion
¢ Zahnfleischerkrankung (Gingivitis) mit Zahnfleischbluten

* Abnormale Blutwerte [verminderter Phosphatspiegel im Blut (Hypophosphatamie), erhéhter
Milchsaurespiegel im Blut (Laktatazidose/Azidose), erniedrigte Spiegel eines fur die Blutgerinnung
zustandigen Eiweil3es (verminderter Fibrinogengehalt des Blutes)]

* Ungewdhnliche Stimmungsschwankungen, einschlielich Depression und Angst
¢ Schlafstérungen (Insomnie)

* Hirnleistungsstoérungen (Enzephalopathie/ metabolische Enzephalopathie)

* Schlaganfall

* Mimikverlust des Gesichts (Gesichtslahmung)

* Anhaltender schlechter Mundgeschmack (Dysgeusie)

* Verschlimmerung von multipler Sklerose (Rezidiv)

* Benommenheit (Schlafrigkeit)

* Kribbeln oder Taubheitsgeflihl (Parasthesie, periphere sensorische Neuropathie)
* Muskelschwache (periphere motorische Neuropathie)

¢ Blutung im Augenweil3 (Bindehautblutung)

Augenrotung (okuldre Hyperamie)
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* Glaskorpertribungen (Mouches volantes)

* Herzrhythmusstérungen, die zum Herzstillstand fihren kénnen (supraventrikuldre Extrasystolen,
Kammerflimmern, Vorhofflimmern)

* Verlangsamte Herzfrequenz (Bradykardie)

¢ Herzinfarkt (Myokardinfarkt)

* Bluthochdruck (Hypertonie)

* Funktionsstérungen der Lunge mit daraus resultierender Atemnot (Ateminsuffizienz)
* Atemgerausche (Giemen)

* Mund- und/oder Halsschmerzen (oropharyngeale Schmerzen)

* Rasche Atmung (Tachypnoe)

¢ Geblahter Magen und Magenschmerzen

* Blasenbildung auf der Zunge

* Blutblase auf der Zunge (Zungenhamatom)

* Anschwellen von Gesicht, Zunge, Gliedmalen oder Gelenken (Angioddem)

* Rétung, Schwellung und Schmerzen der Handflachen und/oder Ful3sohlen (palmar-plantares
Erythrodysasthesiesyndrom)

e Nesselsucht (Urtikaria)

* Haarausfall (Alopezie)

* Hautschmerzen

* Trockene, rote, juckende Haut und/oder wunde Stellen an den Unterschenkeln (Stauungsdermatitis)
* Kalter Schweil3

* Hauttrockenheit

* Gelenk-, Muskel- und/oder Knochenschmerzen, einschlieBlich Schmerzen in der Steil3region
(Skelettmuskelschmerzen, Kokzygodynie)

* Muskelkrampf

* Muskelschmerzen, -schwache, dunkler oder brauner Urin (Rhabdomyolyse)

* Nierenversagen

¢ Schwierigkeiten beim Harnlassen

e Schmerzen im unteren Ricken/Bauch und/oder schmerzhaftes Wasserlassen (Schmerzen im Harntrakt)
* Haufiges Wasserlassen wahrend des Tages (Pollakisurie)

e Abnormale Urinwerte [erhohte Proteinwerte (Proteinurie)]

* Intoleranz gegenuber den Nebenwirkungen dieses Arzneimittels (Arzneimittelunvertraglichkeit)
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Erniedrigte Korpertemperatur (Hypothermie)

Fieber oder erniedrigte Korpertemperatur, erhéhte Herzfrequenz, beschleunigte Atmung (systemisches
inflammatorisches Response-Syndrom)

* Verlangerung der Blutgerinnungszeit (bei Blutuntersuchungen festgestellt)
* Positiver Test auf Bakterien
* Gewichtsabnahme

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt uber

Deutschland Osterreich

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Bundesamt fur Sicherheit im
Medizinprodukte Gesundheitswesen

Abt. Pharmakovigilanz .
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 Traisengasse 5

D-53175 Bonn 1200 WIEN

Website: http://www.bfarm.de OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist ELZONRIS aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Durchstechflasche und dem Umkarton nach “EXP" bzw. ,verw.
bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Ungeoffnete Durchstechflasche: Im gefrorenen Zustand bei -20 °Ct5 °C lagern und transportieren.
Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Verdlnnte Losung: sofort verwenden oder bei maximal 25 °C lagern und innerhalb von 4 Stunden verbrauchen.
Nach dem Auftauen nicht wieder einfrieren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ELZONRIS enthalt
* Der Wirkstoff ist Tagraxofusp. Jede Durchstechflasche enthalt 1 mg Tagraxofusp in 1 ml Konzentrat.

* Die sonstigen Bestandteile sind: Trometamol, Natriumchlorid, Sorbitol (E420) und Wasser flr Injektions-
zwecke (siehe Abschnitt 2 ,,ELZONRIS enthalt Sorbitol (E420) und Natrium®).

