Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

YERVOY 5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Ipilimumab

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

Ll Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.
] Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt.
= Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist YERVOY und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von YERVOY beachten?
Wie ist YERVOY anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist YERVOY aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Sk v -

1. Was ist YERVOY und wofiir wird es angewendet?

YERVOY enthilt den Wirkstoff Ipilimumab, ein Eiweif3, das Thr Inmunsystem beim Angriff und bei
der Zerstorung von Krebszellen durch Thre Immunzellen unterstiitzt.

Ipilimumab wird bei Erwachsenen und Jugendlichen im Alter von 12 Jahren und élter zur Behandlung
von fortgeschrittenen Melanomen (einer Hautkrebsart) angewendet.

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

YERVOY darf nicht angewendet werden,

] wenn Sie allergisch gegen Ipilimumab oder einen der der in Abschnitt 6. (Inhalt der Packung
und weitere Informationen) genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Fragen
Sie Ihren Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
. Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, bevor Sie YERVOY anwenden.

- Darmentziindung (Kolitis), die sich zu Blutungen oder Darmperforation verschlechtern
kann. Anzeichen und Symptome einer Kolitis kdnnen unter anderem Durchfall (wéssrige,
lockere oder weiche Stiihle), mehr Stuhlginge als gewdhnlich, Blut im Stuhl oder dunkler
gefarbter Stuhl, Schmerzen oder Spannungsgefiihl im Bauchbereich sein.

- Leberentziindung (Hepatitis), die zu Leberversagen fiihren kann. Anzeichen und Symptome
einer Hepatitis konnen unter anderem Gelbféarbung der Augen oder der Haut (Gelbsucht),
Schmerzen im rechten Bauchbereich oder Miidigkeit sein.

- Hautentziindung, die zu schweren Hautreaktionen fiihren kann (genannt toxische epidermale
Nekrolyse und Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie und systemischen Symptomen
(DRESS)). Anzeichen und Symptome schwerer Hautreaktionen konnen unter anderem
Hautausschlag mit oder ohne Jucken, sich abschilende Haut, trockene Haut, Fieber,
Midigkeit, Schwellung des Gesichts oder der Lymphdriisen, Anstieg der Eosinophilen (eine
Form weiler Blutzellen) und Auswirkungen auf Leber, Nieren oder Lunge sein. Bitte beachten
Sie, dass die sogenannte DRESS-Nebenwirkung Wochen oder Monate nach Erhalt Threr
letzten Dosis auftreten kann.



- Nervenentziindung, die zur Ldhmung fiihren kann. Anzeichen und Symptome einer
Beeintrachtigung der Nerven konnen unter anderem Muskelschwéche, Taubheit oder Kribbeln
in Hianden oder FiiBen, Bewusstlosigkeit oder Schwierigkeiten aufzuwachen sein.

- Entziindung der Hormondriisen (insbesondere der Hirnanhangdriise, der Nebenniere und
der Schilddriise), wodurch die Driisenfunktion beeintrachtigt werden kann. Anzeichen und
Symptome dafiir, dass die Driisen nicht richtig arbeiten, konnen unter anderem
Kopfschmerzen, verschwommenes oder doppeltes Sehen, Miidigkeit, verringerter
Geschlechtstrieb oder Verhaltensénderungen sein.

- Augenentziindung. Anzeichen und Symptome koénnen unter anderem Rotung im Auge,
Schmerz im Auge, Sehstdrungen oder verschwommenes Sehen sein.

- Himophagozytische Histiozytose. Eine seltene Erkrankung, bei welcher unser Immunsystem
zu viele der normalerweise infektionsbekdmpfenden Zellen, sogenannte Histiozyten und
Lymphozyten, produziert. Als Symptome kdnnen vergroBerte Leber und/oder Milz,
Hautausschlag, Vergroferung der Lymphknoten, Atemprobleme, kleinflichige Hautblutungen,
Nierenschdden und Herzprobleme auftreten.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eines dieser Anzeichen oder Symptome haben oder
diese sich verschlechtern. Versuchen Sie nicht selbst, Ihre Symptome mit anderen Arzneimitteln
zu behandeln. Thr Arzt kann Thnen andere Arzneimittel geben, um schwerere Komplikationen zu
verhindern und die Symptome zu verringern, oder er lasst die ndchste Dosis YERVOY aus, oder er
bricht die Behandlung mit YERVOY génzlich ab.

