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Gebrauchsinformation: Information für Patienten 

Trabededin SUN 0,25 mg Pulver für ein 

Konzentrat zur Herstellung einer lnfusionslösung 

Trabectedin SUN 1 mg Pulver für ein 

Konzentrat zur Herstellung einer lnfusionslösung 
Trabectedin 

Lesen Sie die gesamte ?ackungsbeilage sorgfältig durd,, bevor Sie mit der 
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthält wichtige 
Informationen. 

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später 
nochmals lesen. 
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie slch an Ihren Arzt. 
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies 
gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage 
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht: 
1. Was ist Trabectedin SUN und wofür wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Trabectedin SUN beachten?
3. Wie istTrabectedin SUN anzuwenden·?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wie istTrabectedin SUN aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Tral>o,<tl!din SUN und wofilr wird "" angl!w<m<let?

Trabectedin SUN enthält den WirkstoffTrabectedin. lrabectedin SUN ist ein 
Chemotherapeutikum, das die Vermehrung von Krebszellen verhindert. 

Trabectedin SUN wird angewandt für die Behandlung von Patienten mit fort­
geschrittenem Weichteilsarkom, wenn vorher gegebene Arzneimittel sich als 
wirkungslos erwiesen haben oder wenn die Patienten dlese nk:ht erhalten können. 
Ein Weichteilsarkom ist eine bösartige Erkrankung, die zunächst in Weichteil­
geweben, wie Muskelgewebe, Fettgewebe oder anderem Gewebe (z.B. Knorpel 
oder Gefäßen) auftritt. 

Trabectedin SUN in Kombination mit pegyliertem liposomalen Doxorubicin 
(PLD: ein weiteres Medikament zur Behandlung von Krebs) wird angewendet 
für die Behandlung von Patientinnen mit einer Krebserkrankung der Eierstöcke 
(Ovarialkarzinom), die nach mindestens 1 vorausgegangenen Therapie erneut 
aufgetreten ist und deren Erkrankung gegenüber Chemotherapeutika, die 
Platinverbindungen enthalten, nicht resistent ist. 

2. Was solltan Sie vor der Anwendung von Trabectedln SUN beachten?

TrPbooedin SIJl'I darf ,iicht a119ewendet werden, 
wenn Sie allergisch gegen Trabectedin oder einen der in Abschnitt 6. 
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. 
wenn Sie an einer ernsthaften Infektion leiden. 
wenn Sie sti!len. 
wenn Sie Gelbfieberimpfatoff erhalten sollen. 

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Trabectedin SUN anwenden. 

Trnbectedin SUN oder dessen Kombination mit PLD darf nicht angewendet 
werden, wenn Sie eine ernsthafte Leber-, Nieren- oder Herzschädigung haben. 

informieren Sie vor Beginn einer Behandlung mitTrabectedin SUN Ihren Arzt, 
falls S'ie wissen oder vermuten, an einem der Folgenden zu ieiden: 

Leber- oder Nierenleiden. 

Herzleiden bzw. Herzleiden in der Vorgeschichte. 

Linksventrikuläre Ejektionsfraktion (LVEFJ unter dem unteren Normalwert. 

Frühere Therapie mit hohen Anthracyclin-Dosen. 

Suchen Sie unverzüglich einen Arzt auf, wenn eine der folgenden 
Bedingungen eintritt: 

Wenn Sie Fieber entwickeln, da Trabectedin SUN Nebenwirkungen mit 
Auswirkungen auf Blut und Leber hervorrufen kann. 

Wenn Sie trotz der Gabe von Arzneimitteln gegen Übelkeit mit Brechreiz 
(Antiemetika) an Übelkeit leiden, erbrechen müssen oder keine Flüssigkeit 
trinken können und daher weniger Urin produzieren. 

Wenn bei Ihnen schwere Muskelschmerzen oder -schwäche auftreten, da 
diese Zeichen für eine Muskelschädigung (Rhabdomyolyse; siehe .Abschnitt 
4) sein können.

Wenn Sie bemerken, dassTrabectedin SUN während der Infusion aus der 
Vene austritt. Dies könnte zu einer Schädigung oder zum Absterben von 
Gewebezellen um die lnjektionsstelle herum führen (Gewebenekrose, siehe 
auch Abschnitt 4), was einen chirurgischen Eingriff erforderlich machen 
kann. 

