B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Trazimera 150 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Trazimera 420 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
trastuzumab

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym jakiekolwiek mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Trazimera i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trazimera
Jak stosowa¢ lek Trazimera

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Trazimera

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprLNE

1. Coto jest lek Trazimera i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Trazimera zawiera aktywna substancj¢ trastuzumab, przeciwciato monoklonalne. Przeciwciata
monoklonalne wiazg sie ze specyficznymi biatkami lub antygenami. Trastuzumab jest zaprojektowany
aby wigza¢ si¢ Wybidrczo z antygenem nazywanym receptorem ludzkiego czynnika wzrostu naskorka
typu 2 (HER2). HER2 wystepuje w duzych ilosciach na powierzchni niektérych komérek rakowych i
pobudza ich rozrost. Lek Trazimera wigze sie z HER2, przez co hamuje wzrost takich komorek i
powoduje ich $mier¢.

Lekarz moze przepisa¢ lek Trazimera w leczeniu raka piersi i zotadka:
. u pacjenta z wczesnym stadium raka piersi, z wysokim poziomem biatka 0 nazwie HER2.

. u pacjenta z rakiem piersi z przerzutami (rakiem piersi, ktory rozprzestrzenit si¢ poza ognisko
pierwotne), z duza ilo$cia receptora HER2 w komorkach guza. Lek Trazimera moze by¢
przepisany w skojarzeniu z chemioterapeutykami paklitakselem lub docetakselem jako leczenie
pierwszego rzutu raka piersi z przerzutami lub moze by¢ przepisany samodzielnie, jesli inne
leczenie okazalo si¢ nieskuteczne. Lek moze by¢ takze stosowany w terapii skojarzonej z
lekami nazywanymi inhibitorami aromatazy, u pacjentéw z wysokim poziomem receptora
HER?2 i u pacjentow z dodatnim wynikiem badania na obecnos$¢ receptorow hormonalnych w
raku piersi z przerzutami (raku wrazliwym na obecno$¢ zenskich hormonéw ptciowych).

. u pacjenta z rakiem zotadka z przerzutami z wysokim poziomem receptora HER2; wtedy w
skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu nowotworow kapecytabing lub 5-
fluorouracylem i cisplatyna.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trazimera

Nie stosowac leku Trazimera, jezeli

. pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na trastuzumab, biatka mysie lub ktorykolwiek

z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

. u pacjenta wystepuja spoczynkowe zaburzenia oddechowe spowodowane choroba
nowotworowa lub jesli konieczne jest stosowanie tlenoterapii.
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Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Lekarz bedzie $cisle nadzorowat terapig.

Kontrola serca

Leczenie lekiem Trazimera w monoterapii lub w skojarzeniu z taksanem moze wptywac¢ na czynnosé
serca, zwlaszcza jesli W przesztosci pacjent byt leczony antracykling (taksany i antracykliny to dwa
inne rodzaje lekow stosowane w leczeniu raka). Objawy mogg mie¢ nasilenie umiarkowane do
ciezkich, i moga powodowac zgon pacjenta. Z tego wzgledu lekarz zbada czynno$¢ serca pacjenta
przed, podczas (co 3 miesigce) i po (do 2-5 lat) leczeniu z uzyciem leku Trazimera. W przypadku
wystgpienia objawdw niewydolnosci serca (niewtasciwego tloczenia Krwi przez serce) czynno$é serca
moze by¢ sprawdzana czeSciej (Co 6-8 tygodni); pacjent moze zosta¢ poddany leczeniu niewydolnosci
serca lub bgdzie musiat przerwac terapig lekiem Trazimera.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Trazimera nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka, jezeli:

. U pacjenta stwierdzono wczesniej niewydolno$¢ serca, chorobe wiencowa, wade zastawkowsg
serca (szmery serca) lub nadcisnienie tetnicze lub jesli pacjent stosowat w przesztosci lub
stosuje obecnie leki przeciw nadcis$nieniu tetniczemu.

