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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

LOQTORZI 240 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Toripalimab

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 Packungsheilage sorgfiltig durch, bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten, denn
sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Es ist wichtig, dass Sie den Therapiepass wahrend der Behandlung bei sich tragen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist LOQTORZI und wofilr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie beachten, bevor Sie LOQTORZI erhalten?
3. Wie ist LOQTORZI anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist LOQTORZI aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist LOQTORZI und wofur wird es angewendet?

LOQTORZI enthalt den Wirkstoff Toripalimab, einen monoklonalen Antikdrper. Dabei handelt es sich um eine
Art Protein, das darauf ausgelegt ist, eine bestimmte Zielsubstanz im Kérper zu erkennen und daran zu binden.

LOQTORZI wird zur Behandlung folgender Erkrankungen bei Erwachsenen angewendet:

* einer Art von Krebs in der Kopf- und Halsregion, der als Nasopharynxkarzinom bezeichnet wird und im
oberen Teil des Rachens hinter der Nase und in der Nahe der Schadelbasis beginnt. Das Arzneimittel wird
angewendet, wenn sich der Krebs auf andere Teile des Korpers ausgebreitet hat oder nach einer
vorherigen Behandlung erneut aufgetreten ist und nicht durch eine Operation entfernt werden kann.

* einer Art von Speiserdhrenkrebs, der als 6sophageales Plattenepithelkarzinom bezeichnet wird. Das
Arzneimittel wird angewendet, wenn der Krebs nicht durch eine Operation entfernt werden kann, nach ei-
ner vorherigen Behandlung erneut aufgetreten ist oder sich auf andere Korperteile ausgebreitet hat.

LOQTORZI wird in Kombination mit anderen Krebsmedikamenten angewendet. Es ist wichtig, dass Sie auch die
Packungsbeilagen dieser Arzneimittel lesen. Wenn Sie Fragen zu LOQTORZI oder diesen anderen Arzneimitteln
haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.
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Der Wirkstoff in LOQTORZI, Toripalimab bindet an ein Zielprotein, das als Programmed-Death-1-Rezeptor (PD-1)
bezeichnet wird. PD-1 kann die Aktivitat von T-Zellen (bestimmten weiRen Blutkdrperchen, die Teil des
Immunsystems, der natlrlichen Abwehrkrafte des Korpers, sind) ausschalten, wodurch lhr Immunsystem daran
gehindert wird, den Krebs zu bekampfen. Durch die Bindung an PD-1 blockiert Toripalimab dessen Wirkung und
verhindert, dass es die T-Zellen ausschaltet. Dies tragt dazu bei, die Aktivitat dieser T-Zellen gegen den Krebs zu
verstarken.

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

Sie durfen LOQTORZI nicht erhalten,

- wenn Sie allergisch gegen Toripalimab oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie LOQTORZI erhalten:

* wenn Sie eine Autoimmunerkrankung haben (eine Krankheit, bei der der Kérper seine eigenen Zellen
angreift)

* wenn Sie Lungen- oder Atembeschwerden haben (sogenannte Pneumonitis)
* wenn lhnen mitgeteilt wurde, dass sich Ihr Krebs auf Ihr Gehirn ausgebreitet hat

* wenn Sie eine aktive Virusinfektion der Leber haben, einschlieBlich Hepatitis B (HBV) oder Hepatitis C
(HCV)

e wenn Sie eine aktive Tuberkulose (TB) haben

¢ wenn Sie eine Infektion mit dem humanen Immunschwachevirus (HIV) oder ein erworbenes
Immunschwachesyndrom (AIDS) haben

¢ wenn lhre Leber geschadigt ist
¢ wenn lhre Nieren geschadigt sind

¢ wenn Sie ein Organtransplantat oder ein Knochenmarktransplantat (Stammzelltransplantat) erhalten
haben, bei dem Spenderstammzellen (allogen) verwendet wurden

* wenn Sie derzeit Medikamente zur Unterdrickung lhres Immunsystems einnehmen, zum Beispiel Korti-
kosteroide wie Prednison.

