PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Trazimera 150 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
trastuzumabum

vTento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Miizete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sd€lte to svému 1ékafi, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

1. Coje pripravek Trazimera a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Trazimera podan
3. Jak se ptipravek Trazimera podava

4.  Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Trazimera uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Trazimera a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Trazimera obsahuje Ié¢ivou latku trastuzumab, coz je monoklonalni protilatka.
Monoklonalni protilatky se vazou na specifické bilkoviny nebo antigeny. Trastuzumab je navrzen k
tomu, aby se selektivné vazal na antigen, ktery se nazyva receptor pro lidsky epidermalni ristovy
faktor 2 (HER2). HER2 se nachazi ve velkém mnozstvi na povrchu bunék nékterych karcinomti, kde
stimuluje jejich rast. Vazbou piipravku Trazimera na HER2 se riist téchto bun¢k zastavuje a buiky
zanikaji.

Lékai Vam mize predepsat ptipravek Trazimera k 1é¢bé karcinomu prsu nebo karcinomu zaludku,
pokud:
. mate ¢asny karcinom prsu s vysokym obsahem bilkoviny nazyvané HER2.

. mate metastazujici karcinom prsu (karcinom prsu, ktery se rozsitil mimo pivodni nador) s
vysokym obsahem bilkoviny HER2. Ptipravek Trazimera mize byt predepsan v kombinaci s
chemoterapeutiky paklitaxelem nebo docetaxelem jako prvni 1é¢ba metastazujiciho karcinomu
prsu nebo mtize byt pfedepsan samostatné, pokud piedchozi 1é¢ba byla netispésna. U pacientl
S metastazujicim karcinomem prsu s vysokym obsahem HER?2 a pozitivitou hormonalnich
receptort (U nadora citlivych na zenské pohlavni hormony) je pouzivan rovnéz v kombinaci s
1éky, které se nazyvaji inhibitory aromatazy.

. mate metastazujici karcinom zaludku s vysokym obsahem HER2, kdy je podavan v kombinaci
s dalsimi protinadorovymi Iéky kapecitabinem nebo fluoruracilem a cisplatinou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Trazimera podan

Nepouzivejte pripravek Trazimera, jestlize:

. jste alergicky(4) na trastuzumab, mysi bilkoviny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé 6).

. mate z dtivodu onkologického onemocnéni i v klidu zadvazné dychaci problémy nebo potiebujete



podpirnou kyslikovou 1é¢bu.
Upozornéni a opatieni
Vas Iékat bude na Vasi 1é¢bu peclivé dohlizet.

Vysetieni srdce

Lécba pripravkem Trazimera samotnym nebo v kombinaci s taxany miize ovlivnit ¢innost srdce,
zejména pokud jste byl(a) v minulosti 1é¢en(a) antracykliny (taxany a antracykliny jsou dalsi dvé
skupiny 1€kt pouzivané k 1é¢bé nadorovych onemocnéni). Tyto G¢inky mohou byt stfedné zavazné az
zavazné a mohou zapii¢init imrti. Cinnost Vaseho srdce bude kontrolovana pied zahajenim 16¢by
ptipravkem Trazimera, v jejim prab&hu (kazdé tii mésice) a po jejim ukonéeni (do dvou az péti let). V
ptipadé, ze by se u Vas objevily jakékoli znamky srde¢niho selhani (nedostatecného piecerpavani krve
srdcem), miiZze byt ¢innost srdce kontrolovana Castéji (kazdych Sest az osm tydnti), mize byt zahajena
1é¢ba srde¢niho selhani nebo mize byt ukonéena 1é¢ba piipravkem Trazimera.

Pfedtim, nez Vam bude podan pfipravek Trazimera, informujte svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni
sestru, pokud:

. jste mé¢l(a) srdeéni selhani, onemocnéni véncitych tepen srdce, onemocnéni srdec¢nich chlopni
(Selesty na srdci) nebo vysoky krevni tlak, nebo pokud jste uzival(a) nebo v soucasné dobé
uzivate 1éky na vysoky krevni tlak.

«  jste byl(a) nebo nyni jste 1é¢en(a) doxorubicinem nebo epirubicinem (1éky pouzivanymi K 16€bé
nadorovych onemocnéni). Tyto 1é¢ivé pripravky (nebo dalsi piipravky ze skupiny antracyklinii)
mohou poskodit srdeéni sval a zvysit riziko srde¢nich komplikaci pfi 1é¢b¢ ptipravkem
Trazimera.

«  trpite dusnosti, zejména pokud v soucasné dob¢ pouzivate taxan. Piipravek Trazimera muze
zpusobovat dechové obtize, zejména pokud je podavan poprvé. Tyto potize mohou byt

zavazné&jsi, pokud dusnosti trpite jiz pfed jeho podanim. Velmi vzacné doslo u pacientd, ktefi jiz
pted zapocetim 1é¢by méli tézké dychaci obtiZe, po podani ptipravku Trazimera k amrti.

jste kdykoli byl(a) 1é¢en(a) jakoukoli jinou 1é¢bou z divodu nadorového onemocnéni.