Bitte beachten Sie, dass diese Anzeichen und Symptome manchmal verzogert auftreten und sich
Wochen oder Monate nach IThrer letzten Infusion entwickeln konnen. Vor der Behandlung wird Thr
Arzt Thren allgemeinen Gesundheitszustand untersuchen. Es werden auch wéhrend Threr Behandlung
Blutuntersuchungen durchgefiihrt.

Beraten Sie sich mit Threm Arzt oder der Krankenschwester/ dem Krankenpfleger, bevor Sie
YERVOY erhalten,

] wenn Sie eine Autoimmunkrankheit haben (ein Zustand, bei dem der Korper seine eigenen
Zellen angreift);

. wenn Sie eine chronische virale Leberinfektion, einschlieBlich Hepatitis B (HBV) oder
Hepatitis C (HCV) haben oder hatten;

. wenn Sie mit HIV (Human Immunodeficiency Virus infiziert sind oder AIDS (Acquired
Immune Deficiency Syndrome) haben.

. wenn bei Thnen zuvor wéhrend einer fritheren Krebstherapie schwere Nebenwirkungen der Haut

aufgetreten sind.

Kinder und Jugendliche
YERVOY sollte nicht bei Kindern unter 12 Jahren angewendet werden.

Anwendung von YERVOY zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bevor Sie YERVOY erhalten, informieren Sie Thren Arzt,

. wenn Sie Arzneimittel erhalten, die Ihr Immunsystem unterdriicken, z.B. Corticosteroide. Diese
Arzneimittel konnen die Wirkung von YERVOY beeintrichtigen. Wenn Sie jedoch mit
YERVOY behandelt werden, kann Thr Arzt Thnen Corticosteroide geben, um die moglichen
Nebenwirkungen von YERVOY zu verringern.

= wenn Sie Arzneimittel erhalten, die eine Blutgerinnselbildung verhindern (Antikoagulanzien).
Diese Arzneimittel konnen die Wahrscheinlichkeit einer Magen- oder Darmblutung, die eine
Nebenwirkung von YERVOY ist, erhéhen.



= wenn Ihnen vor Kurzem noch Zelboraf (Vemurafenib, ein anderes Arzneimittel zur Behandlung
des Melanoms) verschrieben wurde. Wenn Sie YERVOY nach einer vorherigen Behandlung
mit Vemurafenib erhalten, kann das Risiko fiir Nebenwirkungen der Haut erhoht sein.

Informieren Sie Ihren Arzt auch, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden oder
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben.

Nehmen Sie wihrend Ihrer Behandlung keine anderen Arzneimittel ein, ohne dies vorher mit
Ihrem Arzt besprochen zu haben. Die Kombination von YERVOY (Ipilimumab) mit Vemurafenib
wird nach vorldufigen Daten aufgrund erhohter Lebertoxizitét nicht empfohlen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind, wenn Sie planen schwanger zu werden oder
wenn Sie stillen.

Verwenden Sie YERVOY nicht, wenn Sie schwanger sind, auler wenn es Ihnen Thr Arzt

ausdriicklich empfiehlt. Die Auswirkungen von YERVOY wihrend der Schwangerschaft sind nicht

bekannt, aber es ist moglich, dass der Wirkstoff Ipilimumab dem ungeborenen Baby schaden kann.

Ll Wenn Sie im gebarfahigen Alter sind, miissen Sie wéahrend Ihrer Behandlung mit YERVOY
wirksame Empfingnisverhiitungsmafinahmen treffen.