LOQTORZI beeinflusst Ihr Immunsystem. Es kann Entzindungen in Teilen Ihres Kdrpers verursachen. lhr Risiko
fur diese Nebenwirkungen kann hdher sein, wenn Sie bereits an einer Autoimmunerkrankung leiden (einer Er-
krankung, bei der der Korper seine eigenen Zellen angreift). Es kann auch zu haufigen Schiben lhrer
Autoimmunerkrankung kommen, die in den meisten Fallen leicht verlaufen.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind), sprechen Sie mit Ihrem
Arzt, bevor Sie
LOQTORZI erhalten.

Wenn Sie LOQTORZI erhalten, kénnen bei Ihnen schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten. Diese
Nebenwirkungen kénnen lebensbedrohlich sein und jederzeit wahrend der Behandlung oder sogar nach
Beendigung Ihrer Behandlung auftreten. Méglicherweise tritt gleichzeitig mehr als eine Nebenwirkung auf.
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Wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen leiden, verstandigen Sie umgehend Ihren Arzt bzw. suchen Sie
umgehend lhren Arzt auf:

- Entzindung der Lunge (Pneumonitis), die mit Symptomen wie Kurzatmigkeit, Brustkorbschmerzen oder
Husten einhergehen kann,

- Entzindung des Dickdarms (Kolitis), die mit Durchfall oder haufigerem Stuhlgang als sonst, schwarzem,
teerigem, zahem Stuhl oder Stuhl mit Blut oder Schleim, starken Magenschmerzen oder Druckempfind-
lichkeit im Magenbereich einhergehen kann,

- Entziindung der Leber (Hepatitis), die mit Symptomen wie Ubelkeit oder Erbrechen, Appetitlosigkeit,
Schmerzen auf der rechten Magenseite, Gelbfarbung der Haut oder des Augenweil3es, dunklem Urin oder
erhohter Neigung zu Blutungen oder Blutergussen einhergehen kann,

- Entzindung der Hormondrusen (insbesondere der Schilddruse, der Hypophyse und der Nebennieren),
die mit Symptomen wie Herzrasen, Gewichtsverlust, verstarktem Schwitzen, Gewichtszunahme,
Haarausfall, Kaltegefuhl, Verstopfung, tieferer Stimme, Muskelschmerzen, Schwindel oder Ohnmacht,
anhaltenden Kopfschmerzen ungewohnlichen Kopfschmerzen einhergehen kann,

- Typ-1-Diabetes, einschlieRlich diabetischer Ketoazidose (Saure im Blut infolge des Diabetes), der mit
folgenden Symptomen einhergehen kann: starkeres Hunger- oder Durstgeflhl als tblich, haufigerer
Harndrang oder Gewichtsverlust, Miidigkeit oder Ubelkeit, Magenschmerzen, schnellem und tiefem
Atmen, Verwirrtheit, ungewdhnlicher Schlafrigkeit, stiBlich riechendem Atem, st8lichem oder me-
tallischem Geschmack im Mund oder Veranderung des Geruchs von Urin oder Schweif3,

- Nierenentzindung (Nephritis), die mit Symptomen wie Veranderungen der Menge oder Farbe lhres Urins
einhergehen kann,

- Entzindung der Haut, die mit Symptomen wie Hautausschlag, Juckreiz, Blasenbildung, Abschalen oder
offenen Stellen und/oder Geschwiren im Mund oder in der Nasenschleimhaut, im Rachen oder im
Genitalbereich einhergehen kann,

- Entzindung des Herzmuskels (Myokarditis), die mit Symptomen wie Kurzatmigkeit, unregelmaRigem
Herzschlag, Mudigkeit oder Brustkorbschmerzen einhergehen kann,

- Entzindung der Muskeln (Myositis), die mit Symptomen von Muskelschmerzen oder Muskelschwéache
einhergehen kann,