V piipadé, Ze pouzivate ptipravek Trazimera spole¢né s jinym l1éCivym piipravkem K 16¢bé
nadorovych onemocnéni, jako jsou paklitaxel, docetaxel, inhibitor aromatazy, kapecitabin, fluoruracil
nebo cisplatina, mél(a) byste si také precist piibalové informace pro tyto piipravky.

Déti a dospivajici
Lécba pripravkem Trazimera se u 0sob mladsich nez 18 let nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Trazimera
Informujte svého 1ékafte, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o v8ech 1écich, které uZivate, které jste v
nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Vyluéovani ptipravku Trazimera z organizmu mize trvat az 7 mésicti. Upozornéte proto svého lékaie,
1ékarnika nebo zdravotni sestru, Ze jste byl(a) 1é¢en(a) piipravkem Trazimera, pokud budete zahajovat
jakoukoli 1écbu novym pripravkem do 7 mésicti po skonceni terapie ptipravkem Trazimera.

Téhotenstvi

. Pokud jste t€¢hotna, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te se se
svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou drive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.

. V prubéhu 1é¢by ptipravkem Trazimera a nejméné 7 mésicti po ukonceni 1é¢by mate pouzivat
uéinnou antikoncepci.

. Vas Iékat Vam objasni ptinos 1éby i mozna rizika spojena s 1é¢bou piipravkem Trazimera v

pribéhu téhotenstvi. Ve vzacnych ptipadech doslo u t€hotnych Zen 1éCenych piipravkem



Trazimera k tibytku (amniotické) tekutiny, ktera obklopuje dité v déloze. Tento stav muze byt
Skodlivy pro Vase dité v dé€loze a mize vést kK netplnému vyvoji plic, coz miize vést kK tmrti
plodu.

Kojeni
V prubéhu 1é¢by a jesté 7 mésict po ukonceni 1é¢by piipravkem Trazimera nekojte, protoze Trazimera
se prostiednictvim mléka mize dostat k Vasemu ditéti.

Porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem dfive, nez zaénete uzivat jakykoliv ptipravek.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Neni znamo, zda miize pfipravek Trazimera ovlivnit Vasi schopnost fidit motorova vozidla ¢i
obsluhovat stroje. Pokud se vSak u Vas béhem 1é¢by objevi piiznaky jako tfesavka nebo horecka,
nemél(a) byste fidit motorova vozidla ani obsluhovat stroje, dokud ptiznaky nevymizi.

3. Jak se pripravek Trazimera podava

Pted zahajenim léCby l€kai stanovi mnozstvi bilkoviny HER2 ve Vasem nadoru. Piipravkem
Trazimera budou 1é¢eni jen pacienti s vysokym obsahem HER2 v nadoru. Pfipravek Trazimera muze
podavat pouze l1ékar nebo zdravotni sestra. Vas 1ékar ur¢i davku a 1é¢ebny rezim, ktery bude pro Vs
vhodny. Davka ptipravku Trazimera zavisi na Vasi télesné hmotnosti.

Pripravek Trazimera pro intraven6zni podani neni uréen K podkoznimu podéani a musi byt podavan
pouze V intravendzni infuzi.

Pripravek Trazimera pro intraven6zni podani se podava jako nitrozilni infuze (,,kapacka‘) ptimo do
zily. Prvni davka se podava 90 minut a béhem infuze Vas bude zdravotnicky pracovnik pec¢livé
sledovat pro piipad jakychkoli nezadoucich u¢inki. Pokud budete prvni davku dobie snaset, mohou
byt dalsi davky podany béhem 30 minut (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni””). Pocet infuzi zavisi na
Vasi reakci na 1écbu. Vas 1ékar Vas s témito zalezitostmi seznami.

Aby nedoslo k zaméng, je dalezité zkontrolovat Stitek injekéni lahvicky a ujistit se, ze pfipravovany a
podavany 1€k je pripravek Trazimera (trastuzumab), a nikoliv trastuzumab emtansin.

U ¢asného karcinomu prsu, metastazujiciho karcinomu prsu a metastazujiciho karcinomu zaludku se
pripravek Trazimera podava jedenkrat za tii tydny. U metastazujiciho karcinomu prsu se ptipravek
Trazimera muze téZ podavat jednou tydné.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat pFipravek Trazimera

Nepftestavejte pouzivat tento pripravek bez predchozi domluvy s 1ékatem. VSechny davky maji byt
podavany Vv pravidelnych intervalech kazdy tyden nebo kazdé 3 tydny (v zavislosti na Vasem
davkovani). To napomaha spravnému pasobeni piipravku.