= Sollten Sie wihrend der Behandlung mit YERVOY schwanger werden, informieren Sie Ihren
Arzt.

Es ist nicht bekannt, ob Ipilimumab in die Muttermilch iibergeht. Durch die Muttermilch ist jedoch
kein signifikanter Ubergang von Ipilimumab auf das Kind zu erwarten und es sind keine
Auswirkungen auf gestillte Kinder zu erwarten. Fragen Sie Thren Arzt, ob Sie wéihrend oder nach der
Behandlung mit YERVOY stillen kdnnen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Sie diirfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen, Fahrrad fahren oder Werkzeuge
oder Maschinen bedienen nachdem Sie YERVOY erhalten haben, auller wenn Sie sich sicher sind,
dass Sie sich gut fiihlen. Ein Gefiihl der Miidigkeit oder Schwéche ist eine hdufige Nebenwirkung von
YERVOY. Dies kann Thre Fahigkeit ein Fahrzeug zu fahren, Fahrrad zu fahren oder Maschinen zu
bedienen beeintrichtigen.

YERVOY enthilt Natrium
Informieren Sie IThren Arzt bevor Sie mit YERVOY behandelt werden, wenn Sie eine kochsalzarme
Diét einhalten miissen. Es enthélt 2,3 mg Natrium pro ml Konzentrat.

3. Wie ist YERVOY anzuwenden?

Wie wird YERVOY angewendet?
YERVOY wird Thnen in einem Krankenhaus oder einer Klinik unter der Aufsicht eines erfahrenen
Arztes verabreicht.

Es wird Thnen als Infusion (Tropf) in eine Vene (intravends) iiber einen Zeitraum von 90 Minuten
verabreicht.

Wie viel YERVOY wird verabreicht
Die empfohlene Dosis betrdgt 3 mg Ipilimumab pro Kilogramm Ihres Korpergewichts.

Die Menge YERVOY, die Ihnen verabreicht wird, wird basierend auf Ihrem Korpergewicht berechnet.
Abhéngig von Threr Dosis kann ein Teil oder der gesamte Inhalt der Durchstechflasche YERVOY mit
einer Natriumchloridlosung 9 mg/ml (0,9%) fiir Injektionszwecke oder einer Glucoseldsung



50 mg/ml (5%) fiir Injektionszwecke vor dem Gebrauch verdiinnt werden. Méglicherweise wird mehr
als eine Durchstechflasche fiir die erforderliche Dosis benétigt.

Sie werden einmal alle 3 Wochen fiir insgesamt 4 Dosen mit YERVOY behandelt. Bei einer
Behandlung mit YERVOY ist damit zu rechnen, dass Sie das Auftreten neuer Lasionen oder
Wachstum bestehender Lasionen auf Threr Haut bemerken. Abhéngig davon, wie gut Sie die
Behandlung vertragen, wird Thr Arzt damit fortfahren, Sie mit bis zu insgesamt 4 Dosen YERVOY zu
behandeln.

Wenn Sie eine Dosis YERVOY vergessen haben
Es ist sehr wichtig, dass Sie alle Termine einhalten, an denen Thnen YERVOY verabreicht wird. Falls
Sie einen Termin versdumen, fragen Sie Thren Arzt nach einem Termin fiir die nédchste Dosis.

Wenn Sie die Anwendung von YERVOY abbrechen
Der Abbruch der Behandlung kann die Wirkung des Arzneimittels beenden. Brechen Sie die
Behandlung mit YERVOY nicht ab, auBer wenn Sie dies mit Threm Arzt besprochen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zu lhrer Behandlung oder zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
fragen Sie Thren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Ihr Arzt wird diese mit Thnen besprechen und Thnen die Risiken und den Nutzen
Ihrer Behandlung erkléren.

Achten Sie auf wichtige Anzeichen einer Entziindung

YERVOY beeinflusst Ihr Immunsystem und kann Entziindungen in Teilen Thres Korpers
hervorrufen.

