Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

LYNOZYFIC 5mg Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung
LYNOZYFIC 200 mg Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung

Linvoseltamab

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizie-
rung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Neben-
wirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, sieche Ende Abschnitt 4.

wird, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor dieses Arzneimittel bei lhnen angewendet

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie wird LYNOZYFIC angewendet?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist LYNOZYFIC aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

B

Was ist LYNOZYFIC und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie beachten, bevor bei lhnen LYNOZYFIC angewendet wird?

1. Was ist LYNOZYFIC und wofiir wird es
angewendet?

LYNOZYFIC ist ein Arzneimittel gegen Krebs, das den
Wirkstoff Linvoseltamab enthalt.

Linvoseltamab wird bei Erwachsenen angewendet zur
Behandlung einer Art von Knochenmarkkrebs, dem
sogenannten multiplen Myelom. Linvoseltamab allein
wird bei Patienten eingesetzt, die mindestens drei friihere
Behandlungen fiir ihre Krebserkrankung erhalten haben,
darunter einen immunmodulatorischen Wirkstoff, einen
Proteasom-Inhibitor und einen Anti-CD38-Antikdrper, und
deren Krebserkrankung sich seit der letzten Behandlung
verschlimmert hat.

Der Wirkstoff Linvoseltamab in LYNOZYFIC ist ein
bispezifischer monoklonaler Antikérper. Es handelt sich
um eine Art von Protein, das zwei Ziele im Kérper erkennt
und sich daran anheftet: das B-Zell-Reifungsantigen (B
cell maturation antigen, BCMA) auf der Oberflache von
Krebszellen des multiplen Myeloms und CD3 (cluster of
differentiation 3) auf der Oberfldche von T-Zellen (Zellen
des Immunsystems). Indem es sich an diese Zielproteine

anlagert, bringt Linvoseltamab die Krebszellen und die T-
Zellen zusammen. Dadurch werden die T-Zellen aktiviert,
die dann die Krebszellen des multiplen Myeloms abtéten.

2. Was sollten Sie beachten, bevor bei
lhnen LYNOZYFIC angewendet wird?

Bei lhnen darf LYNOZYFIC nicht angewendet werden,

wenn:

— Sie allergisch gegen Linvoseltamab oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie allergisch sind,
sprechen Sie mit lnrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal, bevor bei Ihnen LYNOZYFIC angewendet
wird.
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Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen

Fachpersonal, bevor bei Ihnen LYNOZYFIC angewendet

wird, wenn:

— Siein den letzten 12 Monaten einen Krampfanfall
hatten, denn LYNOZYFIC kann neurologische Neben-
wirkungen verursachen.

Tests und Untersuchungen

Bevor Sie LYNOZYFIC erhalten:

wird |hr Arzt lhr Blut auf Anzeichen einer Infektion unter-

suchen.

— Wenn Sie eine Infektion haben, wird diese behandelt,
bevor die Behandlung mit LYNOZYFIC beginnt.

— lhr Arzt wird auch Gberprifen, ob Sie schwanger sind
oder stillen (siehe ,Schwangerschaft und Stillzeit* in
Abschnitt 2).

Wahrend der Behandlung mit LYNOZYFIC

wird lhr Arzt Sie auf Nebenwirkungen hin tberwachen. lhr
Arztwird Ihr Blutbild regelméaRig tberprifen, da die Anzahl
der Blutzellen und anderer Blutbestandteile sinken kann.

Achten Sie auf schwerwiegende Nebenwirkungen

— Die Behandlung mit LYNOZYFIC kann ein Zytokinfrei-
setzungssyndrom (cytokine release syndrome, CRS)
verursachen. CRS ist eine Immunreaktion, die
schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein kann.
Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie Symptome
von CRS entwickeln, einschlieBlich: Fieber, Schuttel-
frost, Schwierigkeiten beim Atmen, schneller Puls,
Schwindelgefiihl oder Benommenbheit.

— Die Behandlung mit LYNOZYFIC kann eine schwer-
wiegende Immunreaktion hervorrufen, die als Immun-
effektorzell-assoziiertes Neurotoxizitdtssyndrom
(immune effector cell-associated neurotoxicity syndro-
me, ICANS) bezeichnet wird. Wenden Sie sich sofort
an lhren Arzt, wenn Sie Symptome von ICANS entwi-
ckeln, einschlieRlich: Schwierigkeiten beim Sprechen,
Schreiben oder Verstehen von Dingen, Verwirrtheit,
Aufmerksamkeits- oder Bewusstseinsstérung, Orien-
tierungslosigkeit oder Krampfanfalle.

