GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

MYLOTARG 5 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Gemtuzumab Ozogamicin

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse {iber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist MYLOTARG und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie beachten, bevor Sie MYLOTARG erhalten?
Wie wird MYLOTARG angewendet?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist MYLOTARG aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist MYLOTARG und wofiir wird es angewendet?

MYLOTARG enthilt den Wirkstoff Gemtuzumab Ozogamicin, ein Krebsarzneimittel, das aus einem
monoklonalen Antikorper besteht, der mit einem Stoff verbunden ist, mit dem Krebszellen abgetotet
werden sollen. Dieser Stoff wird durch den monoklonalen Antikérper direkt an die Krebszellen
abgegeben. Ein monoklonaler Antikdrper ist ein Protein, das bestimmte Krebszellen erkennen kann.

MYLOTARG wird zur Behandlung einer bestimmten Art von Krebs angewendet, der akuten
myeloischen Leukdmie (AML), bei der das Knochenmark abnorme weille Blutkorperchen produziert.
MYLOTARG ist zur Behandlung von Patienten ab 15 Jahren mit AML vorgesehen, die zuvor noch
keine anderen Behandlungen ihrer AML erhalten haben. MYLOTARG darf nicht bei Patienten
angewendet werden, die an einer Form von Krebs leiden, die als akute Promyelozytenleukdmie (APL)
bezeichnet wird.

2. Was sollten Sie beachten, bevor Sie MYLOTARG erhalten?

Sie diirfen MYLOTARG nicht erhalten,
e wenn Sie allergisch gegen Gemtuzumab Ozogamicin oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie dieses
Arzneimittel erstmals erhalten und zu jedem anderen Zeitpunkt wéahrend der Behandlung:
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e wenn Sie an Leberproblemen leiden oder jemals gelitten haben: MYLOTARG kann
wihrend oder nach der Behandlung eine mdglicherweise lebensbedrohliche Erkrankung mit der
Bezeichnung ,,venookklusive Lebererkrankung hervorrufen, bei der die Blutgefdfe in der
Leber beschadigt und durch Blutgerinnsel verstopft werden. Dies kann z. B. mit
Fliissigkeitsansammlung im Korper, rascher Gewichtszunahme, (mitunter schmerzhafter)
VergroBerung der Leber und Aszites (iibermédfige Ansammlung von Fliissigkeit in der
Bauchhoéhle) einhergehen.

o allergische Reaktion: wenn bei IThnen wihrend oder kurz nach der MYLOTARG-Infusion ein
Pfeifgerdusch beim Atmen (keuchende Atmung), Atmungsbeschwerden, Kurzatmigkeit oder
Husten mit oder ohne Schleim, Nesselsucht (Urtikaria), Juckreiz, Schwellungen oder ein
fiebriges Gefiihl sowie Schiittelfrost (Anzeichen einer infusionsbedingten Reaktion) auftreten.

¢ Infektion: wenn Sie eine Infektion haben oder dies vermuten oder wenn bei Thnen Schiittelfrost
oder Zittern auftritt, IThnen heil3 ist oder Sie Fieber haben. Einige Infektionen sind mitunter ernst
und konnen potenziell lebensbedrohlich sein.

¢ Blutung: wenn Sie an ungewdhnlichen Blutungen leiden, Zahnfleischbluten haben, leicht blaue
Flecken bekommen oder regelméfig aus der Nase bluten.

¢ Blutarmut (Animie): wenn Sie Kopfschmerzen haben, sich miide fithlen, Ihnen schwindelig ist
oder Sie blass aussehen.

¢ Infusionsreaktion: wenn wéhrend oder kurz nach der MYLOTARG-Infusion bei Thnen
Symptome wie Schwindel, verminderte Harnausscheidung, Verwirrtheit, Erbrechen, Ubelkeit,
Schwellungen, Kurzatmigkeit oder Herzrhythmusstérungen auftreten (dies konnen Anzeichen
fiir eine potenziell lebensbedrohliche Komplikation sein, die Tumorlyse-Syndrom genannt
wird).

Kinder und Jugendliche
MYLOTARG darf nicht bei Kindern oder Jugendlichen unter 15 Jahren angewendet werden, da fiir
diese Altersgruppe nur in begrenztem Umfang Daten vorliegen.