Entziindungen konnen schwere Schéden in Threm Korper verursachen und einige
Entziindungszustinde konnen lebensbedrohlich sein.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden in klinischen Studien bei Patienten berichtet, die 3 mg/kg
Ipilimumab erhalten haben:

Sehr hiufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Patienten betreffen)
. Appetitverlust

. Durchfall, Erbrechen oder Unwohlsein (Ubelkeit)

. Hautausschlag, Juckreiz

. Miidigkeits- oder Schwichegefiihl, Reaktion an der Injektionsstelle, Fieber

=> Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen bekommen.
Versuchen Sie nicht selbst, Ihre Symptome mit anderen Arzneimitteln zu behandeln.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Patienten betreffen)

. Tumorschmerzen

= Unterfunktion der Schilddriise, welche Miidigkeit oder Gewichtszunahme verursachen kann,
Unterfunktion der Hirnanhangdriise

Ll Dehydratation (Wassermangel des Korpers)

- Verwirrtheit

. Nervenschiddigung (verursacht Schmerzen, Schwichegefiihl und Krampfe), Schwindelgefiihl,
Kopfschmerzen

= Verschwommenes Sehen, Schmerzen im Auge

. Niedriger Blutdruck, voriibergehende Rétung im Gesicht und am Hals, starkes Hitzegefiihl mit
SchweiBausbruch und schnellem Herzschlag

. Kurzatmigkeit, Husten



Blutung im Magen oder Darm, Darmentziindung (Kolitis), Verstopfung, Sodbrennen,
Magenschmerzen

Anomale Leberfunktion

Entziindliche Verdnderungen der Oberflidchenschichten bestimmter Organe

Entziindung und R&tung der Haut, fleckige Verdnderung der Hautfarbe (Vitiligo), Nesselsucht
(juckender Hautausschlag mit Quaddeln), Haarverlust oder Ausdiinnung, starker Nachtschweil3,
trockene Haut

Schmerzen in Muskeln und Gelenken, Muskelkrampfe

Zittern, Energielosigkeit, Schwellungen, Schmerzen

Grippedhnliche Erkrankung

Gewichtsverlust

=> Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen bekommen.
Versuchen Sie nicht selbst, Ihre Symptome mit anderen Arzneimitteln zu behandeln.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Patienten betreffen)

Schwere bakterielle Blutinfektion (Sepsis, septischer Schock), Entziindung um das Gehirn oder
Riickenmark, Magen-Darm-Entziindung, Entziindung der Darmwand (verursacht Fieber,
Erbrechen und Magenschmerzen), Harnweginfektion, Atemweginfektion

Symptome aufgrund des Krebses im Korper wie z.B. hohe Calcium- und Cholesterinspiegel und
niedrige Zuckerwerte im Blut (Paraneoplastisches Syndrom)

Allergische Reaktionen

Unterfunktion der Nebenniere, Uberfunktion der Schilddriise, was einen schnelleren
Herzschlag, Schwitzen und Gewichtsverlust verursachen kann, Fehlfunktion der
sexualhormonproduzierenden Driisen

Verringerte Funktion der Nebenniere, verursacht durch eine Unterfunktion des Hypothalamus
(ein Teil des Gehirns)

Stoffwechselstérungen infolge der Krebsbehandlung, gekennzeichnet durch hohe Kalium- und
Phosphatspiegel und geringe Calciumspiegel im Blut (Tumorlyse-Syndrom).