- Entzindung der Uvea, der Schicht unter dem Weil3 des Augapfels (Uveitis), die zu einer Veranderung des
Sehvermogens fihren kann,

- Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis), die mit Symptomen wie Bauchschmerzen, Ubelkeit
und Erbrechen einhergehen kann,

- Blasenentziindung (Zystitis), die mit Schmerzen beim Wasserlassen und Blut im Urin einhergehen kann,

- Entzindung der Gelenke (Arthritis/Arthralgie), die mit Symptomen wie schmerzhaften, gerdteten oder
geschwollenen Gelenken oder einer dauerhaften Schadigung der Gelenke einhergehen kann,

- Infusionsreaktionen, die mit Symptomen wie Fieber, Schittelfrost, Juckreiz oder Hautausschlag, Ubelkeit
und niedrigem Blutdruck einhergehen kénnen,

- Probleme in anderen Korperteilen (siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?”).
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Ihr Arzt kann Ihnen andere Arzneimittel verschreiben, um schwerere Komplikationen zu verhindern und lhre
Symptome zu lindern, die nachste Dosis LOQTORZI aussetzen oder Ihre Behandlung mit LOQTORZI abbrechen.
Bitte beachten Sie, dass diese Anzeichen und Symptome mitunter verzogert, d. h. erst Wochen oder Monate
nach Ihrer letzten Dosis, auftreten kdnnen. Vor der Behandlung wird Ihr Arzt Ihren allgemeinen
Gesundheitszustand Uberprifen. Wahrend Ihrer Behandlung werden bei lhnen auch Blutuntersuchungen
durchgefihrt.

Bei der Anwendung von LOQTORZI kann es bei Patienten, die ein solides Organtransplantat (z. B. ein Nieren-,
Lungen-, Herz- oder Lebertransplantat) erhalten haben, zur Abstof3ung eines solchen Transplantats oder bei
Personen mit Knochenmarktransplantat (Stammzelltransplantat), bei dem Spenderstammzellen (allogen)
verwendet wurden, zu Komplikationen, einschlie3lich Graft-versus-Host-Reaktion (GvHD), kommen. Diese Kom-
plikationen kdnnen schwerwiegend sein und zum Tod flhren. Sie kénnen auftreten, wenn Sie in der
Vergangenheit eine solche Transplantation hatten oder in der Zukunft ein solches Transplantat erhalten. Ihr Arzt
wird Sie auf Anzeichen und Symptome dieser Komplikationen, zu denen Hautausschlag, Leberentziindung,
Bauchschmerzen oder Durchfall gehéren kénnen, Gberwachen.

Kinder und Jugendliche
LOQTORZI sollte bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden, da es nicht bei
Patienten unter 18 Jahren untersucht wurde.

Anwendung von LOQTORZI zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal,

* wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Ihr Immunsystem unterdricken, wie z. B. Kortikosteroide (wie
Prednison). Diese Arzneimittel kdnnen die Wirkung von LOQTORZI beeintrachtigen. Es ist jedoch méglich,
dass Ihr Arzt lhnen nach Beginn der Behandlung mit LOQTORZI Kortikosteroide gegen die
Nebenwirkungen von LOQTORZI verschreibt. Es ist auch méglich, dass Sie vor der Anwendung von
LOQTORZI in Kombination mit einer Chemotherapie Kortikosteroide erhalten, um Ubelkeit, Erbrechen
und anderen durch die Chemotherapie verursachten Nebenwirkungen vorzubeugen und/oder diese zu
behandeln.

* wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Nehmen Sie wahrend Ihrer Behandlung keine anderen
Arzneimittel ein, ohne vorher mit lhrem Arzt zu sprechen.

Schwangerschaft

¢ Sie durfen LOQTORZI nicht erhalten, wenn Sie schwanger sind, es sei, es wird von lhrem Arzt ausdrucklich
empfohlen.

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

* LOQTORZI kann dem ungeborenen Kind schaden oder zum Tod des ungeborenen Kindes fuhren.

* Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kdnnte, mussen Sie wahrend der Behandlung mit
LOQTORZI und fur mindestens 4 Monate nach lhrer letzten Dosis eine zuverlassige Verhitungsmethode
anwenden.

Stillzeit
* Wenn Sie stillen, fragen Sie lhren Arzt um Rat, bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten.

¢ Sie durfen wahrend der Behandlung und fiir mindestens 4 Monate nach |hrer letzten Dosis von
LOQTORZI nicht stillen.
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* Esist nicht bekannt, ob LOQTORZI in die Muttermilch Ubergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

LOQTORZI kann einen geringen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen haben, da Schwindel oder Midigkeit mogliche Nebenwirkungen sind. Setzen Sie sich nicht ans Steuer
eines Fahrzeugs und bedienen Sie keine Maschinen, wenn Sie nicht sicher sind, ob es Ihnen gut geht.

LOQTORZI enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h. es ist im Wesentlichen ,natri-
umfrei”. Vor der Anwendung von LOQTORZI bei lhnen wird es jedoch mit einer Losung gemischt, die Natrium
enthalt. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie auf eine salzarme Ernahrung achten mussen.

LOQTORZI enthalt Polysorbat 80

Dieses Arzneimittel enthalt 1,2 mg Polysorbat 80 pro 6-ml-Durchstechflasche entsprechend 0,2 mg/ml. Polysor-
bate kdnnen allergische Reaktionen hervorrufen. Teilen Sie lhrem Arzt mit, ob bei Ihnen in der Vergangenheit
schon einmal eine allergische Reaktion beobachtet wurde.

3. Wie ist LOQTORZI anzuwenden?

LOQTORZI wird Ihnen in einem Krankenhaus oder einer Klinik unter der Aufsicht eines in der Behandlung von
Krebs erfahrenen Arztes gegeben.

Die empfohlene Dosis betragt 240 mg alle 3 Wochen. Diese wird lhnen von Ilhrem Arzt als Infusion (Tropf) in eine
Vene verabreicht. Die Infusion dauert beim ersten Mal etwa 60 Minuten. Bei den nachfolgenden Dosen kann
dieser Zeitraum auf etwa 30 Minuten verkulrzt werden.

Ihr Arzt wird entscheiden, wie viele Behandlungen Sie benétigen.

LOQTORZI wird in Kombination mit anderen Krebsmedikamenten angewendet. Sie werden zuerst LOQTORZI
erhalten, gefolgt von den anderen Arzneimitteln.

Wenn Sie einen Termin zum Erhalt von LOQTORZI vergessen haben
Kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt oder |hr Krankenhaus, um einen neuen Termin zu vereinbaren. Es ist
sehr wichtig, dass Sie keine Dosis dieses Arzneimittels auslassen.

Wenn Sie die Behandlung mit LOQTORZI abbrechen
Wenn Sie lhre Behandlung abbrechen, ist das Arzneimittel nicht mehr wirksam. Brechen Sie die Behandlung mit
LOQTORZI nicht ab, es sei denn, Sie haben dies mit Ihrem Arzt besprochen.

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

Therapiepass

Der Therapiepass, den Sie von Ihrem Arzt erhalten haben, enthalt wichtige Informationen aus dieser Packungs-
beilage. Es ist wichtig, dass Sie diesen Therapiepass aufbewahren und Ilhrem Partner oder Pflege-/
Betreuungspersonen zeigen.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen verursachen, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.
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Schwerwiegende Nebenwirkungen, die zu Hospitalisierung oder Tod fiihren kénnen, sind nachstehend
nach Haufigkeit aufgefihrt.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen)
* Lungenentziindung (Pneumonitis)
* Entziindung der Haut (immunvermittelte Hautreaktionen)
* Leberentzindung (Hepatitis)
* Entziindung des Herzmuskels (Myokarditis)
¢ Entzindung der Muskeln (Myositis)
* Entziindung des Dickdarms (Kolitis)
¢ Entztindung der Nebennieren (Nebenniereninsuffizienz)
* Nierenentztindung (Nephritis)
* Verminderte Anzahl der Blutplattchen (immunvermittelte Thrombozytopenie)
¢ Entztindung der Schilddruse (Hyperthyreose/Thyreoiditis)
¢ Entztndung der Schilddrise (Hypothyreose)
* Entziindung der insulinproduzierenden Zellen (Diabetes mellitus/Hyperglykamie)
* Entziindung der Hypophyse (Hypophysitis)
* Infusionsbedingte Reaktionen
Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Personen betreffen)
* Entziindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis)
* Blasenentziindung (Zystitis)
* Gelenkentzindung (Arthritis/Arthralgie)