Anwendung von MYLOTARG zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen. Dazu gehoren auch rezeptfreie und pflanzliche Arzneimittel.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie dieses
Arzneimittel erhalten.

Sie miissen verhindern, wéihrend der Behandlung schwanger zu werden oder ein Kind zu zeugen.
Frauen miissen wihrend der Behandlung und fiir mindestens 7 Monate nach Erhalt der letzten Dosis
der Behandlung 2 wirksame Verhiitungsmethoden anwenden. Ménner miissen wéihrend der
Behandlung und fiir mindestens 4 Monate nach Erhalt der letzten Dosis der Behandlung 2 wirksame
Verhiitungsmethoden anwenden. Wenden Sie sich umgehend an Thren Arzt, wenn Sie oder Ihre
Partnerin wéhrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel schwanger werden/wird.

Lassen Sie sich vor der Behandlung iiber bestehende Mdglichkeiten zur Bewahrung der Fruchtbarkeit
beraten.

Wenn Sie eine Behandlung mit MYLOTARG benoétigen, diirfen Sie wihrend der Behandlung und fiir
mindestens 1 Monat nach der Behandlung nicht stillen. Sprechen Sie mit [hrem Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wenn Sie sich ungewo6hnlich miide fiihlen, Ihnen schwindelig ist oder Sie Kopfschmerzen haben (dies
sind sehr hiufige Nebenwirkungen von MYLOTARG), sollten Sie kein Fahrzeug fiihren oder keine
Maschinen bedienen.
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MYLOTARG enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h., es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie wird MYLOTARG angewendet?

¢ Ein Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird Thnen MYLOTARG als Infusion (Tropf) in
eine Vene (intravends [i.v.]) liber einen Zeitraum von 2 Stunden verabreichen.

e Jhr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird die korrekte Dosis bestimmen.

e Thr Arzt kann Thre Dosis verdndern oder die Behandlung mit MYLOTARG unterbrechen oder
vollstindig beenden, falls bei [hnen bestimmte Nebenwirkungen auftreten.

o Thr Arzt kann die Dosis in Abhéngigkeit von Threm Ansprechen auf die Behandlung verringern.

o Thr Arzt wird wihrend der Behandlung Blutuntersuchungen durchfithren, um Nebenwirkungen
erkennen und das Ansprechen auf die Behandlung beurteilen zu kdnnen.

e Bevor Sie MYLOTARG erhalten, bekommen Sie andere Arzneimittel, um Symptome wie
Fieber und Schiittelfrost, die als infusionsbedingte Reaktionen bekannt sind, zu vermindern.
Diese Symptome konnen wéhrend oder kurz nach der MYLOTARG-Infusion auftreten.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Einige der Nebenwirkungen konnen schwerwiegend sein und wéhrend oder nach der Behandlung mit
MYLOTARG auftreten. Wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt, falls bei Ihnen eine oder
mehrere der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen auftreten (siehe auch Abschnitt 2, ,,Was
sollten Sie beachten, bevor Sie MYLOTARG erhalten?*):

e Leberprobleme
Informieren Sie unverziiglich Thren Arzt, wenn Sie schnell an Gewicht zunehmen, Schmerzen im
oberen rechten Bauchraum haben, bei Ihnen Fliissigkeitsansammlungen im Kdrper oder
Schwellungen des Bauches auftreten. Ihr Arzt kann Bluttests durchfiihren und méglicherweise
verdnderte Leberwerte im Blut feststellen, die Anzeichen fiir eine potenziell lebensbedrohliche
Krankheit mit der Bezeichnung ,,venookklusive Lebererkrankung® sein kdnnen.

¢ Blutung (Anzeichen einer geringen Anzahl von bestimmten Blutkérperchen, sogenannten
Blutpléttchen)
Informieren Sie unverziiglich [hren Arzt, wenn Sie leicht blaue Flecken bekommen oder
regelméBig aus der Nase bluten oder wenn Sie blutigen oder teerartigen Stuhl, Bluthusten,
blutigen Auswurf oder eine Verdnderung Ihres geistigen Zustands bemerken.