Verdnderung der psychischen Verfassung, Depression, verringerter Sexualtrieb
Schwerwiegende und moglicherweise todliche Nervenentziindung, wodurch Schmerzen,
Schwiche oder Lahmung der Extremitéten verursacht werden (Guillain-Barré-Syndrom),
Ohnmacht, Entziindung der Gehirnnerven, starke Fliissigkeitsansammlung im Gehirn,
beeintrichtigte Bewegungskoordination (Ataxie), Schiitteln, kurze unwillkiirliche
Muskelkontraktionen, Sprachschwierigkeiten

Augenentziindung, die Rétung oder Schmerzen verursacht, Blutung im Auge, Entziindung des
farbigen Teils des Auges, verringerte Sehkraft, Gefiihl eines Fremdkdrpers im Auge,
geschwollene trdnende Augen, Augenschwellung, Augenlidentziindung

UnregelméaBiger oder anomaler Herzschlag

Entziindung der Blutgefi3e, Erkrankung der Blutgefédl3e, eingeschriankte Blutversorgung der
Extremitéten, niedriger Blutdruck beim Aufstehen

Grofle Schwierigkeiten beim Atmen, Fliissigkeitsansammlung in der Lunge,
Lungenentziindung, Heuschnupfen

Darmdurchbruch, Entziindung der Magenwand, Entziindung des Diinndarms, Entziindung des
Darms oder der Bauchspeicheldriise, Magengeschwiir, Speiseréhrenentziindung,
Darmverschluss

Leberversagen, Leberentziindung, LebervergroBerung, Gelbfarbung der Haut oder der Augen
(Gelbsucht)

Schweres und moglicherweise todliches Abschilen der Haut (toxische epidermale Nekrolyse)
Muskelentziindung, die Schmerzen oder Steifheit in Hiifte und Schulter verursacht,
schmerzende Gelenke

Entziindung der Schilddriise, der Niere oder des Zentralnervensystems
Multiorganentziindung

Skelettmuskelentziindung

Muskelschwiche

Nierenversagen, Nierenerkrankung

Aufhoren der Monatsblutung



= Multiples Organversagen, infusionsbedingte Reaktion auf das Arzneimittel
. Veranderung der Haarfarbe

=> Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen bekommen.
Versuchen Sie nicht, Ihre Symptome mit anderen Arzneimitteln zu behandeln.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Patienten betreffen)
= Entziindungen der BlutgefiBe (am héufigsten der Kopfarterien)
= Entziindung des Anus und der Rektalwand (gekennzeichnet durch blutigen Stuhl und haufigen

Drang zum Stuhlgang)

= Erkrankung der Haut, gekennzeichnet durch trockene, rote, mit Schuppen bedeckte Flecken
(Psoriasis)

= Entziindung und Rétung der Haut (Erythema multiforme)

. Eine Form schwerer Hautreaktion, die gekennzeichnet ist durch Hautausschlag in Verbindung

mit einem oder mehreren der folgenden Symptome: Fieber, Schwellung des Gesichts oder der
Lymphdriisen, Anstieg der Eosinophilen (eine Form wei3er Blutzellen) und Auswirkungen auf
Leber, Nieren oder Lunge (diese Nebenwirkung heiflit DRESS)

=> Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen bekommen.
Versuchen Sie nicht, Ihre Symptome mit anderen Arzneimitteln zu behandeln.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Patienten betreffen)
. Schwere, moglicherweise lebensbedrohliche allergische Reaktion

=> Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen bekommen.
Versuchen Sie nicht selbst, Ihre Symptome mit anderen Arzneimitteln zu behandeln.

Auflerdem wurden bei Patienten, die YERVOY in klinischen Studien in anderen Dosen als 3 mg/kg
bekommen haben, die folgenden gelegentlichen (kann bis zu 1 von 100 Patienten betreffen)
Nebenwirkungen berichtet:

= Meningismus: gekennzeichnet durch Nackensteifheit, Uberempfindlichkeit gegen grelles Licht
und Kopfschmerzen, grippedhnliches Unwohlsein

Ll Herzmuskelentziindung, Schwiche des Herzmuskels, Fliissigkeitsansammlung am Herzen

. Entziindung der Leber oder der Bauchspeicheldriise, entziindliche Knoétchen in verschiedenen
Organen des Korpers