. pacjent kiedykolwiek otrzymywat lub otrzymuje leki o nazwie doksorubicyna lub epirubicyna
(leki stosowane w terapii nowotworowej). Leki te (lub inne antracykliny) mogg uszkadzaé
miesien sercowy i zwiekszac ryzyko wystgpienia chordb serca pod wptywem terapii lekiem
Trazimera.

. u pacjenta wystepuje duszno$¢, zwlaszcza gdy jednoczesnie stosuje sie taksany. Trazimera moze
powodowa¢ trudnosci w oddychaniu, zwtaszcza podczas pierwszego podania leku. Objawy te
moga by¢ bardziej nasilone, jezeli U pacjenta juz wczesniej wystgpowata dusznos¢. Bardzo
rzadko u pacjentow, u ktorych przed leczeniem wystgpowaty cigzkie zaburzenia oddechowe,
nastgpit zgon podczas stosowania leku Trazimera.

. pacjent byt kiedykolwiek poddawany innej terapii przeciwnowotworoweyj.

W przypadku terapii lekiem Trazimera w potaczeniu z jakimkolwiek innym lekiem stosowanym
W leczeniu raka, na przyktad paklitakselem, docetakselem, inhibitorem aromatazy, kapecytabing,
5-fluorouracylem lub cisplatyna, nalezy zapozna¢ si¢ rowniez z ulotkami tych lekow.

Dzieci i mlodziez
Lek Trazimera nie jest zalecany u pacjentéw ponizej 18. roku zycia.

Lek Trazimera a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Moze uptyna¢ do 7 miesigcy, zanim lek Trazimera zostanie catkowicie wydalony z organizmu.
Dlatego nalezy poinformowac¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke o przyjmowaniu leku Trazimera
do siedmiu miesi¢cy 0d jego zakonczenia przed rozpoczgciem przyjmowania innego leku.

Ciaza

o Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed zastosowaniem tego leku.

e Nalezy stosowac skuteczng antykoncepcje¢ W trakcie leczenia lekiem Trazimera oraz przez

przynajmniej 7 miesigcy po zakonczeniu leczenia.
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e Lekarz udzieli pacjentce porady na temat ryzyka i korzysci wynikajacych z leczenia lekiem
Trazimera podczas cigzy. W rzadkich przypadkach u kobiet ci¢zarnych otrzymujacych lek
Trazimera obserwowano zmniejszenie ilo$ci ptynu (owodniowego), ktory otacza rozwijajace sie
w macicy dziecko. Ten stan moze by¢ szkodliwy dla dziecka w macicy i moze by¢ zwigzany z
nieprawidlowym rozwojem ptuc prowadzacym do zgonu.

Karmienie piersia

Nie zaleca si¢ karmienia piersia w trakcie leczenia produktem Trazimera oraz przez 7 miesiecy od
otrzymania ostatniej dawki leku Trazimera, poniewaz lek Trazimera moze przenika¢ do organizmu
dziecka z mlekiem matki.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Trazimera moze wptywac na zdolnos¢ prowadzenia samochodu i obstugi maszyn. Jezeli w czasie
leczenia u pacjenta wystapia objawy, takie jak zawroty gtowy, nadmierna senno$¢, dreszcze lub
gorgczka, to nie powinien prowadzi¢ samochodu ani obstugiwa¢ maszyn, az do ustgpienia objawow.

3. Jak stosowac lek Trazimera

Przed rozpoczgciem leczenia lekarz powinien oznaczy¢ ilo$¢ receptora HER2 w guzie. Tylko pacjenci
z duzg iloscig receptora HER2 moga by¢ leczeni lekiem Trazimera. Lek Trazimera powinien by¢
podawany przez lekarza lub pielegniarke. Lekarz ustali dawke i schemat leczenia, ktore beda
najbardziej korzystne dla indywidualnego pacjenta. Dawka leku Trazimera zalezy od masy ciata
pacjenta.

Posta¢ dozylna leku Trazimera nie jest przeznaczona do podawania podskérnego i nalezy podawac ja
wytacznie we wlewie dozylnym.