¢ Infektionen (Anzeichen einer geringen Anzahl von bestimmten Blutkorperchen,
sogenannten Neutrophilen)
Manche Infektionen kdnnen schwerwiegend sein. Sie konnen auf Viren, Bakterien oder andere
unter Umsténden lebensbedrohliche Ursachen zuriickzufiihren sein.

e Komplikation, die Tumorlyse-Syndrom genannt wird
Informieren Sie unverziiglich Thren Arzt, wenn bei Ihnen Schwindel, verminderte
Harnausscheidung, Verwirrtheit, Erbrechen, Ubelkeit, Schwellungen, Kurzatmigkeit oder
Herzrhythmusstérungen auftreten.
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Infusionsreaktionen

Arzneimittel dieser Art (monoklonale Antikorper) konnen zu Infusionsreaktionen wie
Hautausschlag, Kurzatmigkeit, Atmungsbeschwerden, Engegefiihl in der Brust, Schiittelfrost
oder Fieber und Riickenschmerzen fiihren.

Weitere mogliche Nebenwirkungen:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

Infektionen (einschlieBlich schwerwiegender Infektionen)

verringerte Anzahl von Blutplittchen (Zellen, die der Blutgerinnung dienen)
verringerte Anzahl von weillen Blutkodrperchen, die zu allgemeiner Schwiche und erhohter
Infektionsanfalligkeit fithren kann

verringerte Anzahl von roten Blutkdrperchen (Anémie), die zu Midigkeit und Kurzatmigkeit
fiihren kann

hoher Blutzucker

verminderter Appetit

Kopfschmerzen

schneller Herzschlag

Blutung

niedriger Blutdruck

hoher Blutdruck

Kurzatmigkeit

Erbrechen

Durchfall

Bauchschmerzen

Ubelkeit

Entziindung im Mund

Verstopfung

veranderte Leberwerte im Blut (mdgliche Anzeichen fiir eine Leberschédigung)
Hautausschlag

Fieber

Odem (iiberschiissige Fliissigkeit im Korpergewebe, die zu einem Anschwellen der Hinde und
Fiifle fiihren kann)

Abgeschlagenheit/ Miidigkeit

Schiittelfrost

verdnderte Werte verschiedener Enzyme im Blut (zeigt sich moglicherweise in Thren
Blutuntersuchungen)

verlangerte Blutgerinnungszeit

hohe Harnsédurewerte im Blut

Hdufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Anzeichen einer Infusionsreaktion, wie z. B. Ausschlag, Kurzatmigkeit, Atmungsbeschwerden,
Engegefiihl in der Brust, Schiittelfrost oder Fieber und Riickenschmerzen wéhrend oder nach
der MYLOTARG-Infusion

Anzeichen einer VergroBerung der Leber (Hepatomegalie), wie vergroflerter Bauchumfang
Leberfunktionsstorung

ibermafige Fliissigkeitsansammlung im Bauchbereich

Verdauungsstorung

Entziindung der Speiserohre

venookklusive Lebererkrankung mit Anzeichen einer Vergroflerung der Leber, Schmerzen im
oberen rechten Bauchraum, gelblicher Verfarbung der Haut oder des weifien Teils der Augen,
Fliissigkeitsansammlung im Bauch, Gewichtszunahme, abnormen Leberwerten in der
Blutuntersuchung
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gelbliche Verfarbung der Haut oder des weillen Teils der Augen, verursacht durch Probleme mit
der Leber oder dem Blut (Gelbsucht)

Rotung der Haut

juckende Haut

Organversagen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
e [ eberversagen
e Budd-Chiari-Syndrom mit Schmerzen im oberen rechten Bauchraum, abnorm grofler Leber
und/ oder Fliissigkeitsansammlung im Bauchraum in Zusammenhang mit Blutgerinnselbildung
in der Leber. Zu den Symptomen gehdren auch Ubelkeit und/ oder Erbrechen.