Aufgrund der Méglichkeit der Entwicklung von ICANS
unter LYNOZYFIC kdnnen Sie fiir 24 Stunden nach der
Behandlung mit der ersten und zweiten Dosis von
LYNOZYFIC oder wenn Sie irgendwelche Symptome
wie Midigkeit, Schwindelgefihl oder Verwirrtheit
wahrend der Behandlung mit LYNOZYFIC haben, kein
Fahrzeug fuhren und keine schweren Maschinen
bedienen.

— Die Behandlung mit LYNOZYFIC kann zu schweren,
lebensbedrohlichen oder todlichen Infektionen fihren,
einschlieBlich einer seltenen, aber schwerwiegenden
Gehirninfektion, die als progressive multifokale
Leukoenzephalopathie (PML) bezeichnet wird.
Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt, wenn Sie
Symptome einer Infektion entwickeln, einschlief3lich:

Fieber, Schuttelfrost, Zittern, Ermtdung (Fatigue),
Husten, Kurzatmigkeit, schnelle Atmung, schneller
Puls, Ungeschicklichkeit, Schwéache, Schwierigkeiten
beim Gehen, Verdnderungen des Sehvermdgens,
Gedéachtnisverlust oder Schwierigkeiten beim Spre-
chen oder Denken.

— Die Behandlung mit LYNOZYFIC kann zu einer Hypo-
gammaglobulindmie fuhren, einer Erkrankung, bei der
der Korper nicht geniigend Immunglobuline (auch als
Antikérper bekannt) herstellt, die fur die Bekdmpfung
von Infektionen wichtig sind.

— Die Behandlung mit LYNOZYFIC kann eine Neutrope-
nie (niedrige Anzahl von Neutrophilen, einer Art von
weillen Blutkdrperchen) verursachen, die lhr Infek-
tionsrisiko erhéhen kann, sowie eine febrile Neutrope-
nie (niedrige Anzahl von Neutrophilen mit Fieber).

Informieren Sie umgehend |hren Arzt oder das medizini-
sche Fachpersonal, wenn bei lhnen wahrend der Be-
handlung mit LYNOZYFIC eine der oben aufgefihrten
Nebenwirkungen auftritt—weitere Informationen finden
Sie unter ,Schwerwiegende Nebenwirkungen®in
Abschnitt 4. Sie erhalten aulRerdem eine Patientenkarte,
die Informationen Gber die Nebenwirkungen CRS und
ICANS enthélt, die bei der Behandlung mit LYNOZYFIC
auftreten kénnen, und wie man sie erkennt. Sie missen
lhre Patientenkarte immer bei sich tragen und sie jeder
Fachperson aus dem Gesundheitswesen zeigen, die Sie
behandelt.

Kinder und Jugendliche

LYNOZYFIC darf nicht bei Kindern oder Jugendlichen
unter 18 Jahren angewendet werden. Der Grund dafir ist,
dass LYNOZYFIC in dieser Altersgruppe nicht untersucht
wurde.

Anwendung von LYNOZYFIC zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder das medizinische Fach-
personal, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kurzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Dazu
gehdren auch rezeptfreie Arzneimittel und pflanzliche
Arzneimittel.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder der dem medizinischen
Fachpersonal, bevor bei Ihnen LYNOZYFIC angewendet
wird, wenn Sie kirzlich geimpft wurden oder demnéachst
geimpft werden.

Sie kdnnen Lebendimpfstoffe mehr als vier Wochen vor
Ihrer ersten Dosis von LYNOZYFIC und in den Monaten
nach Beendigung der Behandlung mit LYNOZYFIC
erhalten. Ihr Arzt wird priifen, ob Sie nach Beendigung der
Behandlung einen Lebendimpfstoff erhalten kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob LYNOZYFIC Auswirkungen auf
ein ungeborenes Kind hat oder in die Muttermilch tber-
geht.
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Informieren Sie lhren Arzt oder das medizinische Fach-
personal, bevor bei lhnen LYNOZYFIC angewendet wird,
wenn Sie schwanger sind, wenn Sie vermuten, schwan-
ger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden.
Ihr Arzt kann auch einen Schwangerschaftstest durch-
fUhren, bevor er bei lIhnen LYNOZYFIC anwendet.