Wenn Sie unter einer allergischen Reaktion (Überempfindlichkeit) leiden. 
Sie könnten in diesem Fall ein oder mehrere der folgenden Anzeichen auf­
weisen: Fieber, Atemprobleme, Hautröte oder Hitzewallung oder Ausschlag, Übel­
keit (Brechreiz) oder übergeben (Erbrechen; siehe Abschnitt 4). 

Wenn Sie unerklärliche teilweise oder allgemeine Schwellungen (Ödeme) 
bemerken, möglicherweise von Schwindel, Benommenheit oder Durst 
(niedriger Blutdruck) begleitet. Dies könnten /\.nzeichen für eine Erkran­
kung (Kapillarlecksyndmm) sein, die eine übermäßige Flüssigkeitsansammlung 
in Ihren Geweben verursacht und dringend von Ihrem Arzt medizinisch 
untersucht werden muss. 

Kln<ll!r 11nd Jugl!ndllthl! 
Trabectedin SUN sollte bei Kindern im Alter unter 18 Jahren mit pädiatrischen 
Sarkomen oicht angewendet werden. 

Anw<!ndung """ Trab<!d<!<lln SUN Zll«lfflffll!I> mit .,.,,1.,,.,11 Arzn<!lmltt<!ln 
informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden. 
kürzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beab­
sichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. 

Sie dürfen Trabectedin SUN nicht anwenden, wenn Sie eine Gelbfieberimpfung 
erhalten sollen. Die Anwendung von Trabectedin SUN wird ebenfalls nicht 
empfohlen, wenn Sie mit einem Impfstoff geimpft werden sollen, de, lebende 
Viruspartikel enthält Die Wirkung von Phenytoin-haltigen Arzneimitteln (ge­
gen Epilepsie) kann herabgesetzt werden, wenn diese zusammen mitTrabec­
tedin SUN angewendet werden, so dass die begleitende Gabe nicht zu emp­
fehlen ist. 

Wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel während der Behandlung mit 
T,abectedin SUN einnehmen, ist bei Ihnen eine engmaschige Überwachung 
erforderlich, da die Wirkungen von Trabectedin SUN dadurch wie folgt beein­
flusst werden: 

herabgesetzt (Beisp;ele sind Rifampidn-haltige Arzneimittel (gegen bak­
terielle Infektionen), Phenobarbital (gegen Epilepsie), Johanniskraut 
(Hypericum perforatum, ein pflanzliches Mittel gegen Depressionen)) oder 

ve,stärkt (Beispiele sind Ketoconazol-haltige oder Fluconazol-haltige Mittel 
(gegen Pilzinfektionen), Ritcnavir (gegen Infektionen mit dem humanen 
lmmundefizienz-Virus [HIV]), Clarithromycin (gegen bakterielle infektionen), 
Aprepitant (zur Vorbeugung gegen Übelkeit und Erbrechen), Ciclosporin 
(Hemmung der Körperabwehr) oder Vernpamil [gegen hohen Blutdruck 
und Herzerkrankungen)). 

Von daher sollte die gleichzeitige Einnahme dieser Arzneimittel mitTrabectedin 
SUN wenn mög!ich vermieden werden. 

Wenn Sie Trabectedin SUN oder die Kombination Trabectedin SUN +PLD zusam­
men mit einem Arzneimittel erhalten, das die Leber oder Muskeln (Rhabdo­
myolyse) schädigen kann, müssen Sie möglicherweise engmasd1ig überwacht 
werden, da sich dadurch das Risiko einer möglichen Schädigung der Leber 
oder Muskeln erhöht. S!atin-haltiqe Arzneimittel (zur Senhma des Choleste­
rinspiegels und Prävention von H�rzk1eislauferkrankungen) sind ein Beispiel 
für Arzneimittel, die eine Muskelschädigung hervorrufen können. 

Anwendung von Trabectedin SIJl'I zusammen mit Alkohol 
Alkoholkonsum während der Behandlung rnitTrabectedin SUN ist zu vermeiden, 
da dies zu eine, Schädigung der Leber führen kann. 

Schwamgersd111ft, Stillzeit und Fortpflanzungsfähigkeit 
Sr.hwangersch;,ft 
Trabectedin SUN sollte während einer Schwangerschaft nicht angewendet 
werden. 

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder 
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses 
Arzneirnitte!s Ihren Arzt urn Rat. 

Gebärfähige Frauen müssen während der Behandlung mitTrabectcdin SUN 
und für die Dauer von 8 Monaten nach Behandlungsende geeignete empfäng­
nisverhütende Maßnahmen vornehmen. 