= Infektion im Bauchraum

. Schmerzhafte, knotige Hautverdnderungen an den Armen, Beinen und im Gesicht (Erythema
nodosum)

" Uberfunktion der Hirnanhangdriise

. Verringerte Funktion der Nebenschilddriise

. Augenentziindung, Augenmuskelentziindung

. Vermindertes Horvermdgen

. Schlechte Blutzirkulation und dadurch taube oder blasse Zehen und Finger

. Gewebeschiddigung der Hénde und Fiife, die R6tung, Schwellung und Blasen verursacht

=> Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen bekommen.
Versuchen Sie nicht selbst, Ihre Symptome mit anderen Arzneimitteln zu behandeln.

Andere Nebenwirkungen, die berichtet wurden (Hiufigkeit nicht bekannt) beinhalten:

. Eine Erkrankung vom Typ Blasenbildung der Haut (genannt Pemphigoid)

. Ein Zustand, in welchem das Immunsystem zu viele infektionsbekdmpfende Zellen, sogenannte
Histiozyten und Lymphozyten, produziert, was vielfdltige Symptome ausldsen kann
(sogenannte himophagozytische Histiozytose).

=> Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen bekommen.
Versuchen Sie nicht, Ihre Symptome mit anderen Arzneimitteln zu behandeln.
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Verinderungen von Untersuchungsergebnissen

YERVOY kann die Ergebnisse von Untersuchungen, die von lhrem Arzt durchgefiihrt werden,
verdandern. Diese umfassen:

= Veranderte Anzahl roter Blutkorperchen (transportieren Sauerstoff), weiller Blutkérperchen
(wehren Infektionen ab) oder der Blutplattchen (unterstiitzen die Blutgerinnung)
Anomale Veridnderung der Hormonspiegel und Spiegel der Leberenzyme im Blut
Anomaler Leberfunktionstest

Anomale Calcium-, Natrium-, Phosphat- oder Kaliumspiegel im Blut

Blut oder Eiweill im Urin

Anomal hohe Alkalitéit des Bluts oder anderer Korpergewebe

" Unfahigkeit der Nieren, Sduren regelgerecht aus dem Blut zu entfernen

. Vorhandensein von Antikdrpern im Blut gegen eigene Zellen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist YERVOY aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett der Durchstechflasche
nach Verwendbar bis angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

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

Bitte bewahren Sie unverbrauchte Infusionsldsung nicht zur erneuten Benutzung auf. Nicht
gebrauchtes Arzneimittel oder Abfallmaterial sollte geméB den Ortlichen Bestimmungen entsorgt
werden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was YERVOY enthilt

. Der Wirkstoff ist Ipilimumab.
Jeder ml des Konzentrats enthélt 5 mg Ipilimumab.
Eine 10-ml-Durchstechflasche enthélt 50 mg Ipilimumab.
Eine 40-ml-Durchstechflasche enthélt 200 mg Ipilimumab.



= Die sonstigen Bestandteile sind Trometamolhydrochlorid, Natriumchlorid (siche Abschnitt 2
YERVOY enthilt Natrium), Mannitol (E421), Pentetsdure, Polysorbat 80, Natriumhydroxid,
Salzsdure und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie YERVOY aussieht und Inhalt der Packung
YERVOY Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung ist klar bis leicht opaleszierend, farblos
bis blassgelb und kann helle (wenige) Schwebstoffe enthalten.

Es ist in Packungen mit entweder 1 Durchstechflasche aus Glas mit 10 ml oder 1 Durchstechflasche
aus Glas mit 40 ml erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH

Vereinigtes Konigreich

Hersteller

Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Contrada Fontana del Ceraso
03012 Anagni (FR)

Italien

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

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A. Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Tél/Tel: +32235276 11 Tel: +370 52 369140

Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft. N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Ten.: +359 800 12 400 Tél/Tel: +32235276 11

Ceska republika Magyarorszag

Bristol-Myers Squibb spol. s r.o. Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +420221 016 111 Tel.: +36 1301 9700

Danmark Malta

Bristol-Myers Squibb BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.