Mize trvat az 7 mésicu, nez je piipravek Trazimera uplné vyloucen z téla. Lékar proto muze nadale
kontrolovat ¢innost vaSeho srdee, i kdyz jiz byla Vase lécba ukoncena.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4.  MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako v8echny léky mize mit i pripravek Trazimera nezddouci u¢inky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého. Nékteré z téchto nezadoucich ucinki mohou byt zavazné a mohou vést az k
nutnosti hospitalizace.



Béhem infuze ptipravku Trazimera se miize objevit tiesavka, horecka a dalsi piiznaky podobné
chiipce. Tyto nezadouci ucinky jsou velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10). Dalsimi
nezadoucimi G¢inky vznikajicimi v souvislosti s infuzi jsou: nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni,
bolest, zvysené svalové napéti a chvéni, bolest hlavy, zavraté, potize s dychanim, sipavé dychani,
zvySeni nNebo snizeni krevniho tlaku, poruchy srdeéniho rytmu (buseni srdce, rychlé stahy srdce nebo
nepravidelny tep), otok obli¢eje a rtli, vyrazka a pocit unavy. Nékteré z téchto piiznaktt mohou byt
zavazné a nékolik pacientti zemielo (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatfeni®).

Tyto tcinky se mohou objevit zejména pii prvni nitrozilni infuzi (,,kapacce® 1éku do zily) a béhem
nékolika prvnich hodin po zahajeni infuze. Obvykle jsou docasné. V prabéhu infuze a nejméné

6 hodin po zahajeni prvni infuze a 2 hodiny po zahajeni dalsich infuzi budete sledovan(a)
zdravotnickym pracovnikem. V piipadé vzniku reakce infuzi zpomali nebo zastavi a mohou Vam
podat 1€ky, které pasobi proti nezadoucim uc¢inkiim. Kdyz se pfiznaky zlepsi, mize infuze pokracovat.

N¢kdy se piiznaky mohou objevit po vice nez 6 hodinach od zahajeni infuze. V takovém piipadé
ihned kontaktujte 1¢kate. N&ékdy se ptiznaky mohou zmirnit a nasledné opét zhorsit.

Dalsi nezadouci G¢inky se mohou objevit kdykoliv v prabéhu 1é¢by piipravkem Trazimera, nikoli
pouze v piimé souvislosti s infuzi. Nékdy se v prib&hu a obcas i po ukonceni 1é¢by vyskytuji srdeéni
potize, které mohou byt zdvazné. Mezi tyto potiZe patii oslabeni srde¢niho svalu, které miize vést k
srde¢nimu selhani, zanét (otok, zarudnuti, teploty, bolest) osrde¢niku a poruchy srde¢niho rytmu. To
muze vést K ptiznakiim jako:

. dusnost (v¢etné dusnosti objevujici se v noci),
. kasel,
. zadrZovani tekutin (otoky) v nohou nebo rukou,

. buseni srdce (rychlé stahy srdce nebo nepravidelny tep).

Vas 1ékai Vam bude v pribéhu 1é¢by a po 1é¢be pravidelné monitorovat srdecni ¢innost, ihned vSak
informujte svého 1ékare, pokud zaznamenate néktery z vyse uvedenych piiznaku.

Pokud budete po ukonéeni 1é€by ptipravkem Trazimera pozorovat néktery z vyse uvedenych piiznaka,
mél(a) byste navstivit svého 1ékafe a informovat ho, Ze jste byl(a) 1é¢en(a) trastuzumabem.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky pripravku Trazimera (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):

. infekce

. prijem

. zacpa

. paleni zahy (dyspepsie)

. slabost

. kozni vyrdzka

. bolest na hrudi

. bolest bricha

. bolest kloubt

. snizeni poctu ¢ervenych krvinek a bilych krvinek (napomahaji v boji proti infekcim), nékdy s
horeckou

. bolest svalt

. zanét spojivek

. zvysené slzeni

. krvaceni z nosu

. ptiznaky rymy

. vypadavani vlast

. tfes

. navaly horka

. zéavraté

. poruchy nehtt



sniZeni télesné hmotnosti
nechutenstvi

nespavost (insomnie)

zménéné vnimani chuti

snizeni poctu krevnich desti¢ek
tvorba podlitin

necitlivost nebo brnéni prstd na rukou a nohou
zéervenani, otok nebo bolest v ustech a/nebo krku

bolest, otok, z&ervenani nebo brnéni rukou a/nebo nohou

dusnost

bolest hlavy
kasel

zvraceni

pocit na zvraceni

alergické reakce

infekce v hrdle

infekce mocového méchyie a kiize
pasovy opar

zanét v prsu

zanét jater

poruchy ledvin

zvySeni svalového napéti nebo tenze
(hypertonie)

bolest v paZich a/nebo nohou

Casté nezadouci G¢inky p¥ipravku Trazimera (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):

poceni

pocit slabosti a celkovy pocit nemoci
uzkost

deprese

abnormalni mysleni

astma

infekce plic

poruchy plic

bolesti zad

bolesti krku ($ije)

svédiva vyrazka bolesti kosti

e spavost (somnolence) e akné

*  hemoroidy e kie¢e v dolnich konéetinach
e svédeéni

e sucho v tstech a sucha kiize

*  suché oci

Méné ¢asté nezadouci ucinky piipravku Trazimera (mohou postihnout az 1 pacienta ze
100):