Posta¢ dozylna leku Trazimera jest podawana w postaci wlewu dozylnego (,,kroplowki”) bezposrednio
do zyty pacjenta. Pierwsza dawka leku jest podawana przez 90 minut i pacjent bedzie obserwowany
przez fachowy personel medyczny podczas wlewu na wypadek wystapienia jakichkolwiek dziatan
niepozadanych. Jesli pierwsza dawka byta dobrze tolerowana, nastgpne dawki moga by¢ podawane

w 30-minutowych wlewach (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”). Liczba wlewow, ktore
pacjent otrzyma, bedzie zalezata od odpowiedzi na leczenie. Lekarz omowi te sprawy z pacjentem.

W celu zapobiegnigcia pomytkom medycznym wazne jest sprawdzenie etykiet na fiolkach,
aby upewnic¢ sie, ze lekiem przygotowywanym i podawanym jest Trazimera (trastuzumab), a nie inny
lek zawierajacy trastuzumab (np. trastuzumab emtanzyna lub trastuzumab derukstekan).

We wczesnym stadium raka piersi, raku piersi z przerzutami lub raku zotadka z przerzutami lek
Trazimera jest podawany co 3 tygodnie. W przypadkach raka piersi z przerzutami produkt Trazimera
moze by¢ podawany raz w tygodniu.

Przerwanie podawania leku Trazimera

Nie nalezy przerywac stosowania leku bez konsultacji z lekarzem. Wszystkie dawki leku nalezy
przyjmowac w okreslonym czasie co 1 tydzien lub co 3 tygodnie (w zalezno$ci od stosowanego

schematu leczenia). Takie postepowanie pomaga W osiggni¢ciu najwiekszej skutecznosci terapii.

Zanim lek Trazimera zostanie usuniety z organizmu pacjenta, moze minaé¢ 7 miesiecy. W zwigzku z
tym lekarz moze zdecydowac o kontynuacji sprawdzania czynnosci pracy serca nawet po zakonczeniu
terapii.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
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4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Trazimera moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Niektore z nich mogg by¢ powazne i prowadzi¢ do zatrzymania pacjenta w szpitalu.

W trakcie wlewu produktu Trazimera moga wystapi¢ dreszcze, goraczka i inne objawy grypopodobne.
Te objawy sg bardzo czeste (mogg wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 0s6b). Inne zwigzane z wlewem
dziatania to: nudnosci, wymioty, bol, zwiekszenie napiecia mie$ni i drzenie, b6l gtowy, zawroty
glowy, zaburzenia oddechowe, wysokie lub niskie ci$nienie t¢tnicze krwi, zaburzenia rytmu serca
(kotatanie serca, trzepotanie serca lub nieregularne uderzenia serca), obrzek twarzy i warg, wysypka i
ostabienie. Niektore z tych objawow moga by¢ cigzkie, w niektorych przypadkach wystapit zgon
(patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Objawy te zwykle wystepuja podczas pierwszego wlewu dozylnego (,,kropléwki” podawanej do zyty)
i podczas pierwszych Kilku godzin od jego rozpoczecia. Zazwyczaj sg one przemijajace. Pacjent
bedzie nadzorowany przez personel medyczny w trakcie wlewu i przynajmniej przez 6 godzin od
rozpoczgcia pierwszego wlewu i przez 2 godziny od rozpoczecia kolejnych wlewow. W razie
wystapienia jakiejkolwiek reakcji personel zmniejszy tempo podawania wlewu lub przerwie wlew, jak
rowniez moze zastosowac odpowiednie leczenie w celu zwalczania dziatan ubocznych. Wlew moze
by¢ kontynuowany po zmniejszeniu nasilenia objawdw.

Niekiedy objawy pojawiaja si¢ po uptywie wiecej niz szesciu godzin od rozpoczgcia wlewu. W takim
wypadku nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. W niektorych przypadkach po
poczatkowej poprawie objawy mogg si¢ nasili¢ w pdzniejszym czasie.

