MINJUVI 200 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Wirkstoff: Tafasitamab

WV Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer
Erkenntnisse Gber die Sicherheit. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8 der Fachinformation.

Bevor Sie MINJUVI verschreiben, lesen Sie bitte die vollstandige Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels).

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:

Eine Durchstechflasche mit Pulver enthalt 200 mg Tafasitamab. Nach Rekonstitution enthélt jeder ml der Losung 40 mg
Tafasitamab.

Tafasitamab ist ein humanisierter CD19-spezifischer monoklonaler Antikorper, der Immunglobulin-G (IgG)-Subklasse,
hergestellt in Sdugetierzellen (Ovarialzellen des chinesischen Hamsters) mittels rekombinanter DNA-Technologie.
Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: Jede Durchstechflasche von MINJUVI enthélt 7,4 mg Natrium und 1,0 mg
Polysorbat 20. Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile: Natriumcitrat (Ph.Eur.) (E331), Citronensdure-
Monohydrat, Trehalose-Dihydrat (Ph.Eur.), Polysorbat 20 (E432).

Anwendungsgebiete:

MINJUVI wird angewendet in Kombination mit Lenalidomid gefolgt von einer MINJUVI-Monotherapie fir die Behandlung
bei erwachsenen Patienten mit rezidiviertem oder refraktarem diffusem groRzelligem B-Zell-Lymphom (diffuse large B-cell
lymphoma, DLBCL), fur die eine autologe Stammzelltransplantation (ASZT) nicht infrage kommt.

MINJUVI ist in Kombination mit Lenalidomid und Rituximab zur Behandlung erwachsener Patienten mit rezidiviertem oder
refraktarem follikularem Lymphom (FL) (Grad 1 - 3a) nach mindestens einer systemischen Therapielinie indiziert.
Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

Nebenwirkungen:

DLBCL: sehr hdufig (2 1/10): bakterielle, Virus- und Pilzinfektionen, einschlieBlich opportunistische Infektionen mit
todlichem Ausgang (z. B. bronchopulmonale Aspergillose, Bronchitis, Pneumonie und Harnwegsinfektion), febrile
Neutropenie, Neutropenie, Thrombozytopenie, Anamie, Leukopenie, Hypokaliamie, Appetit vermindert, Dyspnoe, Husten,
Diarrhoe, Obstipation, Erbrechen, Ubelkeit, Abdominalschmerz, Ausschlag (beinhaltet verschiedene Arten von Ausschlag,
z. B. Ausschlag, makulo-papuldser Ausschlag, Ausschlag mit Juckreiz, erythematdser Hautausschlag), Riickenschmerzen,
Muskelspasmen, Asthenie, Odem peripher, Fieber; hdufig (> 1/100, < 1/10): Sepsis (einschlieRlich neutropenische Sepsis),
Basalzellkarzinom, Lymphopenie, Hypogammaglobulinamie, Hypokalzamie, Hypomagnesidmie, Kopfschmerzen,
Parasthesie, Dysgeusie, Exazerbation einer chronisch-obstruktiven Lungenerkrankung, Nasenverstopfung,
Hyperbilirubinamie, Transaminasen erhéht (beinhaltet ALT und/oder AST erh6ht), Gamma-Glutamyltransferase erhoht,
Pruritus, Alopezie, Erythem, Hyperhidrosis, Arthralgie, Schmerz in einer Extremitat, Schmerzen des Muskel- und
Skelettsystems, Kreatinin im Blut erh6ht, Schleimhautentziindung, Gewicht erniedrigt, C-reaktives Protein erhoht, Reaktion
im Zusammenhang mit einer Infusion.

FL: sehr hdufig (= 1/10): Virusinfektionen, bakterielle Infektionen, Pneumonie, Neutropenie, Thrombozytopenie, Anamie,
Kopfschmerzen, Diarrhoe, Obstipation, Abdominalschmerz, Ausschlag, Pruritus, Asthenie, Fieber, Reaktion im
Zusammenhang mit einer Infusion; hdufig (> 1/100, < 1/10): Bronchitis, Sepsis, febrile Neutropenie, Leukopenie,
Schittelfrost, ALT erh6ht, AST erhéht; gelegentlich (> 1/1 000, < 1/100): Tumorlysesyndrom.

Verkaufsabgrenzung: Deutschland: Verschreibungspflichtig. Osterreich: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte
Abgabe verboten.

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antineoplastische Mittel, monoklonale Antikérper, ATC-Code: LO1FX12.

Inhaber der Zulassung: Incyte Biosciences Distribution B.V., Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam, Niederlande.
Weitere Informationen: Ausfiihrliche Informationen zu Warnhinweisen und VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung,
Wechselwirkungen, Schwangerschaft und Stillzeit, Nebenwirkungen sowie Dosierung und Art/Dauer der Anwendung
entnehmen Sie bitte der veroffentlichten Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels).
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