Probleme in anderen Kérperteilen/andere immunvermittelte Nebenwirkungen (die Haufigkeit kann auf
Grundlage der verfligbaren Toripalimab-Daten nicht abgeschatzt werden, wurde jedoch bei dieser
Arzneimittelklasse berichtet)

* Entziindung des Gehirns (Enzephalitis), die mit Verwirrtheit, Fieber, Gedachtnisproblemen oder
Krampfanfallen einhergehen kann.

* Myasthenisches Syndrom, ein Zustand, bei dem die Muskeln schwach werden und es zu einer schnellen
ErmUdung der Muskeln kommt.

* Nervenentziindung, einschliel3lich Guillain-Barré-Syndrom: Zu den Symptomen kénnen Schwache der
Arm- und Beinmuskulatur oder der Gesichtsmuskulatur, Doppeltsehen und Kribbeln in Handen und
FaRRen gehoren.

* Rhabdomyolyse: Symptome kénnen Steifheit in Muskeln und Gelenken sowie Muskelkrampfe umfassen.

* AbstoBung eines Organtransplantats
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* Entziindung der mittleren Augenhaut bzw. Uvea (Uveitis)

Wenn bei lhnen eine dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen auftritt, wenden Sie sich sofort an lhren
Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

In klinischen Studien mit Toripalimab wurden folgende Nebenwirkungen berichtet:
Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen)

* Appetitlosigkeit

* Gewichtsabnahme

* Mudigkeit (Fatigue)

* Fieber (Pyrexie)

* Husten

e Schmerzen im Bauch (Abdominalschmerzen)

* Schmerzen

* Ubelkeit

* Erbrechen

* Durchfall/Kolitis (Entziindung im Dickdarm)

* Verstopfung

* Neuropathie (Nervenschadigung)

* Anamie (niedrige Anzahl roter Blutkérperchen)

* Thrombozytopenie (niedrige Anzahl an Blutplattchen; dies sind Bestandteile des Blutes, welche die Blut-
gerinnung unterstutzen)

* |Leukopenie (niedrige Anzahl weil3er Blutkérperchen)

* Neutropenie (niedrige Anzahl an Neutrophilen, bestimmten weiRen Blutkdrperchen)
¢ Infektion der oberen Atemwege (Nasen- und Racheninfektion)

* Hyponatriamie (niedriger Natriumspiegel im Blut)

* Hypoproteinamie (niedriger Proteinspiegel im Blut)

* Hypokaliamie (niedriger Kaliumspiegel im Blut, was zu Schwache, Muskelkrampfen, Kribbeln und Herz-
rhythmusstérungen fihren kann)

* Hyperglykamie (hoher Blutzuckerspiegel)
* Hyperurikamie (hohe Konzentration von Harnsdure, einem Nebenprodukt des Stoffwechsels, im Blut)

* Hyperbilirubinamie (hohe Konzentration von Bilirubin, einem Abbauprodukt der roten Blutkdrperchen, im
Blut, was zu einer Gelbfarbung der Haut und der Augen fihren kann)

* Proteinurie (Uberschissiges Protein im Urin)
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e Hamaturie (Blut im Urin)

* Hautausschlag einschlie3lich Hautentziindung, Juckreiz, Blasenbildung, Abschalen oder offene Stellen,
akneartiges Hautproblem

e Juckreiz (Pruritus)
e Schmerzen in Muskeln und Knochen (muskuloskelettale Schmerzen)