Ciezkie dzialania niepozadane

Inne dziatania niepozadane moga wystapi¢ W kazdej chwili podczas leczenia lekiem Trazimera, nie
tylko w zwigzku z podawaniem wlewu. W przypadku zauwazenia ktéoregokolwiek z nastepujacych
dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast powiedzieé¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce:

o Niekiedy w trakcie leczenia lub po jego zakonczeniu moga wystgpowac problemy z sercem, ktore
w niektérych przypadkach moga by¢ powazne. Obejmujg one ostabienie mig¢$nia sercowego,
ktore moze prowadzi¢ do niewydolnoS$ci serca, zapalenie btony otaczajacej serce i zaburzenia
rytmu serca. Moze to prowadzi¢ do wystapienia nastgpujacych objawow: dusznosci (w tym
duszno$ci wystepujacych w nocy), kaszlu, zatrzymania ptynow (obrzeku) w obrebie konczyn
dolnych i gérnych, kotatania serca (trzepotania serca lub nieregularnych uderzen serca) (Patrz
punkt 2. Kontrola serca).

Lekarz bedzie regularnie kontrolowat stan serca w trakcie lub po leczeniu. W przypadku wystapienia
ktoregokolwiek z powyzszych objawOw nalezy niezwtocznie poinformowac o tym lekarza.

e Zespol rozpadu guza (grupa powiktan metabolicznych wystgpujacych po leczeniu raka,
charakteryzujaca si¢ duzym stgzeniem potasu i fosforanow we krwi i malym stezniem wapnia we
krwi). Objawy moga obejmowac zaburzenia nerek (ostabienie, duszno$¢, uczucie zmeczenia i
splatanie), zaburzenia serca (trzepotanie serca lub szybsze lub wolniejsze bicie serca), napady
drgawkowe, wymioty lub biegunke oraz mrowienie w obrebie jamy ustnej, dtoni lub stop.

W razie wystapienia ktdregokolwiek z wymienionych powyzej objawdw po zakonczeniu leczenia
lekiem Trazimera nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem i poinformowac o wczesniejszym leczeniu
lekiem Trazimera.

Bardzo czesto (moga wystapic czgsciej niz u 1 na 10 0sob):
e zakazenia
e  biegunka

e  Zzaparcia
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zgaga (niestrawnos¢)

uczucie zmeczenia

wysypki skorne

bol w klatce piersiowej

bdle brzucha

bdle stawow

mata liczba czerwonych krwinek lub biatych krwinek (ktore uczestnicza w walce z infekcjami),
ktorej czasem towarzyszy goraczka

bole migsni

zapalenie spojowek

Izawienie oczu

krwawienia z nosa

katar

lysienie

drzenie mi¢sni

uderzenia goraca

zawroty gtowy

choroby paznokci

spadek masy ciata

utrata apetytu

trudno$ci w zasypianiu (bezsenno$¢)

zmiana odczuwania smaku

mata liczba ptytek krwi

siniaki

dretwienie lub mrowienie palcow dtoni i stop, ktore czasami moze obejmowac pozostate czesci
konczyny

zaczerwienienie, obrzek i owrzodzenie w jamie ustnej i/lub gardle
bol, obrzek, zaczerwienienie lub mrowienie rak i/lub stop
dusznos¢

bol glowy

kaszel

wymioty

nudnosci

Czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 0s6b):

reakcije alergiczne e suchos$¢ oczu
infekcje gardta e poty
zakazenia pgcherza i skory e oslabienie i zmgczenie
zapalenie piersi e niepokoj
zapalenie watroby e depresja
zaburzenia czynno$ci nerek e astma
zwigkszone napigcie miesni (hipertonia) e zakazenie pluc
bol konczyn gérnych i (lub) konczyn dolnych e zaburzenia czynno$ci ptuc
swedzaca wysypka e bdl plecow
nadmierna senno$¢ e Dol szyi
hemoroidy e Dbdle kostne
$wiad e tradzik
[ ]

suchos¢ jamy ustnej i skory skurcze migsni nodg

Niezbyt czesto (moga wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 100 os6b):

ghuchota
grudkowa wysypka
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e S$wiszczacy oddech
e zapalenie lub bliznowacenie ptuc

