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Steckbrief mit weiterfiihrenden Daten
auBerhalb der Fachinformation

HERZUMA® 150 mg/420 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung (Trastuzumab; CT-P6)

Aligemeine Informationen

Bezeichnung HERZUMA® 150 mg HERZUMA® 420 mg

PZN 14053537 15202821

Indikationen Metastasiertes Mammakarzinom, Mammakarzinom im Friihstadium, metastasiertes Magenkarzinom

Verfiighare PackungsgroBe je 1 Durchstechflasche

Aggregatzustand und Darreichungsform' | Pulverformiger Feststoff fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Farbe weild

Geruch geruchlos

Dichte 1,019 g/ml

pH-Wert 5,4-6,6

Osmolalitat 110140 mosm/kg
Stoff Masse (mg)

HERZUMA® 150 mg HERZUMA® 420 mg

Trastuzumab 150 420

Art und Menge der Inhaltsstoffe L-Histidinhydrochlorid 3,36 9,5
L-Histidin 2,16 6,1
a,a-Trehalosedihydrat 299,6 839
Polysorbat 20 0,6 1,7

Uberfiillung 4%

Informationen zur Zubereitung

Jede Durchstechflasche mit HERZUMA® wird mit sterilem Wasser fiir Injektionszwecke rekonstituiert.
Andere Losungsmittel zur Rekonstitution sollten vermieden werden.

Volumen Rekonstitutionsmittel 7,2ml| HERZUMA® 150 mg 20 ml HERZUMA® 420 mg
Konzentration nach Rekonstitution Es ergeben sich jeweils 21 mg/ml Trastuzumab-Losung zur Einmalanwendung.

Empfohlenes Rekonstitutionsmittel

1. Verwenden Sie eine sterile Spritze und injizieren Sie langsam die entsprechende Menge steriles Wasser
fiir Injektionszwecke in die Durchstechflasche mit HERZUMA®, wobei Sie den Strahl auf den Lyophilisat-

Kuchen richten.
Anweisungen zur aseptischen 2. Schwenken Sie die Durchstechflasche vorsichtig, um die Rekonstitution zu erreichen. Nicht schiitteln!
Rekonstitution 3. Leichtes Schaumen durch die Rekonstitution ist nicht ungewdhnlich.

4. Lassen Sie die Durchstechflasche fiir etwa 5 Minuten ruhig stehen.

5. Das rekonstituierte HERZUMA® ergibt eine farblose bis schwach gelbliche, durchsichtige Losung
und sollte praktisch frei von sichtbaren Partikeln sein.



Informationen zur Verdiinnung

Empfohlenes Verdiinnungsmittel
bzw. -behaltnis

Haltbarkeit*

Haltbarkeit des ungedffneten Vials'

Haltbarkeit nach
Rekonstitution im Vial"?2

Stabilitat der Infusionslosung'-

Stabilitat unterhalb der empfohlenen
Temperatur vor der Rekonstitution
bzw. Stabilitat unter Stress-/Zyklus-
bedingungen vor der Rekonstitution*

Dauer fiir den Erhalt
der Stabilitatsspezifikationen

Stabilitat oberhalb der empfohlenen
Temperatur vor der Rekonstitution*

RT =Raumtemperatur, RH = Relative Humidity (relative Luftfeuchtigkeit).

Pflichttext HERZUMA® (Trastuzumab)
https://www.celltrion-medical.de/media/uclaab3h/
pflichttext-herzuma_stand_01_2023.pdf

Kurzinfusion in einer Natriumchloridldsung 0,9 % (0,9 % zu Injektionszwecken) in Polyethylen-,
Polypropylen oder Polyvinylclorid-Beuteln.

6 Jahre bei2—8°C

Nach aseptischer Rekonstitution bleibt die chemische und physikalische Stabilitét der rekonstituierten
Losung fiir 7 Tage bei 2 — 8 °C erhalten. Dariiber hinaus zeigt eine Untersuchung eines unabhangigen
Labors, dass die rekonstituierten Vials iiber 28 Tage stabil blieben, wenn sie bei 4 °C gelagert und aseptisch
behandelt wurden.3

Nach aseptischer Verdiinnung wurde die chemische und physikalische Stabilitdt von HERZUMA® fiir bis zu
30Tage bei 2 —8°C und 24 Stunden bei Temperaturen bis 30 °C (RT) nachgewiesen. Dariiber hinaus zeigten
Untersuchungen eines unabhangigen Labors, dass die infusionshereite Losung mindestens 90 Tage lang
physikalisch und chemisch stabil blieb, wenn sie bei 4 °C und vor Licht geschiitzt gelagert wurde.?

Bei kurzzeitigen Abweichungen von den Lagerbedingungen wahrend des Versands oder der Lagerung
haben Stabilitatsstudien gezeigt, dass HERZUMA® die Stabilitatsspezifikationen fiir bestimmte Zeitrdume
(siehe Zeile darunter) bei Lagerbedingungen (2 — 8 °C) erfiillte, nachdem es Stress-/Zyklushedingungen
ausgesetzt war (insgesamt 12 Tage bei-20 + 5°C/40 £ 2°C, 75 £ 5 % RH). Untersucht wurde jedoch nur
die Stabilitat unter strukturierten Bedingungen.

60 Monate HERZUMA® 150 mg 36 Monate HERZUMA® 420 mg

Die Daten zur forcierten Stabilitat bei 25 + 2 °C/60 £ 5% RH (6 Monate) und zur Belastungsstabilitat

bei 40 +2°C/75 + 5% RH (3 Monate) zeigten, dass alle bewerteten Stabilitatsparameter die Akzeptanz-
kriterien erfiillten und es wurden keine signifikanten Trends beobachtet. Untersucht wurde jedoch nur die
Stabilitdt unter strukturierten Bedingungen.

Esanum Infocenter
von Celltrion Healthcare

* Bei Fragen stellt unsere Medinfo Ihnen weiterfiihrende Informationen zur Zubereitung und Wirkstoffstabilitat von HERZUMA® zur Verfiigung.

1. Fachinformation HERZUMA® 150 mg/420 mg; Stand: Dezember 2022.

b (CT-P6) after rec

2. Aus mikrobiologischen Griinden sind die rekonstituierte Losung und die Infusionslosung mit HERZUMA® umgehend zu verwenden. 3., Extended stability of a biosimilar of
ion in vials, dilution in polyolefin bags and storage at various temperatures”; Generics and Biosimilars Initiative Journal (GaBl Journal). 2018;7(3): 101 - 10. D0I:10.5639/gabij.2018.0703.022. 4. Celltrion empfiehlt

die Lagerung gemaR Fachinformation von HERZUMA®, die besagt, dass HERZUMA® bei 2 - 8 °C gelagert werden sollte. Celltrion empfiehlt nicht die Verwendung von HERZUMA® auf andere Weise als in der Fachinformation angegeben. Falls die Ldsung nicht

umgehend verwendet wird, liegen die Aufbewat dauer und -bedi
kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen durchgefiihrt.
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vor der Anwendung in der Verantwortlichkeit des Anwenders und diirfen 24 Stunden bei 2 -8 °C nicht iiberschreiten, es sei denn, Rekonstitution und Verdiinnung wurden unter
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