Empfangnisverhiitung

Wenn Sie schwanger werden kénnten, missen Sie
wahrend der Behandlung und fir mindestens 5 Monate
nach Abschluss der Behandlung mit LYNOZYFIC eine
zuverlassige Verhutungsmethode anwenden.

Schwangerschaft

LYNOZYFIC wird wahrend der Schwangerschaft und bei
Frauen, die schwanger werden kénnten und keine
Verhltungsmittel anwenden, nicht empfohlen. Dieses
Arzneimittel kann das ungeborene Kind sch&digen, wenn
es wahrend der Schwangerschaft angewendet wird.
Wenn Sie wahrend der Behandlung mit diesem Arznei-
mittel schwanger werden, informieren Sie umgehend
Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Stillzeit

Sie sollten wahrend der Behandlung und fir mindestens 5
Monate nach Ihrer letzten Behandlung mit LYNOZYFIC
nicht stillen. Dies liegt daran, dass nicht bekannt ist, ob
LYNOZYFIC in die Muttermilch Gbergeht und sich auf das
Baby auswirken konnte.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von

Werkzeugen oder Maschinen

LYNOZYFIC hat einen groen Einfluss auf die Verkehrs-

tuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-

nen. Fihren Sie kein Fahrzeug, benutzen Sie keine

Werkzeuge, bedienen Sie keine schweren Maschinen

und tun Sie nichts, das Sie selbst gefahrden kénnte:

— flr 24 Stunden nach Anwendung lhrer ersten und
zweiten Dosis LYNOZYFIC oder

— wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend der Be-
handlung mit LYNOZYFIC neue Symptome wie
Schwindelgefuhl oder Verwirrtheit bekommen (siehe
»,Maogliche Nebenwirkungen® in Abschnitt 2), oder

— wenn Sie von lhrem Arzt dazu aufgefordert werden.

LYNOZYFIC enthalt Polysorbat 80

Die 5-mg-Durchstechflasche mit Linvoseltamab enthalt
2,5mg Polysorbat 80 in jeder 2,5-ml-Durchstechflasche,
was 1 mg/ml entspricht.

Die 200-mg-Durchstechflasche mit Linvoseltamab enthalt
10mg Polysorbat 80 in jeder 10-ml-Durchstechflasche,
was 1 mg/ml entspricht.

Polysorbate kénnen allergische Reaktionen hervorrufen.
Teilen Sie lhrem Arzt mit, ob bei lhnen in der Vergangen-
heit schon einmal eine allergische Reaktion beobachtet
wurde.

3. Wie wird LYNOZYFIC angewendet?

LYNOZYFIC wird Ihnen unter der Aufsicht eines in der
Behandlung des multiplen Myeloms erfahrenen Arztes
angewendet. Befolgen Sie den Behandlungsplan, der
Ihnen von lhrem Arzt erklart wurde. Fragen Sie bei lhrem
Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wann wird LYNOZYFIC angewendet?

Die empfohlene Dosis betragt:

— In Woche 1 an Tag 1 erhalten Sie die erste Step-up-
Behandlungsdosis von 5mg

— In Woche 2 an Tag 1 erhalten Sie die zweite Step-up-
Behandlungsdosis von 25mg

— In Woche 3 an Tag 1 erhalten Sie die erste volle
Behandlungsdosis von 200mg

Sie erhalten dann eine volle Behandlungsdosis von

200mg:

— einmal pro Woche fiir 10 Dosen (Woche 4 bis Woche
13)

— und dann jede zweite Woche (Woche 14 bis Woche 24)

Wenn Sie nach mindestens 17 Behandlungsdosen

weiterhin einen Nutzen von LYNOZYFIC haben, wird |hr

Arzt entscheiden, ob Sie weiterhin die volle Behand-

lungsdosis erhalten:

— alle 2 Wochen

— alle 4 Wochen (wenn lhr Ansprechen auf die Behand-
lung sehr gut ist)

Ihr Arzt kann Ihre Behandlung so lange fortsetzen, wie Sie
weiterhin auf LYNOZYFIC ansprechen oder die Neben-
wirkungen nicht zu schwer sind. Ihr Arzt kann lhre Dosis
oder den Zeitpunkt der Anwendung von LYNOZYFIC
andern, wenn Sie bestimmte Nebenwirkungen haben.