Rzadko (moga wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 os6b):

e 70ltaczka
o reakcje anafilaktyczne

Czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

zaburzenia krzepnigcia krwi

wysokie stezenie potasu

obrzek lub krwawienie w tylnej czgéci oka

wstrzas

zaburzenia rytmu serca

zaburzenia czynnosci oddechowych

niewydolno$¢ oddechowa

ostre nagromadzenie ptynu w ptucach

ostre zwezenie drog oddechowych

obnizenie poziomu tlenu w krwi ponizej prawidtowych wartosci
trudnos$ci w oddychaniu w pozycji lezacej

uszkodzenie watroby

obrzek twarzy, warg i gardla

niewydolno$¢ nerek

zmniejszenie ilosci ptynu otaczajgcego dziecko w macicy ponizej prawidtowych warto$ci
zaburzenia rozwoju phuc u dziecka w zyciu ptodowym
zaburzenia rozwoju nerek u dziecka w zyciu ptodowym

Niektore z wystgpujacych dziatan niepozadanych moga by¢ zwigzane z chorobg podstawowa —
rakiem. Gdy pacjent otrzymuje lek Trazimera w skojarzeniu z chemioterapia, niektore dziatania
niepozadane moga by¢ wywolane chemioterapig.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Trazimera
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie na fiolce
po: EXP. Termin waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nieotwarte fiolki leku Trazimera mozna przechowywaé w temperaturze do 30°C przez okres do

3 miesigcy. Po wyjeciu z lodowki, leku Trazimera nie wolno schtadza¢ ponownie w celu dalszego
przechowywania. Nalezy wyrzuci¢ je pod koniec 3-miesigcznego okresu przechowywania lub przed
uplywem terminu waznos$ci zamieszczonego na fiolce, w zaleznosci od tego, co nastapi wczesniej.
Nalezy zapisa¢ dat¢ oznaczong jako ,,wyrzu¢ przed” w polu daty umieszczonym na opakowaniu.

Roztwory do infuzji powinny by¢ zuzyte bezposrednio po przygotowaniu. Nie stosowac leku
Trazimera w przypadku zauwazenia widocznych czastek lub zmiany zabarwienia przed podaniem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Trazimera
- Substancja czynng leku jest trastuzumab. Jedna fiolka zawiera:
e 150 mg trastuzumabu, ktory nalezy rozpusci¢ w 7,2 ml jalowej wody do iniekcji
lub
e 420 mg trastuzumabu, ktdry nalezy rozpusci¢ w 20 ml jatowej wody do iniekcji.
Przygotowany roztwor zawiera okoto 21 mg/ml trastuzumabu.

- Pozostate sktadniki to: chlorowodorek L-histydyny jednowodny, L-histydyna, sacharoza,
polisorbat 20 (E 432).

Jak wyglada lek Trazimera i co zawiera opakowanie

Lek Trazimera jest proszkiem do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji, ktory dostarczany jest
w szklanej fiolce zawierajacej 150 mg albo 420 mg trastuzumabu zamknigtej korkiem z gumy.
Proszek ma posta¢ bialego krazka. Kazde opakowanie zawiera 1 fiolke z proszkiem.

Podmiot odpowiedzialny

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytwdrca

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.
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Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +45 44 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Bbbarapus

I ¢aiizep JlrokcemOypr CAPJI,
Kion bearapus

Ten.: +359 2 970 4333

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EALGoo
Pfizer EXLdg A.E.
TnA: +30 210 6785800

Espafia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: + 33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited
Company

Tel: +1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

Kvbmpog
Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1 488 37 00

Malta
Drugsales Ltd
Tel: +356 21419070/1/2

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske

dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500
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island Suomi/Finland

Icepharma hf. Pfizer Oy

Simi: +354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2024

Inne Zrédla informacji

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdw.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Produkt Trazimera do podawania dozylnego jest dostarczany w sterylnych, niepirogennych,
jednorazowych fiolkach bez zawartos$ci substancji konserwujacych.