* Hypothyreose (Unterfunktion der Schilddrise mit Mudigkeit, Gewichtszunahme sowie Haut- und
Haarveranderungen)

* abnormaler oder unregelmaRiger Herzschlag (Arrhythmie)
* abnormale Ergebnisse bei Untersuchungen der Leberfunktion
* abnormale Ergebnisse bei Untersuchungen der Schilddrisenfunktion
* abnormale Ergebnisse bei Untersuchungen der Lipidkonzentrationen im Blut
* abnormale Ergebnisse bei Harnuntersuchungen
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen)
* Erbrechen; aufgetriebener und aufgeblahter Bauch; Saurereflux; Blut im Stuhl
* verminderter Abfluss des Darminhalts oder Darmverschluss

¢ offene Stellen oder Brennen im Mund, am Zahnfleisch, im Rachen oder in der Speiserdhre; trockener
Mund; Zahnschmerzen

* SchilddrisenuUberaktivitat

¢ Schuttelfrost; grippeahnliche Erkrankung

¢ Schmerzen (in Muskeln, Knochen, Lymphknoten, Brustkorb)
* Augenerkrankung (trockenes oder juckendes Auge, Katarakt)
* Nierenschaden

* Kurzatmigkeit; Entzindung der Lunge, Flussigkeit um die Lunge; Nasenbluten, Bluthusten, Verstopfung
oder Reizung der oberen Atemwege

* Verringerung der Anzahl der Blutplattchen (erhéhte Neigung zu Bluterglissen oder Blutungen)
* Schlafstérungen; Stimmungsschwankungen
* Nachtschweil3; verstarktes Schwitzen

* Entziindung der Nerven, was zu Taubheitsgefuhl, Schwache, Kribbeln oder brennenden Schmerzen fuhrt;
Kopfschmerzen; Schwindel

* Lungeninfektion, Harnwegsinfektion, Infektion (unbekannter Typ oder Ort), Ohreninfektionen, Pilzin-
fektion des Mundes, Herpesvirusinfektion

* stellenweise Veranderungen der Hautfarbe (einschlieRlich Pigmentverlust, Vitiligo), Haarausfall, trockene
Haut, Veranderungen der Haarfarbe, erhéhte Empfindlichkeit gegentber Sonnenlicht, abschalende Haut
oder offene Stellen
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Muskelschwache

* Leberentzindung

hoher oder niedriger Blutdruck; Blutgerinnsel; krebsbedingte Schmerzen

Ohrenerkrankung, Ohrenschmerzen, Ohrensausen; Schwerhérigkeit; Verschwommensehen

* Lungeninfektion, Infektion der oberen Atemwege, Harnwegsinfektion
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen)

* Magenentziindung

* Entzindung der Bauchspeicheldrise

* Typ-1-Diabetes, einschlielich diabetischer Ketoazidose

* Muskelschmerzen

* Temperaturintoleranz, Durst

* Atembeschwerden, pfeifende Atmung, Heiserkeit

* Verstopfung der Nebenhdohlen, ungewdhnliche Sprechgerausche

* Reaktionen im Zusammenhang mit der Infusion des Arzneimittels

* Veranderung des Geschmackssinns; Schlafrigkeit; Sprachstérung

* Konjunktivitis, Gingivitis, Infektionen der Haut und des Unterhautgewebes

* Gelenkentzindungen; Bandscheibenvorfall; Muskelkrampfe

* Leberschmerzen, Gallenblasenentziindung

* verminderte Ausschiittung von Hormonen, die von den Nebennieren produziert werden; Entzindung der
Hypophyse an der Basis des Gehirns; Entziindung der Schilddrise

* Ansammlung von FlUssigkeit um das Herz herum; Entziindung des Herzmuskels; Herzmuskelschadigung
* Tumorblutung, Tumorruptur
» Odeme im Genitalbereich, Skrotalédem