Falls bei Ihnen eine Schwangerschaft eintritt, ist Ihr Arzt unverzüglich zu infor­
mieren und eine genetische Beratung ist empfehlenswert, daTrabectedin SUN 
die Erbanlagen schädigen kann. 

Stillzeit 
Trabectedin SUN darf nicht bei Patientinnen angewendet werden, die stillen. 
Vor Beginn der Behandlung mit Trabectedin SUN müssen Sie daher aufhören 
zu stillen und Sie dürfen erst wieder mit dem Stillen beginnen, wenn Ihr Arzt 
Ihnen bestätigt hat, dass es sicher ist. 

Fortpflanzungsfähigkeit 
Männer Im fertilen Altel' müssen während der Behandlung mitTrabectedin 
SIJN und für die Dauer von 5 Monaten nach Behandlungse11de geeignete 
empfängnisverhütende Maßnahmen vornehmen. 

Patienten sollten sich vor der Behandlung aufgrund des Risikos einer durch 
die Therapie mitrrabectedin SUN hervorgerufenen irreversiblen Zeugungsun­
fähigke;t über die Möglichkeit einer Eizellen- oder Spermienkonservie,ung 
beraten lassen. 

Eine genetische Beratung wird auch nach derTherapie für Patienten mit Kinder­
wunsch empfohlen. 

Verk.eilrstiid1tigkeit 1md Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen 
Während der Behandlung mitTrabectedin SUN fühlen Sie sich möglicherweise 
müde und kraftlos. Sie dürfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen 
oder Maschinen bedienen„ wenn Sie eine derartige Nebenwirkung verspüren. 

Trabectedin SUN enthält Kalium 
Dieses Arzneimittel enthält Kalium, jedoch weniger als 1 mmol (39 mg) Kalium 
pro Durchstechtlasche, d.h. es ist nahezu"kaliumfreiu. 

3, Wie isHrabectedin SUN an�1.1werodero? 

Trabectedin SUN wird Ihnen unter der Aufsicht eines in der Anwendung von 
Chemotherapien e1fahrenen Arztes gegeben. Die Anwendung einer 
Chemotherapie sollte nur von qualifizierten Onkologen oder sonstigem 
medizinischen Fachpersonal vorgenommen werden, die auf die Gabe von 
zytotoxischen Arzneimitteln spezialisiert sind. 

Für die Behandlung von Weichteilsarkomen beträgt die übliche Dosis 1,5 mg/m' 
Körperoberfläche. Während der gesamten Behandlungszeit wird Ihr Arzt Sie 
sorgfältig überwachen und entscheiden, welcheTrabectedin SUN-Dosierung 
für Sie die beste ist. 

Bei japanischen Patienten ist die empfohlene Dosis r,iedriger als die übliche 
Dosis fiir aile anderen ethnischen Gruppen und beträgt 1,2 mg/m' 
Körperoberfläche. 

Für die Behandlung des Ovarialkarzinoms beträgt die übliche Dosis 1, 1 mg/m' 
Körperoberfläche im Anschluss an die Gabe von PLD in einer Dosierung von 
30 mg/m' Körperoberfläche. 

Bevor Ihnen Trabectedin SUN gegeben werden kann, muss es aufgelöst und für 
die intravenöse /\.nwendung verdünnt werden. Jedes Mal, wenn Sie Trabectedin 
SUN für die Behandlung eines Weichteilsarkoms erhalten, dauert es etwa 
24 Stunden, bis die gesamte Lösirngsrnenge in Ihr Blut gelangt ist. Fü, die Be-· 
handlung des Ovaria!karzincms dauert dies 3 Stunden. 

Um eine Reizung an der lnjektlonsstdle zu vermelden, wird angeraten1 Ihnen 
Trabectedin SUN durch einen zentralvenösen Zugang zu geben. 

Vor und bei Bedarf während der Behandlung mitTrabectedin SUN erha!ten Sie 
ein Mittel, um Ihre Leber zu schützen und das Risiko von Übelkeit (Brechreiz) 
und Erbrechen zu verringern. 

Die Infusion wird Ihnen alle 3 Wochen gegeben, obgleich es sein kann, dass 
Ihr Arzt empfiehlt, manche Gaben hinauszuzögern, um sicherzustellen, dass 
Sie die für Sie am besten geeignete Dosis von Trabectedin SUN erhalten. 