Wie wird LYNOZYFIC angewendet und iiberwacht?

LYNOZYFIC wird als Tropf (intravendse Infusion) in eine

Vene infundiert. |hr Arzt wird die fir die Infusion erforder-

liche Zeit anpassen, je nachdem, wie Sie auf die Be-

handlung ansprechen.

— Step-up-Behandlungsdosis 1, Step-up-Behandlungs-
dosis 2 und die erste volle Behandlungsdosis werden
Uber 4 Stunden angewendet.

— Sie sollten wahrend der Anwendung und nach der
ersten Infusion 24 Stunden auf mégliche Nebenwir-
kungen Gberwacht werden.

* Dies dient der Beobachtung von Anzeichen oder
Symptomen von CRS, von Reaktionen im Zusam-
menhang mit einer Infusion (IRR) oder ICANS (siehe
»<Achten Sie auf schwerwiegende Nebenwirkungen*
in Abschnitt 2).

— Wenn Sie nach der ersten Dosis CRS, ICANS oder
andere mittelschwere oder schwere Nebenwirkungen
hatten, sollten Sie nach der zweiten Dosis 24 Stunden
Uberwacht werden.
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— Planen Sie, wéhrend des 24-stiindigen Uberwa-
chungszeitraums zusammen mit lhrem Betreuer in der
Nahe des Ortes zu bleiben, an dem Sie Ihre Behand-
lung erhalten haben.

— Wenn bei Ihnen nach den Step-up-Behandlungsdosen
und der ersten vollen Behandlungsdosis keine
Nebenwirkungen auftreten, kann Ihr Arzt hnen die
nachste Infusion Uber 1 Stunde infundieren. Wenn Sie
dies vertragen, kann Ihr Arzt lhnen dann Ihre anderen
Infusionen Uber einen Zeitraum von 30 Minuten infun-
dieren.

Andere Arzneimittel, die vor der Behandlung mit
LYNOZYFIC angewendet werden

Sie erhalten vor jeder der ersten vier Dosen LYNOZYFIC
andere Arzneimittel. Diese tragen dazu bei, die Wahr-
scheinlichkeit von Nebenwirkungen wie Zytokin-Freiset-
zungssyndrom oder Reaktionen im Zusammenhang mit
einer Infusion zu verringern. Dazu kénnen Arzneimittel
gehdren, um folgende Risiken zu verringern:

— allergische Reaktion (Antihistaminika)

— Entziindung (Corticosteroide)

— Fieber (Paracetamol)

Abhangig von den Nebenwirkungen, die bei lhnen
auftreten, kénnen Sie diese Arzneimittel auch bei spate-
ren Dosen LYNOZYFIC erhalten.

Wahrscheinlich erhalten Sie auch weitere Arzneimittel,
um das Risiko einer Infektion zu verringern, und/oder
aufgrund von Nebenwirkungen oder lhrer Krankenge-
schichte.

Wenn Sie eine groRere Menge von LYNOZYFIC er-
halten haben, als Sie sollten

Dieses Arzneimittel wird bei Ihnen von Ihrem Arzt oder
dem medizinischen Fachpersonal angewendet, und es ist
unwahrscheinlich, dass Sie zu viel erhalten. Falls Sie zu
viel (eine Uberdosis) erhalten, wird Ihr Arzt Sie auf
Nebenwirkungen untersuchen.

Wenn Sie lhren Termin zur Anwendung von
LYNOZYFIC vergessen haben

Es ist sehr wichtig, dass Sie alle lhre Termine wahrneh-
men. Wenn Sie einen Termin versdumen, vereinbaren Sie
so bald wie méglich einen neuen Termin.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal.

Wenn Sie die Anwendung von LYNOZYFIC nicht ab-
brechen

Beenden Sie die Behandlung mit LYNOZYFIC nicht ohne
Ricksprache mit Inrem Arzt. Dies liegt daran, dass ein
Abbruch der Behandlung Ihre Erkrankung verschlimmern
kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Suchen Sie sofort arztliche Hilfe auf, wenn Sie eine der
folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bemer-
ken, die schwer und in seltenen Féllen tddlich sein
kénnen, wenn sie nicht richtig und rechtzeitig behandelt
werden.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen)

— Zytokin-Freisetzungssyndrom (CRS), das Fieber,
Schwindelgefiihl oder Benommenheit, Schiittelfrost,
Schwierigkeiten beim Atmen oder schnellen Herz-
schlag umfassen kann