* Entziindung des Auges (die Augenschmerzen und Rétungen verursacht), Probleme mit der koordinierten
Augenbewegung; Schwellung des Sehnervs

¢ allergische Reaktion
Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Personen betreffen)
* Gas in der Darmwand, Gefuhlsverlust im Mund, geschwollene oder verfarbte Zunge
* Entziindung der Schichten, die die Lunge bedecken; erh6hte Menge an Auswurf
¢ Stimmbandverdickung

e Divertikulose
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* Entziindung der Haut (verdickte, mitunter schuppige Hautwucherung; chronischer Juckreiz oder
Schuppung; Hautschmerzen)

* Muskelentziindung, die mit Muskelschmerzen oder -schwache (Myositis) und mit einem Ausschlag
(Dermatomyositis) einhergehen kann.

Entziindung des Unterhautfettgewebes, Blutergiisse auf der Haut

Nebenschilddrisen-Uberaktivitat; verminderte Aktivitit der Hypophyse

* Ldhmungen in den Extremitaten, Aufmerksamkeitsstérung

Ausbuchtung in der Aorta
* Menstruationsstorung

* vaginaler Ausfluss oder Juckreiz oder Schmerzen der Haut auBerhalb der Vagina

Schwerhdrigkeit; Gleichgewichtsstérungen

Schwellung, juckendes Augenlid; Weitsichtigkeit

Infektion (Aufleben von Hepatitis B)

Wenden Sie sich bitte sofort an das medizinische Fachpersonal, wenn bei lhnen eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen auftritt.

Veranderung von Untersuchungsbefunden
LOQTORZI allein oder in Kombination kann zu Veranderungen in den Befunden der von lhrem Arzt
durchgefuhrten Untersuchungen fuhren. Dazu gehéren:

* abnormale Ergebnisse bei Untersuchungen der Leberfunktion (einschlieBlich erhéhter Mengen der Leber-
enzyme Aspartataminotransferase, Alaninaminotransferase, Gamma-Glutamyltransferase oder alkalische
Phosphatase in Ihrem Blut)

* abnormale Ergebnisse bei Untersuchungen der Nierenfunktion (erhdhte Mengen an Kreatinin oder
anderen Abfallprodukten, Harnsaure, Harnstoff im Blut; Anstieg der Zellzahl oder Proteinmenge im Urin,
abnormale Menge an Abfallprodukten im Urin)

* ein erhohter Spiegel des Enzyms, das Fette abbaut, und des Enzyms, das Starke abbaut

* verringerte Menge an Kalium, Kalzium, Natrium, Magnesium, Chlorid, Phosphat und Protein im Blut
* erhéhte Menge an Kalzium, Kalium, Magnesium, Natrium oder Phosphat im Blut

* erhéhter Spiegel von Muskelenzymen im Blut

* abnormale Ergebnisse bei Untersuchungen der Schilddrisenfunktion; Anti-Schilddrtsen-Antikérper
positiv; Gewichtszunahme

* abnormale Lipide und Protein im Blut
* Veranderungen des Saure-Basen-Gleichgewichts im Blut

* Verminderung von mehr als einer Art von Blutkdrperchen (weil3e Blutkdrperchen, rote Blutkdrperchen,
Blutplattchen)
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* erhéhte Anzahl weil3er Blutkérperchen und Neutrophiler; anomale Eosinophilenzahl, erhéhte
Blutplattchenzahl;

* erhohte oder verringerte Spiegel von Hormonen endokriner Drisen im Blut
* abnormale Herzbefunde

Meldung von Nebenwirkungen

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. Sie kbnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103770

Fax: +49 6103 77 1234

Website: http://www.pei.de

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

5. Wie ist LOQTORZI aufzubewahren?

LOQTORZI wird Ihnen in einem Krankenhaus oder einer Klinik gegeben und das medizinische Fachpersonal ist
fur seine Aufbewahrung verantwortlich.