Die Gesamtdauer der Behandlung hängt von den Fortschritten ab, die Sie er­
zielen, und wie gut Sie sich fühlen. Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange die 
Behandlung dauern wird. Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses 
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt. 

4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel oder dessen Kombination 
mit PLD Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten müssen. 

Wenn Sie sich über die nachfolgend genannten Nebenwirkungen nicht sicher 
sind, bitten Sie Ihren Arzt, sie Ihnen naher zu erklären. 

Schwere Nebenwirkungen, die durch die Behandlung mitTrabectedin SUN 
hervorgerufen werden: 

Sehr häufig: kann mehr als 1 von /0 Behandelter, betreffen 

Sie können erhöhte Spiegel des gelben Pigments Bilirubin ;n Ihrem Blut 
haben, was zu einer Gelbsucht führen kann (Gelbfärbung der Haut, der 
Schleimhäute und Augen). 

Ihr Arzt wird regelmäßige Blutuntersuchungen anordnen, um Veränderungen 
der Blutwerte festzustellen. 

Häufig: kcmn bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen 

Es können Blutinfektionen {Sepsis) auftreten, wenn Ihr Immunsystem stark 
beeinträchtigt ist. 
Wenn Sie eine erhöhte Temperatur haben, sollten Sie unverzüglich Ihren Arzt 

aufsuchen. 

Sie können zudem Muskelschmerzen (Myalgie) haben. l:s könnte zudem zu 
einer Nervenschädigung kommen, die Muskelschmerzen, Schwäche und 
Taubheitsgefühl hervorrufen kann. Es ist möglich, dass bei Ihnen eine all„ 
gemeine Schwellung oder Schwellung der Gliedmaßen und ein Krabbel­
gefühl an der Haut auftritt. 

Sie können eine Reaktion an der lnjektionsstelle haben. Trabectedin SUN 
kann während der Infusion aus der Vene austreten. Dies könnte zu einer 
Schädigung oder zum Absterben von Gewebezellen um die lnjektionsstelie 
herumführen {Gewebenekrose, siehe auch Abschnitt 2„1/✓amhinweise und 
Vorsichtsmaßnahmen'), was einen chirurgischen Eingriff erforderlich 
machen kann. 

Zudem können Sie eine allergische Reaktion haben. In diesem Falle können 
Fieber, Atemprobleme, Hautrötungen oder Ausschlag, Übelkeit (Brechreiz) 
oder übergeben (Erbrechen) bei Ihnen auftreten. 

Wenn Trabectedin SUM gemeinsam mit PLD angewendet wird, können bei 
ihnen Synkopen, d.h. Ohnmachtsanfälle, auftreten. Außerdem kann es sein, 
dass Sie das Gefühl haben, Ihr Herz würde zu stark oder zu schnel! in der 
Brust schlagen (Palpitationen), dass die Pumpleistung der großen He,zkam­
mern bei Ihnen nachlässt (linksventrikuläre Dysfunktion) oder dass es zu 
einer plötzlichen Blockade der Lungenarterie (Lungenembolie) kommt. 

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Möglicherweise treten stärkerer Muskelkater und Schmerz (Myalgie), Steif­
heit und Schwäche der Muskeln auf. Die Farbe des Urins kann auch dunkler 
sein. Alle zuvor beschriebenen Anzeichen können auf eine Schädigung 
der Muskeln (Rhabdomyolyse) hindeuten. 

Ihr Arzt kann in bestimmten Situationen Blutuntersuchungen anordnen, um 
zu vermelden, dass bei Ihnen eine Muskelschädigung (Rhabdomyolyse) 
auftritt. in sehr schweren Ffülen könnte dies zu elnem Nierenversagen füh-· 
ren. Wenn bei Ihnen 5elarke Mu:Ike!sc:hmerzen oder-schwäc.he aunrel"en, solll'en

Sie sofort einen Arzt aufsuchen. 

Möglicherweise treten Atemprobleme, unregelmäßiger Herzschlag, ver­
ringerte Urinausscheidung, plötzliche Änderung des mentalen Zustands, 
Bereiche scheckiger Haut, extrem nied1iger Blutdruck in Verbindung mit 
abnormaien Laborwerten auf (Abnahme derThrombozytenzahl). Wenn 
Sie jegliche der obigen Symptome oder .Anzeichen bemerken, s111:hen Sie 
sofort einen Arzt auf. 

Möglicherweise tritt eine abnorme Flüssigkeitseinlagerung in der Lunge 
auf, die eine Schwellung zur Folge hat (Lungenödem). 
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