— Lungenentziindung (Pneumonie) mit Symptomen wie
Husten, Fieber, Schwierigkeiten beim Atmen oder
Brustkorbschmerzen

— COVID-19-Infektion mit Symptomen wie Fieber,
Schittelfrost, Husten, Schwierigkeiten beim Atmen,
Halsschmerzen, Ermiidung (Fatigue) oder neu aufge-
tretenem Geschmacks- oder Geruchsverlust

— Harnwegsinfektion mit Symptomen wie Fieber, Schit-
telfrost, Schmerzen oder Brennen beim Wasserlassen,
verstarktem Harndrang oder Riickenschmerzen

— geringe Konzentration von Antikérpern im Blut, die als
Immunglobuline bezeichnet werden (Hypogammaglo-
bulindmie), was die Wahrscheinlichkeit von Infektionen
erhéhen kann

— niedrige Anzahl einer Art von weilden Blutk&rperchen
(Neutropenie), was Infektionen wahrscheinlicher
machen kann. Dies wird in Blutuntersuchungen nach-
gewiesen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
— Reaktionen in Zusammenhang mit einer Infusion
(Infusion-related reactions, IRR), zu denen Fieber,
Schwindelgefiihl oder Benommenheit, Schiittelfrost,
Schwierigkeiten beim Atmen oder schneller Puls
gehéren kénnen
— Zeichen einer schwerwiegenden Immunreaktion
namens immuneffektorzellenassoziiertes Neurotoxizi-
tatssyndrom (ICANS)—einige der Anzeichen sind:
» Schwierigkeiten beim Sprechen, Schreiben oder
Verstehen von Dingen
+ Gefihl der Verwirrtheit oder weniger wach oder
aufmerksam zu sein
» Gefuhl der Orientierungslosigkeit
» Krampfanfalle
— niedrige Anzahl einer Art von weil3en Blutkdrperchen
plus Fieber (febrile Neutropenie)
— schwere Infektionen im gesamten Korper (Sepsis)
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— CMV-Infektion (kann schwere Blut- und Gewebeinfek-
tionen verursachen)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

— progressive multifokale Leukoenzephalopathie (PML).
Zu den Symptomen der PML kénnen Ungeschicklich-
keit, Schwache, Schwierigkeiten beim Gehen, Seh-
stérungen, Gedachtnisverlust oder Schwierigkeiten
beim Sprechen oder Denken gehdren.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie eine der
oben aufgelisteten schwerwiegenden Nebenwirkungen
bemerken.

Weitere Nebenwirkungen

Nachfolgend sind weitere Nebenwirkungen aufgefiihrt.
Informieren Sie lhren Arzt oder das medizinische Fach-
personal, wenn bei lhnen eine dieser Nebenwirkungen
auftritt.

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen)

— Infektion der Nase, der Nasennebenhdhlen oder des
Rachens (Infektion der oberen Atemwege)

— niedrige Blutplattchenzahl (Thrombozytopenie),
wodurch die Wahrscheinlichkeit fir Bluterglisse oder
Blutungen erhéht sein kann

— niedrige Anzahl roter Blutkérperchen (Anamie)

— niedrige Anzahl weil3er Blutkérperchen (Lymphopenie)

— verminderter Appetit

— erhdhte Harnsaurekonzentration im Blut

— niedrige Phosphatkonzentration (Hypophosphatamie)

— Schlafstérungen (Insomnie)

— Veranderung der Gehirnfunktion (Enzephalopathie)

— Schmerzen oder Muskelschmerzen

— Schmerz

— Muskelschwache oder Veranderungen der Muskelbe-
wegung

— Kopfschmerzen

— Bluthochdruck (Hypertonie)

— Husten

— Kurzatmigkeit (Dyspnoe)

— verstopfte Nase

— Durchfall

— Verstopfung

— Ubelkeit

— Erbrechen

— Hautausschlag

— geschwollene Hande, Knéchel oder FiiRe (Odem)

— Fieber

— starke Mudigkeit (Fatigue)

— Schiittelfrost

— erhéhte Kreatininkonzentration im Blut

— Gewichtsabnahme

H&ufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
— erhdhte Leberenzymwerte im Blut (Transaminase)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt Gber das Bundesinstitut fiir
Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, Paul-
Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Str. 51-59, D-63225 Langen,
Tel: +49 (0) 6103 77 0, Fax: +49 (0) 6103 77 1234,
Website: http://www.pei.de anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist LYNOZYFIC aufzubewahren?