Wie ELZONRIS aussieht und Inhalt der Packung

ELZONRIS Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung (steriles Konzentrat) ist eine klare, farblose Flussig-
keit. Sie kann einige wenige weil3e bis durchsichtige Partikel enthalten.

Die Packungsgrol3e ist 1 Durchstechflasche aus Glas pro Karton.
Pharmazeutischer Unternehmer
Stemline Therapeutics B.V.
Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Niederlande

Hersteller

Stemline Therapeutics B.V.
Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Niederlande

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter
des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland

Menarini Stemline Deutschland GmbH

Tel: +49 (0)800 0008974
medicalinformation@menarinistemline.com

Osterreich

Stemline Therapeutics B.V.

Tel: +43 (0)800 297 649
medicalinformation@menarinistemline.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im 07/2025.

Dieses Arzneimittel wurde unter ,Auergewdhnlichen Umstanden” zugelassen. Das bedeutet, dass es aufgrund
der Seltenheit dieser Erkrankung nicht moglich war, vollstandige Informationen zu diesem Arzneimittel zu
erhalten.
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Die Europdische Arzneimittel-Agentur wird alle neuen Informationen zu diesem Arzneimittel, die verflgbar
werden, jahrlich bewerten, und falls erforderlich, wird die Packungsbeilage aktualisiert werden.

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-
Agentur https://www.ema.europa.eu/ verfugbar.

Diese Packungsbeilage ist auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-Agentur in allen EU-
Amtssprachen verfligbar.

Die folgenden Informationen sind flr medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Allgemeine VorsichtsmaBnahmen

Die Malinahmen fur die korrekte Handhabung, einschliel3lich des Tragens einer persénlichen Schutzausristung
(z. B. Schutzhandschuhe), und fiir die Beseitigung von Arzneimitteln gegen Krebs sind zu beachten.

Die Infusionsldésung muss von einer medizinischen Fachperson unter Einhaltung einer geeigneten aseptischen
Vorgehensweise, die wahrend des gesamten Umgangs mit diesem Arzneimittel beibehalten wird, zubereitet
werden.

Zubereitung und Anwendung

Zubereitung der Infusion

Vor dem Auftauen von ELZONRIS ist sicherzustellen, dass die folgenden, fur die Zubereitung und Anwendung
der Dosis erforderlichen Utensilien bereitstehen:

* Eine Spritzenpumpe fur Infusionen

¢ Eine leere, sterile 10-ml-Durchstechflasche

0,9 %ige (9 mg/ml) Natriumchloridlésung fur Injektionen
* Drei sterile 10-ml-Spritzen

* Eine sterile 1-ml-Spritze

* Eine Mini-Bifuse Y-Verbindung

e Microbore-Schlauch

Ein 0,2-pm-Inline-Filter aus Polyethersulfon mit geringer Proteinbindung

Die L6sung darf nur verwendet werden, wenn sie klar und farblos ist oder nur wenige weil3e bis durchsichtige
Partikel enthalt.

Durchstechflaschen bei einer Temperatur von maximal 25 °C fUr bis zu 1 Stunde im Umkarton stehen lassen,
damit sie auftauen kénnen. Nach dem Auftauen nicht mehr einfrieren.

Bestimmung der Dosisstdrke

Berechnung der anzuwendenden Gesamtdosis ELZONRIS (ml) (siehe Fachinformation, Abschnitt 4.2):
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Gebrauchsinformation: Information fur Anwender ELZONRIS 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer

Infusionslésung

ELZONRIS-Dosis (ug/kg) x

Korpergewicht des Patienten (kg)

Verdinnte Konzentration in der = Anzuwendende
Durchstechflasche

Gesamtdosis (ml)

(100 pg/ml)

Flr die Zubereitung der endgultigen ELZONRIS-Dosis sind zwei Schritte erforderlich:

Schritt 1 - Zubereitung von 10 ml ELZONRIS in einer Konzentration von 100 pg/ml

Mit einer sterilen 10-ml-Spritze, 9 ml 0,9 %ige (9 mg/ml) Natriumchloridldsung flr Injektionen in eine leere
sterile 10-ml-Durchstechflasche Uberfihren.

Die Durchstechflasche mit ELZONRIS vorsichtig schwenken, um den Inhalt zu mischen, Verschlusskappe
abnehmen und mit einer sterilen 1-ml-Spritze 1 ml aufgetautes ELZONRIS aus der Durchstechflasche mit
dem Arzneimittel entnehmen.

Die 1 ml ELZONRIS in die 10-ml-Durchstechflasche mit den 9 ml 0,9 %iger (9 mg/ml) Natriumchloridldsung
far Injektionen Uberfuhren. Die Durchstechflasche mindestens 3 Mal vorsichtig umdrehen, um den Inhalt
zu mischen. Nicht kraftig schatteln.