TIf: + 454593 05 06 Tel: +39 06 50 39 61

Deutschland Nederland

Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA Bristol-Myers Squibb B.V.

Tel: +49 89 121 42-0 Tel: + 31 (0)30 300 2222

Eesti Norge

Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft. Bristol-Myers Squibb Norway Ltd

Tel: ++372 640 1030 TIf: +47 67 55 53 50

E)\Gda Osterreich

BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E. Bristol-Myers Squibb GesmbH

TnA: + 30210 6074300 Tel: +43 160 14 30



Espaiia
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00

France
Bristol-Myers Squibb SARL
Tél: + 33 (0)1 58 83 84 96

Hrvatska
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: + 38512078 508

Ireland
Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals
Tel: +353 (1 800) 749 749

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Kvnpog
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: + 357 800 92666

Latvija

Polska
BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
Tel.: +48 22 5796666

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,
S.A.

Tel: +351 21 440 70 00

Romania
Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Tel: + 40 (0)21 272 16 00

Slovenija
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: ++386 1 2355 100

Slovenska republika
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: +421 2 59298411

Suomi/Finland
Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Puh/Tel: + 358 9 251 21 230

Sverige
Bristol-Myers Squibb AB
Tel: +46 8 704 71 00

United Kingdom

Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft. Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd

Tel: +371 67708347

Tel: + 44 (0800) 731 1736

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2018.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen

Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.cu verfiigbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Die Zubereitung sollte, besonders im Hinblick auf die Asepsis, durch geschultes Personal im Einklang
mit den Richtlinien zur guten Praxis durchgefiihrt werden.

Berechnung der Dosis:

Die verordnete Dosis fiir den Patienten wird in mg/kg angegeben. Berechnen Sie die notwendige
Gesamtdosis ausgehend von dieser verschriebenen Dosis. Moglicherweise wird mehr als eine
Durchstechflasche YERVOY -Konzentrat benétigt, um die Gesamtdosis fiir den Patienten zu erhalten.

= Jede 10 ml-Durchstechflasche YERVOY-Konzentrat enthélt 50 mg Ipilimumab; jede 40 ml-
Durchstechflasche YERVOY -Konzentrat enthélt 200 mg Ipilimumab.
. Die Gesamtdosis Ipilimumab in mg = das Korpergewicht des Patienten x die verordnete Dosis

in mg/kg



= Das Volumen des Ipilimumab-Konzentrats, um die Dosis zuzubereiten (ml) = die
Gesamtdosis in mg, dividiert durch 5 (die Stiarke des YERVOY-Konzentrats betragt 5 mg/ml).

Zubereitung der Infusion:
Achten Sie bei der Zubereitung der Infusion auf eine aseptische Durchfiihrung.

YERVOY kann fiir die intravendse Verabreichung verwendet werden, entweder

Ll ohne Verdiinnung nach der Uberfiihrung in ein Infusionsbehiltnis mittels einer geeigneten
sterilen Spritze;
oder

. nach der bis zu 5-fachen Verdiinnung der Ausgangsmenge des Konzentrats (bis zu 4 Anteilen

Verdiinnungsmittel zu 1 Anteil Konzentrat). Die Endkonzentration sollte bei 1 bis 4 mg/ml
liegen. Um das YERVOY-Konzentrat zu verdiinnen, verwenden Sie entweder:

= Natriumchloridlosung 9 mg/ml (0,9%) fiir Injektionszwecke; oder
= Glucoselosung 50 mg/ml (5%) fiir Injektionszwecke
SCHRITT 1

= Lassen Sie die entsprechende Anzahl an Durchstechflaschen YERVOY fiir etwa 5 Minuten bei
Raumtemperatur stehen.