Wenn Sie einen Karton mit LOQTORZI erhalten, sollten Sie diesen folgenderweise aufbewahren:
* Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

* Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Durchstechflasche angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

¢ Im Kuhlschrank lagern (2 °C - 8 °C). Nicht einfrieren. In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schitzen.

* Nach der Verdinnung, wenn die verdinnte Lésung nicht sofort verwendet wird, kann sie ab dem
Zeitpunkt der Verdlnnung bis zum Ende der Infusion bis zu 8 Stunden lang bei Raumtemperatur (20 °C -
25°C) oder bis zu 24 Stunden lang bei 2 °C bis 8 °C gelagert werden. Diese Zeitrdume umfassen die Zeit
von der Verdinnung bis zum Ende der Verabreichung.

¢ Nicht verwenden, wenn dieses Arzneimittel sichtbare Partikel enthalt.

* Unbenutztes Arzneimittel nicht zur Wiederverwendung aufheben. Nicht verwendetes Arzneimittel oder
Abfallmaterial ist entsprechend den lokalen Anforderungen zu beseitigen. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was LOQTORZI enthalt

- Der Wirkstoff ist Toripalimab.
Eine Durchstechflasche mit 6 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung enthalt 240 mg Toripalimab.
Jeder Milliliter Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung enthalt 40 mg Toripalimab.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Zitronensaure-Monohydrat, Mannitol, Polysorbat 80, Natriumchlorid, Na-
triumcitrat-Dihydrat (Abschnitt 2 ,LOQTORZI enthalt Natrium”), Wasser fir Injektionszwecke.

Wie LOQTORZI aussieht und Inhalt der Packung
LOQTORZI liegt als klare bis leicht opaleszierende, farblose bis gelbliche L6sung vor und ist im Wesentlichen frei
von sichtbaren Partikeln.

LOQTORZI ist in Kartons mit jeweils einer Durchstechflasche aus Glas mit 6 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Topalliance Biosciences Europe Limited
Ground Floor

Two Dockland Central

Guild Street

I.f.s.c.

Dublin 1

Co. Dublin

D01 K2C5

Irland

Hersteller

Eurofins PHAST GmbH
Kardinal-Wendel-Strasse 16
Homburg

Saarland

66424

Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem o6rtlichen Vertreter
des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Topalliance Biosciences Europe Limited
Tel: +353 89 942 9116

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Juli 2026
Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu verfugbar.
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Die folgenden Informationen sind flr medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Vorbereitung

¢ Die Losung visuell auf Partikel und Verfarbungen Uberprifen. Die Losung ist klar bis leicht opaleszie-
rend, farblos bis gelblich. Die Durchstechflasche verwerfen, wenn sichtbare Partikel vorhanden sind.

e LOQTORZI muss vor der intraventsen Gabe verdinnt werden.

* Das erforderliche Volumen LOQTORZI entnehmen und langsam in einen 100-ml-Infusionsbeutel mit
9 mg/ml (0,9 %) Natriumchloridlésung zur Injektion injizieren. Die verdinnte Losung durch vorsichti-
ges Umdrehen mischen. Nicht schutteln. Die Endkonzentration der verdunnten Lésung sollte zwi-
schen 1 mg/ml und 3 mg/ml liegen.

Anwendung

* Die verdlinnte Losung intravends Uber eine Infusionspumpe unter Verwendung eines sterilen Inline-
Filters (0,2 Mikrometer oder 0,22 Mikrometer PorengréfRe) infundieren.

e Erste Infusion: Uber mindestens 60 Minuten durchfihren.

Nachfolgende Infusionen: Wenn bei der ersten Infusion keine infusionsbedingten Reaktionen aufge-
treten sind, kdnnen nachfolgende Infusionen Gber einen Zeitraum von 30 Minuten erfolgen.

* Keine anderen Arzneimittel gleichzeitig Uber denselben intravendsen Zugang infundieren.

* Bei Gabe am selben Tag wie die Chemotherapie sollte LOQTORZI vor der Chemotherapie infundiert
werden.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den lokalen Anforderungen zu beseiti-
gen.
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