Haufigkeit nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar):
e interstitielle Pneumonie (Entziindung der Lunge, die zu Husten und Atmungsbeschwerden
fiihrt)
e Entziindung des Darms in Verbindung mit einer geringen Anzahl der weilen Blutkdrperchen
e Entziindung der Harnblase, die zu Blutungen aus der Blase fiihrt

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das aufgefiihrte nationale Meldesystem
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Strafle 51-59

63225 Langen

Telefon: +49 6103 77 0

Telefax: +49 6103 77 12 34

Website: www.pei.de

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

5. Wie ist MYLOTARG aufzubewahren?

MYLOTARG wird vom medizinischen Fachpersonal im Krankenhaus oder in der Klinik aufbewahrt.
Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Durchstechflasche nach ,,Verw. bis“ bzw.
auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das

Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Ungeoffnete Durchstechflasche: Im Kiihlschrank lagern (2 °C - 8 °C). Nicht einfrieren. Die
Durchstechflasche in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
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Rekonstituierte und verdiinnte Losung: Nach Rekonstitution und Verdiinnung sollte die Losung vor
Licht geschiitzt und sofort verwendet werden. Wenn die Losung nicht sofort verwendet wird, kann sie
bis zu 6 Stunden lang bei Raumtemperatur (unter 25 °C) aufbewahrt werden. Die verdiinnte Losung
kann bis zu 12 Stunden lang im Kiihlschrank (2 °C - 8 °C) aufbewahrt werden.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie vor der Verabreichung Schwebstoffe oder
eine Verfarbung bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Arzt, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was MYLOTARG enthilt

o Der Wirkstoff ist Gemtuzumab Ozogamicin.

e Jede Durchstechflasche enthilt 5 mg Gemtuzumab Ozogamicin.

e Nach der Rekonstitution enthélt jeder ml der konzentrierten Lésung 1 mg Gemtuzumab
Ozogamicin.
Die sonstigen Bestandteile sind Dextran 40, Sucrose, Natriumchlorid,
Natriumdihydrogenphosphat-Monohydrat, wasserfreies Dinatriumhydrogenphosphat. Siche
Abschnitt 2, , MYLOTARG enthilt Natrium*®.

Wie MYLOTARG aussieht und Inhalt der Packung

MYLOTARG ist ein Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung. Es liegt als
weiler bis cremefarbener Kuchen oder Pulver vor.

Jeder Umkarton enthélt 1 Braunglas-Durchstechflasche mit Gummistopfen und Crimpverschluss mit
Klappmechanismus.

Pharmazeutischer Unternehmer

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Briissel

Belgien

Hersteller

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Grange Castle Business Park
Clondalkin

Dublin 22

Irland

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

Deutschland

Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055 51000
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Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2018.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen
Arzneimittel-Agentur (EMA) http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar. Sie finden dort auch Links zu
anderen Internetseiten iiber seltene Erkrankungen und Behandlungen.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Verwenden Sie fiir die Rekonstitution und Verdiinnung ein geeignetes aseptisches Verfahren.
MYLOTARG ist lichtempfindlich und sollte wiahrend der Rekonstitution, Verdiinnung und
Verabreichung vor ultraviolettem Licht geschiitzt werden.

Rekonstitution

Berechnen Sie die erforderliche MYLOTARG-Dosis (in mg).

Warten Sie vor der Rekonstitution etwa 5 Minuten lang, bis die Durchstechflasche
Raumtemperatur (unter 25 °C) erreicht. Rekonstituieren Sie jede 5-mg-Durchstechflasche mit
5 ml Wasser fiir Injektionszwecke, um eine Finweg-Losung mit 1 mg/ml Gemtuzumab
Ozogamicin zu erhalten.

Schwenken Sie die Durchstechflasche vorsichtig, um die Auflésung zu fordern. Nicht
schiitteln.

Kontrollieren Sie die rekonstituierte Losung auf Schwebstoffe und Verfarbungen. Die
rekonstituierte Losung kann kleine weifle bis fast weille, undurchsichtige bis durchscheinende,
amorphe bis faserformige Partikel enthalten.

MYLOTARG enthélt keine bakteriostatischen Konservierungsmittel.

Wenn die rekonstituierte Losung nicht sofort verwendet werden kann, kann sie in der Original-
Durchstechflasche bis zu 6 Stunden im Kiihlschrank (bei 2 °C - 8 °C) aufbewahrt werden,
wobei die maximale Aufbewahrungszeit bei Raumtemperatur (unter 25 °C) 3 Stunden nicht
iiberschreiten darf. Vor Licht schiitzen und nicht einfrieren.