= Untersuchen Sie das YERVOY-Konzentrat auf Schwebstoffteilchen oder Verfarbung. Das
YERVOY-Konzentrat ist eine klare bis leicht opaleszierende, farblose bis blass gelbe
Fliissigkeit, die helle (wenige) Schwebstoffe enthalten kann. Verwenden Sie das Konzentrat
nicht bei einer hohen Menge an Schwebstoffen oder Anzeichen einer Verfiarbung.

= Entnehmen Sie die bendtigte Menge YERVOY-Konzentrat mit einer geeigneten sterilen
Spritze.

SCHRITT 2

. Uberfiihren Sie das Konzentrat in eine sterile entliiftete Glasflasche oder einen IV-Beutel (PVC
oder nicht-PVC).

= Verdiinnen Sie das Konzentrat gegebenenfalls mit der bendtigten Menge Natriumchloridldsung

9 mg/ml (0,9%) fiir Injektionszwecke oder Glucoselésung 50 mg/ml (5%) fiir Injektionszwecke.
Um das Zubereiten zu erleichtern, kann das Konzentrat auch direkt in einen vorgefiillten
Infusionsbeutel, der die entsprechende Menge Natriumchloridlosung 9 mg/ml (0,9 %) fiir
Injektionszwecke oder Glucoseldsung 50 mg/ml (5 %) fiir Injektionszwecke enthélt, gegeben
werden. Infusion vorsichtig durch manuelle Drehung mischen.

Anwendung:
Die YERVOY-Infusion darf nicht als intravendse Druck- oder Bolus-Injektion verabreicht werden.
Verabreichen Sie die YERVOY-Infusion intravends iiber einen Zeitraum von 90 Minuten.

Die YERVOY-Infusion sollte nicht gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln iiber dieselbe intravendse
Infusionsleitung infundiert werden. Verwenden Sie eine gesonderte Infusionsleitung.

Verwenden Sie ein Infusionsset und einen sterilen, pyrogenfreien In-Line-Filter mit geringer
Proteinbindung (Porengrof3e: 0,2 bis 1,2 um).

Die YERVOY-Infusion ist kompatibel mit:
. PVC-Infusionssets
. In-Line-Filtern aus Polyethersulfon (0,2 bis 1,2 pm) und Nylon (0,2 um)

Spiilen Sie die Infusionsleitung am Ende der Infusion mit Natriumchloridlésung 9 mg/ml (0,9%) fuir
Injektionszwecke oder Glucoseldsung 50 mg/ml (5%) fiir Injektionszwecke.

Aufbewahrung und Dauer der Haltbarkeit:
Ungeo6ffnete Durchstechflasche
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YERVOY muss im Kiihlschrank (2°C bis 8°C) gelagert werden. Die Durchstechflaschen miissen in
der Originalverpackung aufbewahrt werden, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. YERVOY darf nicht
eingefroren werden.

Verwenden Sie YERVOY nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach Verwendbar bis
angegebenen Verfalldatum nicht mehr. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

YERVOY-Infusion

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arzneimittel, sobald es geéffnet wurde, sofort infundiert oder
verdiinnt und infundiert werden. Fiir das unverdiinnte bzw. verdiinnte Konzentrat (zwischen 1 und
4 mg/ml) konnte bei einer Lagertemperatur von 25°C und 2 bis 8°C eine chemische und physikalische
Stabilitdt von 24 Stunden nach Anbruch nachgewiesen werden. Wenn die Infusionsldsung (unverdiinnt
oder verdiinnt) nicht sofort verwendet wird, muss sie innerhalb von 24 Stunden verwendet werden,
sofern sie entweder unter Kiihlung (2°C bis 8°C) oder bei Raumtemperatur (20°C bis 25°C) gelagert
wurde. Die Lagerung der angebrochenen Durchstechflasche unter anderen Bedingungen und tiber
andere Zeitrdume liegt in der Verantwortung des Anwenders.

Entsorgung:

Verbliebene Restmengen der Infusionslosung nicht zur weiteren Verwendung aufheben. Nicht
verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu
entsorgen.
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