LYNOZYFIC wird im Krankenhaus oder in der Klinik von
Ihrem Arzt aufbewahrt.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéang-
lich auf.

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

Ungedffnete Durchstechflasche

— Im Kihlschrank lagern (2°C - 8°C)

— Nicht einfrieren.

— Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Infusionslésung
Nach der Zubereitung ist die verdiinnte L&sung sofort

anzuwenden. Die chemische und physikalische Stabilitat

fur die gebrauchsfertige verdiinnte Infusionslésung wurde

wie folgt nachgewiesen:

— Bis zu 8 Stunden bei Raumtemperatur (20 °C bis 25°C)
von der Zubereitung bis zum Beginn der Infusion.

— Bis zu 48 Stunden im Kiihlschrank bei 2 °C bis 8 °C von
der Zubereitung bis zum Beginn der Infusion.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt sofort
verwendet werden. Wenn die gebrauchsfertige Losung
nicht sofort verwendet wird, ibernimmt der Anwender die
Verantwortung fur die Aufbewahrungszeiten und
-bedingungen vor der Verwendung. Ublicherweise dirfen
24 Stunden bei 2 bis 8 °C nicht Gberschritten werden, es
sei denn, die Verdinnung wurde unter kontrollierten und
validierten aseptischen Bedingungen durchgefiihrt.

Die Infusionsldsung muss vor Licht geschitzt aufbewahrt
werden.

Ihr Arzt wird nicht benétigtes Arzneimittel ordnungsgeman
entsorgen. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Der Wirkstoff ist Linvoseltamab.

— Jede Durchstechflasche enthélt 5mg Linvoseltamab in
2,5ml (2mg/ml).

— Jede Durchstechflasche enthalt 200 mg Linvoseltamab
in 10ml (20 mg/ml).

Die sonstigen Bestandteile sind Histidin, Histidinhydro-
chlorid-Monohydrat, Saccharose, Polysorbat 80 und
Wasser fur Injektionszwecke (siehe ,LYNOZYFIC enthalt
Polysorbat 80“ in Abschnitt 2).

Wie LYNOZYFIC aussieht und Inhalt der Packung
LYNOZYFIC Konzentrat zur Herstellung einer Infusions-
I6sung wird als klare bis leicht opalisierende, farblose bis
blassgelbe FlUssigkeit, die im Wesentlichen frei von
Partikeln ist, in einer Durchstechflasche aus Glas gelie-
fert.

LYNOZYFIC wird in zwei Starken geliefert erhaltlich (5mg
und 200 mg). Jede Packung LYNOZYFIC enthélt eine
Durchstechflasche.

Pharmazeutischer Unternehmer

Regeneron Ireland Designated Activity Company (DAC)
One Warrington Place

Dublin 2, D02 HH27

Irland

Hersteller

Regeneron Ireland DAC

Raheen Business Park Ballycummin

Limerick

Irland

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
Regeneron GmbH
Tel.: 0800 330 4267

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juli 2025.

Dieses Arzneimittel wurde unter ,Besonderen Bedingun-
gen“ zugelassen. Das bedeutet, dass weitere Nachweise
fur den Nutzen des Arzneimittels erwartet werden. Die
Européische Arzneimittel-Agentur wird neue Informatio-
nen zu diesem Arzneimittel mindestens jahrlich bewerten
und, falls erforderlich, wird die Packungsbeilage aktuali-
siert werden.

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

Die folgenden Informationen sind fir medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Verfahren zur ordnungsgemaéfien Handhabung und
Entsorgung von Arzneimitteln gegen Krebs sollten
berlcksichtigt werden.

Anweisungen zur Verdiinnung

Verwenden Sie aseptische Techniken zur Vorbereitung
von LYNOZYFIC. Jede Durchstechflasche ist nur fur eine
Einzeldosis vorgesehen. Entsorgen Sie alle nicht
verwendeten Reste aus der Durchstechflasche.

Die Durchstechflasche nicht schitteln.

Nehmen Sie vor der Anwendung eine Sichtprufung auf
Partikel und Verfarbungen vor. LYNOZYFIC ist eine klare
bis leicht opalisierende, farblose bis blassgelbe Flissig-
keit, die im Wesentlichen frei von sichtbaren Partikeln ist.
Entsorgen Sie die Durchstechflasche, wenn die Lésung
trib oder verfarbt ist oder Partikel enthalt.

