Haltbarkeit und Stabilitat

von Trastuzumab-Pulvern fH erzi

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

Herceptin® . -

HERZUMA®' : V'j, 2 Ontruzant®*  KANJINTI®*  Trazimera®’ Ogivri®® Zercepac®®’
Ungeoffnete Durchstech-
flasche (bei 2 —8°C) 6Jahre 4 Jahre 4 Jahre 3 Jahre 4 Jahre 4 Jahre 4 Jahre
Rekonstituiertes Arznei-
mittel (bei 2 — 8° €)¢-¢ 7Tage 2Tage 7Tage 2Tage 2Tage 10Tage 2Tage
Ver‘dunntoe s Arzneimittel 30 Tagef 30Tage' 30Tage’ 30Tage’ 30Tage 90 Tage' 84Tage?
(bei2-8°C)¢
Ver_dunntes Arzne|m|tte!‘ 24 Stunden’ 24 Stunden' 24 Stunden 24 Stunden' 24 Stunden' 24 Stunden 24 Stunden®
(bei Raumtemperatur)®

H H 1e
Indikationen': HERZUMA®' PIN GrisBe der Faltschachtel (B x H xT):
metastasierender Brustkrebs, 15t:150mg 14053537 50mm X 89 mm x 50mm
Brustkrebs im Friihstadium,
15t.:420mg 15202821 58 mm X 96 mm X 58 mm

metastasierender Magenkrebs



Ein Volumeniiberschuss von 4 % gewahrleistet, dass jeder Durchstechflasche die angegebene Menge von 150 mg bzw. 420 mg HERZUMA® entnommen werden kann.'

a Herceptin® i.v. ist nicht als 420 mg Pulver erhéltlich.> b Zercepac® ist auch als 60 mg Pulver erhaltlich.” ~ cJede Durchstechflasche mit 150 mg bzw. 420 mg Trastuzumab wird mit 7,2 ml bzw. 20 ml sterilem Wasser filr Injektionszwecke rekonstituiert.'~’ Die Durchstechflasche
mit 60 mg Trastuzumab (Zercepac®) wird mit 3,0 ml sterilem Wasser konstituiert.” d Die rekonstituierte Losung enthalt 21 mg/ml b.'~” e Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt sofort verwendet werden.'~”  f Nach aseptischer Verdiinnung in Polyvinyl-
chlorid-, Polyethylen- oder Polypropylen-Beuteln mit 0,9 % iger Kochsalzlosung'~¢ g Nach aseptischer Verdiinnung in Polyethylen- oder Polypropylen-Beuteln mit 0,9 % iger Kochsalzlosung”  h Bis 30°C."~7 Die chemische und physikalische Stabilitét von Zercepac® wurde bei
23 -27 °(fiir 7 Tage nachgewiesen.”

1. Fachinformation HERZUMA® Stand Dezember 2022. 2. Fachinformation Herceptin® i.v. Stand August 2021. 3. Fachinformation Ontruzant® Stand September 2022. 4. Fachinformation KANJINTI® Stand Februar 2023. 5. Fachinformation Trazimera® Stand Marz 2023.
6. Fachinformation Ogivri® Stand August 2023. 7. Fachinformation Zercepac® Stand Februar 2023

HERZUMA® 150 mg /420 mg Pulver fiir ein 2ur llung einer ionslo:

Wirkstoff: Trastuzumab. Zusammensetzung: Arzneilich wirksamer Bestandteil: Eine Durchstechflasche enthélt 150 mg bzw 420 mg b, einen | isierten klonalen IgG1-Antikarper, hergestellt aus einer S ionskultur von Ovarialzellen des chinesischen

Hamsters. Sonstige Bestandteile: L-Histidinhydrochlorid, L-Histidin, a,a-Trehalosedihydrat, Polysorbat 20 A d h ierter krebs: Bei erwachsenen Pat. mit HER2-positivem metastasiertem Brustkrebs (MBC): als Monotherapie nach mind. zwei

Chemotherapieregimen (mit mind. einem Anthrazyklin und einem Taxan, falls geeignet) gegen die m ierte Erkrankung. Bei positivem ptor-Status nach erfolgloser Hormonbehandlung, es sei denn, diese Behandlung ist fiir die Pat. nicht geeignet. In Kombin. mit

Paclitaxel, wenn noch keine Chemotherapie (CHT) gegen die metastasierte Erkrankung erfolgt ist und ein Anthrazyklin ungeeignet ist. In Kombin. mit Docetaxel, wenn noch keine CHT gegen die metastasierte Erkrankung erfolgt ist. In Kombin. mit einem Aromatasehemmer bei
len Pat. mit H positivem MBC, die noch nicht mit Trastuzumab behandelt wurden. Brustkrebs im Friihstadium: Bei erwachsenen Patienten mit HER2-positivem Brustkrebs im Friihstadium (EBC): Nach einer Operation, CHT (neoadjuvant oder adjuvant)

und Strahlentherapie (soweit ). Nach adj CHT mit Doxorubicin und Cyclophosphamid, in Kombin. mit Paclitaxel oder Docetaxel. In Kombin. mit adjuvanter Chemotherapie mit Docetaxel und Carboplatin. In Kombin. mit neoadjuvanter CHT, gefolgt von adjuvanter