W celu uniknigcia btgdow w podawaniu produktu leczniczego wazne jest, aby sprawdzié¢ etykiete
fiolki i upewni¢ sig, ze sporzadzanym produktem leczniczym jest Trazimera (trastuzumab), a nie inny
produkt leczniczy zawierajacy trastuzumab (np. trastuzumab emtanzyna lub trastuzumab derukstekan).

Lek musi by¢ przechowywany w oryginalnym opakowaniu w temperaturze od 2°C do 8°C w lodowce.

Nieotwarte fiolki leku Trazimera mozna przechowywaé w temperaturze do 30°C przez okres do

3 miesigcy. Po wyjeciu z lodowki, produktu Trazimera nie wolno schtadza¢ ponownie w celu dalszego
przechowywania. Nalezy wyrzuci¢ je pod koniec 3-miesi¢cznego okresu przechowywania lub przed
uplywem terminu waznos$ci zamieszczonego na fiolce, w zaleznosci od tego, co nastapi wczesniej.
Nalezy zapisa¢ date oznaczong jako ,,wyrzu¢ przed” w polu daty umieszczonym na opakowaniu.

Po dokonaniu aseptycznego rozcienczenia w roztworze chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan,
roztwor produktu Trazimera do wlewu dozylnego zachowuje stabilnos¢ fizyczng i chemiczng przez
okres do 30 dni w temperaturze od 2°C do 8°C, i przez 24 godziny w temperaturze nieprzekraczajacej
30°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia sporzadzony roztwor, jak rowniez roztwor produktu
Trazimera do wlewu dozylnego, powinien by¢ zuzyty natychmiast. Jesli roztwor nie zostat zuzyty
natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik. Okres ten nie
powinien by¢ dluzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba Ze rozpuszczenie i
rozcienczenie miato miejsce w kontrolowanych i walidowanych warunkach aseptycznych.

Nalezy przestrzega¢ wiasciwych technik aseptyki podczas procedury rozpuszczania_i rozcienczenia.
Nalezy zachowa¢ ostroznosé¢, by zapewnic sterylnos¢ przygotowanych roztworéw. Poniewaz ten
produkt leczniczy nie zawiera zadnych przeciwbakteryjnych substancji konserwujacych ani substancji
bakteriostatycznych, nalezy stosowa¢ techniki aseptyczne.

Aseptyczne przygotowanie, postepowanie i przechowywanie produktu:

Podczas przygotowywania infuzji nalezy postgpowac z produktem zachowujac zasady aseptyki.
Przygotowanie powinno:
¢ Byc¢ wykonywane w warunkach aseptycznych przez przeszkolony personel zgodnie z
zasadami dobrej praktyki, zwlaszcza w odniesieniu do aseptycznego przygotowania
produktow podawanych drogg pozajelitows.
e Po przygotowaniu sporzadzony roztwor do infuzji dozylnej powinien by¢ odpowiednio
przechowywany, aby zapewni¢ utrzymanie warunkéw aseptycznych.

Jesli sporzadzony roztwor ma by¢ przechowywany przez okres dtuzy niz 24 godziny przed uzyciem,
wowczas procedure rekonstytucji i rozcienczania nalezy przeprowadzi¢ w komorze z przeptywem
laminarnym lub w komorze bezpieczenstwa biologicznego z zachowaniem standardowych srodkoéw
ostroznosci dotyczacych bezpiecznego postepowania z substancjami podawanymi dozylnie.

Po aseptycznym rozpuszczeniu w wodzie do iniekcji (niezataczonej w opakowaniu) roztwor leku
Trazimera zachowuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 48 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C.

Przygotowanego roztworu nie wolno zamrazac.