Verdiinnung

Berechnen Sie das erforderliche Volumen der rekonstituierten Losung, um die geeignete Dosis
entsprechend der Korperoberfliche des Patienten zu erhalten. Ziehen Sie diese Menge mit einer
Spritze aus der Durchstechflasche. MYLOTARG-Durchstechflaschen enthalten 5 mg des
Arzneimittels ohne Uberfiillung. Nach Rekonstitution nach Anweisung auf eine Konzentration
von 1 mg/ml enthélt die Durchstechflasche 4,5 mg (4,5 ml) Lésung zur Entnahme. Vor Licht
schiitzen. Verwerfen Sie die ungebrauchte, in der Durchstechflasche verbleibende
rekonstituierte Losung.

Die Dosis muss gemél der folgenden Anleitung gemischt werden, bis eine Konzentration
zwischen 0,075 mg/ml und 0,234 mg/ml erreicht ist:

o Eine Dosis unter 3,9 mg muss zur Injektion iiber eine Spritze zubereitet werden. Fiillen
Sie die rekonstituierte MYLOTARG-L&sung in eine Spritze mit 9 mg/ml (0,9 %)
Natriumchlorid-Injektionslosung. Die endgiiltige Konzentration muss zwischen
0,075 mg/ml und 0,234 mg/ml liegen. Vor Licht schiitzen.

o Eine Dosis ab 3,9 mg ist in einer Spritze oder in einem Infusionsbehélter mit einer
geeigneten Menge 9 mg/ml (0,9 %) Natriumchlorid-Injektionslosung zu verdiinnen. Die
endgiiltige Konzentration muss zwischen 0,075 mg/ml und 0,234 mg/ml liegen. Vor Licht
schiitzen.

Es wird empfohlen, einen Infusionsbehilter aus Polyvinylchlorid (PVC) mit DEHP oder aus
Polyolefin (Polypropylen und/ oder Polyethylen) zu verwenden. Den Infusionsbehilter
vorsichtig umdrehen, um die verdiinnte Losung zu vermischen. Nicht schiitteln.
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e Nach der Verdiinnung mit 9 mg/ml (0,9 %) Natriumchlorid-Injektionsldsung sollte die
MYLOTARG-Losung sofort infundiert werden. Wenn das Produkt nicht sofort verwendet
wird, kann es bis zu 6 Stunden lang bei Raumtemperatur (unter 25 °C) aufbewahrt werden.
Dies beinhaltet die Infusionsdauer von 2 Stunden sowie 1 Stunde (bei Bedarf), um die gekiihlte
verdiinnte Losung auf Raumtemperatur (unter 25 °C) zu bringen. Die verdiinnte Lésung kann
bis zu 12 Stunden lang im Kiihlschrank (2 °C - 8 °C) aufbewahrt werden. Vor Licht schiitzen
und nicht einfrieren.

Anwendung

e Fine Filtrierung der verdiinnten Losung ist notwendig. Fiir die Infusion von MYLOTARG
muss ein 0,2-Mikrometer-In-Line-Filter aus Polyethersulfon (PES) mit geringer Proteinbindung
verwendet werden.

e Zur Verabreichung der Dosis mit einer Spritze muss eine Infusionsleitung mit kleiner Bohrung
(Mikrobohrung) mit einem 0,2-Mikrometer-In-Line-Filter aus Polyethersulfon (PES) mit
geringer Proteinbindung verwendet werden.

e Waihrend der Infusion muss der Infusionsbeutel oder die Spritze mit einer lichtundurchlissigen
Abdeckung vor Licht (einschlieBlich UV-Licht) geschiitzt werden. Die Infusionsleitung muss
nicht vor Licht geschiitzt werden.

e Infundieren Sie die verdiinnte Losung iiber einen Zeitraum von 2 Stunden. Empfohlen werden
Infusionsleitungen aus PVC (mit DEHP oder DEHP-frei) oder aus Polyethylen.

MYLOTARG nicht mit anderen Arzneimitteln mischen oder als Infusion mit anderen Arzneimitteln
anwenden.

Beseitigung
e Es sind die fir Krebstherapeutika vorgeschriebenen Verfahren zur Beseitigung von giftigen
Abfillen einzuhalten.
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