Entnehmen Sie die gewlinschte Dosis aus der Durch-
stechflasche LYNOZYFIC gemaR Tabelle 1 und transfe-
rieren Sie sie in einen intravendsen Infusionsbeutel mit
Natriumchlorid-Injektionslésung 9 mg/ml (0,9 %). LYNO-
ZYFIC ist mit Infusionsbeuteln aus Polyvinylchlorid
(PVC), Nicht-Diethylhexylphthalat (Nicht-DEHP), Poly-
olefin (PO) oder Ethylvinylacetat (EVA) kompatibel.
Vermischen Sie die verdiinnte L6sung durch vorsichtiges
Umkehren. Schitteln Sie die Lésung nicht.

Tabelle 1: LYNOZYFIC-Volumen zur Zugabe in den
Infusionsbeutel

LYNOZY- |Menge Konzen- |Anza-|LYNOZY- |Natri-
FIC-Do- |[LYNOZY- |tration hl der | FIC-Ges- |um-c-
sis FIC pro |der beno6- | amtvolu- |hlorid
(mg) Durch- Durch- |tigten |men zur |(9mg/-
stechfla- |stech-fla-| Durc- | Vorberei- |mli
sche (mg)|sche h-ste- | tung der (0,9 %)
(mg/ml) |chfla- | Dosis Injekti-
sche- | (ml) on,
n USP
Infusi-
ons-
beutel
(PVC
oder
PO),
Volu-
men
(ml)
5 5 2 1 2,5 50 oder
100
25 5 2 5 12,5 50 oder
100
200 200 20 1 10 50 oder
100
Modifizierte Dosis aufgrund von Nebenwirkungen?®
25 5 2 1 [125 50
@ Anweisungen zur Anwendung der modifizierten Dosis siehe
Tabelle 3, Tabelle 4 und Tabelle 5 in der Fachinformation.
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Nachdem LYNOZYFIC wie angewiesen verdiinnt wurde,

infundieren Sie es folgendermalien:

— Verbinden Sie den vorbereiteten intraventsen Infu-
sionsbeutel, der die endgiltige LYNOZYFIC-L6sung
enthalt, mit einem Infusionsschlauch aus PVC, Poly-
ethylen(PE)-beschichtetem PVC oder Polyurethan
(PU). Es wird empfohlen, einen 0,2-um- bis 5-pm-
Polyethersulfon(PES)-Filter zu verwenden.

— Befillen Sie die Leitung bis zum Ende des Infusions-
schlauchs mit LYNOZYFIC.

— LYNOZYFIC darf nicht mit anderen Arzneimitteln
gemischt oder gleichzeitig Uiber denselben intravend-
sen Zugang angewendet werden.

— Nach Abschluss der LYNOZYFIC-Infusion spiilen Sie
die Infusionsleitung mit einem angemessenen Volu-
men steriler Natriumchlorid-Injektionslésung 9 mg/ml
(0,9%), um sicherzustellen, dass der gesamte Inhalt
des Infusionsbeutels angewendet wird.

— Die gesamte Infusionszeit sollte auch das Spulen der
Infusionsleitung umfassen.

Nach der Zubereitung ist die verdiinnte L6sung sofort zu

infundieren. Die chemische und physikalische Stabilitat

fur die gebrauchsfertige verdiinnte Infusionslésung wurde

wie folgt nachgewiesen:

— Bis zu 8 Stunden bei Raumtemperatur (20 bis 25°C)
von der Zubereitung bis zum Beginn der Infusion.

— Biszu 48 Stunden im Kuhlschrank bei 2 bis 8 °C von der
Zubereitung bis zum Beginn der Infusion.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt sofort
verwendet werden. Wenn die gebrauchsfertige L6sung
nicht sofort verwendet wird, iUbernimmt der Anwender die
Verantwortung fir die Aufbewahrungszeiten und
-bedingungen vor der Verwendung. Ublicherweise diirfen
24 Stunden bei 2 bis 8 °C nicht Uberschritten werden, es
sei denn, die Verdiinnung wurde unter kontrollierten und
validierten aseptischen Bedingungen durchgefiihrt.

Die Infusionslésung muss vor Licht geschitzt aufbewahrt
werden.

Entsorgung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist

entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseiti-
gen.
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