Trazimera 150 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Nalezy przestrzega¢ wlasciwych technik aseptyki. Kazdg fiolke 150 mg produktu Trazimera
rozpuszcza si¢ w 7,2 ml jalowej wody do iniekcji (niezataczonej w opakowaniu). Nalezy unikac
stosowania innych rozpuszczalnikéw. Daje to 7,4 ml roztworu zawierajgcego okoto 21 mg/ml
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trastuzumabu do jednorazowego uzycia. Nadmiar obj¢tosci wynoszacy 4% zapewnia uzyskanie dawki
150 mg trastuzumabu z kazdej fiolki.

Trazimera 420 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Nalezy przestrzega¢ wlasciwych technik aseptyki. Kazdg fiolke 420 mg produktu Trazimera
rozpuszcza si¢ W 20 ml jatowej wody do iniekcji (niezataczonej w opakowaniu). Nalezy unikaé
stosowania innych rozpuszczalnikéw. Daje to 20,6 ml roztworu zawierajacego okoto 21 mg/ml
trastuzumabu do jednorazowego uzycia. Nadmiar objetosci wynoszacy 5% zapewnia uzyskanie dawki
420 mg trastuzumabu z kazde;j fiolki.

Fiolka produktu Objetos¢ jatowej wody do
Trazimera iniekcji Koncowe stezenie
150 mg fiolka + | 7,2ml = | 21 mg/ml
420 mg fiolka + [ 20ml = | 21 mg/ml

Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas rozpuszczania produktu Trazimera. Nadmierne spienienie podczas
rozpuszczania lub wstrzasanie rozcienczonego roztworu moze spowodowac trudnosci w pobraniu
odpowiedniej iloéci leku Trazimera z fiolki.

Instrukcja aseptyczneqo przygotowywania roztworu:

1) Z uzyciem jalowej igly powoli wprowadzi¢ odpowiednig objeto$¢ (zgodnie z powyzszymi
wskazdwkami) jatowej wody do iniekeji do fiolki zawierajacej liofilizat leku Trazimera.
2) W celu rozpuszczenia delikatnie porusza¢ fiolka. NIE WSTRZASAC!

Czasami moze wystapi¢ lekkie spienienie roztworu podczas rozpuszczania. Fiolke nalezy odstawic
na okoto 5 minut. Rozpuszczony lek Trazimera jest roztworem o kolorze bezbarwnym do blado
brazowawo-zottego i nie powinien zawiera¢ widocznych czasteczek.

Ustalenie wlasciwej objetosci roztworu,
e odpowiednio dla dawki nasycajacej 4 mg trastuzumabu/kg masy ciata oraz dla dawki
podtrzymujacej 2 mg trastuzumabu/kg masy ciala podawanej raz w tygodniu:

Masa ciala (kg) x dawka (4 mg/kg dla nasycajacej lub 2 mg/kg dla podtrzymujacej)
21 (mg/ml, stezenie sporzadzanego roztworu)

Objetosé¢ (ml) =

e dla dawki nasycajacej 8 mg trastuzumabu na kg masy ciata lub kolejnych, podawanych co 3
tygodnie, dawek 6 mg trastuzumabu na kg masy ciata:

Masa ciala (kg) x dawka (8 mg/kg dla nasycajacej lub 6 mg/kg dla podtrzymujgcej)
21 (mg/ml, st¢zenie sporzadzanego roztworu)

Objetosé¢ (ml) =

Wtasciwa ilos¢ przygotowanego roztworu pobrac z fiolki z uzyciem jatowej igly oraz strzykawki i
doda¢ do worka z polichlorku winylu, polietylenu, polipropylenu lub kopolimeru etylenu i octanu
winylu albo szklanej butelki do infuzji zawierajacego(-€j) 250 ml 9 mg/ml (0,9 %) roztworu chlorku
sodu do wstrzykiwan. Nie nalezy stosowac roztworéw zawierajacych glukoze. W celu wymieszania
roztworu delikatnie odwraca¢ worek lub butelke tak, aby unikng¢ spienienia. Roztwory do stosowania
pozajelitowego nalezy obejrze¢ przed podaniem w celu oceny zabarwienia i klarownosci
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