Therapie mit Herzuma®, bei lokal fortgeschrittenem (einschlieRl. Entziindl.) Brustkrebs oder Tumoren > 2 cm im Durchm. Nur bei MBC od. EBC anzuwenden, wenn eine HER2-Uberexpression od. eine HERZ -Genamplifikation besteht. Metastasiertes Magenkarzinom: In Kombin. mit
Capecitabin od. 5-Fluorouracil und Cisplatin bei erwachsenen Pat. mit HER2-positivem metastasiertem Adenokarzinom des Magens od. des gastrodsophagealen Ubergangs, die bisher keine Krebsth gegen ihre ierte Erkrankung erhalten haben. Nur bei metastasiertem
Magenkarzinom (MGC) fen, wenn eine HER2-Uberexpression besteht, definiert durch ein IHC2+ und ein bestétigendes SISH- oder FISH-Ergebnis, oder durch ein IHC3+ Ergebnis. Ub dlichk. geg. [ proteine od. einen der sonst.
Bestandteile, schwere Ruhedyspnoe, die durch Komplikat. der fortgeschrittenen Krebserkrankung verursacht wird od. die eine unterstiitzende S: I [ Sehr hdufig: Infektion, Nasopharyngitis, febrile Neutropenie, Anamie, Neutropenie,
Leukopenie, Thrombozytopenie, Gewicht erniedrigt/Gewichtsverlust, Anorexie, Tremor, Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen, Parasthesie, Geschmacksstdrung, ktivitis, verstarkte Tra Blutdruck erniedrigt, Blutdruck erhoht, Herzschlége unregelm., Herzflattern, Aus-
wurffraktion vermindert, Hitzewallung, Dyspnoe, Husten, Epistaxis, Rhinorrhoe, Diarthd, Erbrechen, Ubelkeit, geschwollene Lippen, Abdominalschmerz, Dyspepsie, Obstipation, Stomatitis, Erythem, Ausschlag, geschwollenes Gesicht, |, Nagelverander., palmar-plantares
Erythrodysasthesie-Syndrom, Arthralgie, Muskelspannung, Myalgie, Asthenie, Schmerzen im Brustkorb, Schiittelfrost, Abgeschlagenheit, Grippe-ahnl. Sympt,, infusionsbed. Reakt., Schmerzen, Fieber, Schleimhautentziindung, peripheres Odem, Schlaflosigk. Héufig: Neutropenische
Sepsis, Zystitis, Influenza, Sinusitis, Hautinfektion, Rhinitis, Infektion der ob. ge, H infekt., Pharyngitis, U flichk., Angst, Depression, periphere hie, erhohter Muskel S lenz, trockenes Auge, Akne, trockene Haut, Ekchymose, Hyperhidrose,
makulopapul Ausschlag, Pruritus, Onychoklasie, Dermatitis, Arthritis, Riickenschmerzen, Knochenschmerzen, Muskelspasmen, Nackenschmerzen, Schmerzen in den Extremititen, Nierenerkr,, Mastitis, Unwohlsein, Odeme, Prellung, Herzinsuff. (kongestiv), supraventrikul. Tachyarr.,

pathie, Palpitation, Hypotonie, filatation, P ie, Asthma, L k., Pl quss, Himorrhoiden, Mundtrockenheit, hepamzellul Verlexzung, Hepatitis, Druckschmerz der Leber. Gelegentlich: Taubheit, Perikarderguss, Giemen, P itis, Urtikaria. Selten:
anaphylakt. Reaktion, anaphylakt. Schock, Ikterus. Nicht bekannt: Progression der malignen Tumorerkr., P ion der Tumorerkr., Hypoprothromb hrombozytopenie, Tumorlyse-Syndrom, Hyperkaliamie, Papillenddem, Netzhautblutung, kardiog. Schock, Galopp-
rhythmus vorh., Lungenfibrose, Atemstdrung, respirator. Insuff,, L akutesl od akutes rom, Bronch Hypoxie, Sauerstoffséttigung erniedrigt, Orthopnoe, L odem, interstit. Lungenerkrankung, Angioddem,

membran. Glomerulonephritis, Glomerulonephropathie, Nierenversagen, Oligohyd hypoplasie, L hypoplasie, Entwicklung von Antikorpern gegen b (intraven. A dung) hinweis: Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren. Ver-

schreil ichtig. Stand der i 01/2023 Celltrion Healthcare Hungary Kft., 1062 Budapest, Vaci ut1 -3. WestEnd Office Building B torony, Ungarn
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