Nach der Verdinnung betragt die Endkonzentration von ELZONRIS 100 pg/ml.

Schritt 2 - Vorbereitung des Infusionsbestecks fiir die ELZONRIS-Infusion

Berechnen Sie das erforderliche Volumen verdinnten ELZONRIS (100 pg/ml) entsprechend dem
Kérpergewicht des Patienten.

Ziehen Sie das erforderliche Volumen in eine neue Spritze auf. Falls mehr als 10 ml verdiinntes ELZONRIS
(100 pg/ml) fur die errechnete Patientendosis erforderlich sind, Schritt 1 mit einer zweiten
Durchstechflasche ELZONRIS wiederholen. Die ELZONRIS-Spritze beschriften.

Eine separate Spritze mit mindestens 3 ml 0,9 %iger (9 mg/ml) Natriumchloridldsung fur Injektionen
vorbereiten, die zum Spulen des Infusionsbestecks nach Gabe der ELZONRIS-Dosis verwendet werden
soll.

Die Spulspritze mit der 0,9 %igen (9 mg/ml) Natriumchloridlésung fir Injektionen beschriften.

Die Spulspritze mit der 0,9 %igen (9 mg/ml) Natriumchloridldsung fir Injektionen an einem Arm der Y-
Verbindung anschliel3en und sicherstellen, dass die Klemme geschlossen ist.

Die Spritze mit dem Arzneimittel am anderen Arm der Y-Verbindung anschlieBen und sicherstellen, dass
die Klemme geschlossen ist.

Das terminale Ende der Y-Verbindung mit dem Microbore-Schlauch verbinden.

Kappe von der Zufuhrseite des 0,2-um-Filters entfernen und am terminalen Ende des Microbore-
Schlauchs befestigen.
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Gebrauchsinformation: Information fur Anwender ELZONRIS 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer

Infusionslésung

* Klemme des Arms der Y-Verbindung, an den die Spulspritze mit 0,9 %iger (9 mg/ml) Natriumchloridldsung

fur Injektionen angeschlossen ist, I16sen. Die Y-Verbindung bis zur Kreuzungsstelle fullen (nicht das
gesamte Infusionsbesteck mit 0,9 %iger (9 mg/ml) Natriumchloridldsung fur Injektionen fillen). Die
Klemme der Leitung der Y-Verbindung am Arm mit der zum Spulen vorgesehenen 0,9 %igen (9 mg/ml)
Natriumchloridldsung fur Injektionen wieder schlieRen.

* Die Kappe vom terminalen Ende des 0,2-uym-Filters abnehmen und beiseite legen. Die Klemme des Armes

der Y-Verbindung, an dem die Spritze mit dem Arzneimittel angeschlossen ist, |6sen und das gesamte
Infusionsbesteck, einschliel3lich Filter, flllen. Kappe wieder auf den Filter aufsetzen und die Klemme der
Leitung der Y-Verbindung auf der Arzneimittelseite wieder schliel3en. Das Infusionsbesteck ist nun fur die
Infusion der Dosis bereit.

Die verdiinnte Losung soll nach der Zubereitung sofort verwendet werden.

Anwendung

1.

Einen vendsen Zugang legen und mit steriler 0,9 %iger (9 mg/ml) Natriumchloridlésung fur Injektionen
aufrechterhalten.

. Die zubereitete ELZONRIS-Dosis mit einer Spritzenpumpe fur Infusionen Uber 15 Minuten infundieren.

Die Gesamtinfusionsdauer wird mithilfe einer Spritzenpumpe fur Infusionen kontrolliert und die
vollstandige Dosis sowie die 0,9 %ige (9 mg/ml) Natriumchloridlésung fur Injektionen sind innerhalb von
15 Minuten mithilfe einer Spritzenpumpe fir Infusionen zu geben.

. Die ELZONRIS-Spritze in die Spritzenpumpe fur Infusionen einsetzen, die Klemme auf der ELZONRIS-Seite

der Y-Verbindung 6ffnen und die zubereitete Dosis ELZONRIS infundieren.

. Wenn die ELZONRIS-Spritze leer ist, die Spritze von der Pumpe abnehmen und die Spulspritze mit der

0,9 %igen (9 mg/ml) Natriumchloridldsung fir Injektionen in die Spritzenpumpe einsetzen.

. Klemme auf der Seite der Y-Verbindung mit der Spulung mit 0,9 %iger (9 mg/ml) Natriumchloridldsung fur

Injektionen 6ffnen, und die Infusion Uber die Spritzenpumpe mit der voreingestellten
FlieBgeschwindigkeit fortsetzen, um Reste der ELZONRIS-Dosis aus der Infusionsleitung zu spulen und die
Infusion der vollstandigen Dosis abzuschlieRen.
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