«  hluchota

«  kozni vyrazka s koptivkovym vysevem

. infekce krve

Vzacné nezadouci ucinky pripravku Trazimera (mohou postihnout az 1 pacienta z 1000):

. slabost
. Zloutenka
. zanét nebo zjizveni plic

DalSi neZadouci ucinky, které byly hlaSeny v souvislosti s podanim p¥ripravku Trazimera
(frekvence z dostupnych udaju nelze urcit):

«  abnormalni nebo naruSena srazlivost krve
« anafylaktické reakce

- vysoké hladiny drasliku

«  otok mozku

«  otok nebo krvaceni v zadni ¢asti oka

- Sok



- otok srde¢ni vystelky

*  pomaly srdecni rytmus

+  abnormalni srdecni rytmus

+  dechova tisen

+  dechové selhani

- akutni hromadéni tekutiny v plicich

«  akutni zuZeni dychacich cest

«  abnormalné nizka hladina kysliku v krvi
» dechové obtize pii poloze vleze

«  poskozeni/selhani jater

«  otok obli¢eje, rth, hrdla

+  selhani ledvin

«  abnormaln¢ nizké mnozstvi tekutiny, ktera obklopuje dité v déloze
«  selhani vyvoje plic ditéte v déloze

«  abnormalni vyvoj ledvin ditéte v déloze

Nekteré z téchto nezadoucich G¢inktt mohou byt zptisobeny zakladnim nadorovym onemocnénim
(karcinomem). Pokud pouzivate ptipravek Trazimera v kombinaci s chemoterapii, nékteré nezadouci
u¢inky mohou byt vyvolany chemoterapii.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich téinka, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ué¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich Géinki, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Trazimera uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do:*
a na stitku injekeni lahvicky za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Neoteviené injekéni lahvicky pifpravku Trazimera mohou byt uchovéavény pti teploté do 30 °C po
dobu jednoho obdobi v maximalni délce 3 mésice. Zlikvidujte na konci tohoto 3mési¢niho obdobi
nebo do data pouzitelnosti uvedeného na injekéni lahvi¢ce podle toho, co nastane diive. Zaznamenejte

datum ,,zlikvidujte do* do ptislusného pole na krabicce.

Infuzni roztoky je tfeba pouzit ihned po jejich nafedéni. Nepouzivejte pripravek Trazimera, pokud si
pied podanim v§imnete, Ze roztok obsahuje jakékoli pevné ¢astice nebo doslo ke zméné jeho barvy.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého



1ékarnika, jak mate zlikvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Trazimera obsahuje

. Lécivou latkou je trastuzumabum. Jedna injekéni lahvicka obsahuje trastuzumabum 150 mg,
ktery je nutno roziedit v 7,2 ml vody pro injekci. Vysledny roztok obsahuje ptiblizné
trastuzumabum 21 mg v jednom mililitru.

. Dalsi slozkou / dal§imi slozkami jsou histidin-hydrochlorid, histidin, sacharéza, polysorbat 20.
Jak pripravek Trazimera vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Trazimera je prasek pro koncentrat pro infuzni roztok, ktery je dodavan ve sklenéné injekéni
lahvicce s pryzovou zatkou, ktera obsahuje 150 mg trastuzumabu. Prasek je bily kola¢. Jedna krabicka
obsahuje 1 injekéni lahvicku s praskem.
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Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EALGoa
PFIZER EAAAY A.E.
TnA.: +30 210 67 85 800

Espaiia
Pfizer GEP, S.L.
Télf: +34 91 490 99 00

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

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

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: +1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma htf.
Tel: +354 540 8000

Italia
Pfizer Italia S.r.I.
Tel: +39 06 33 18 21

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel. +371 67035775

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje

Tel. +3705 2514000

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

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 33561 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda
Tel: +351 21 423 55 00

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

Suomi/Finland
Pfizer PFE Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom
Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1304 616161

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 07/2018

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici ha webovych strankach Evropské



agentury pro 1é¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.eu

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1€¢ivé pripravky je tato ptribalova informace k
dispozici ve vsech ufednich jazycich EU/EHP.


http://www.ema.europa.eu/

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky
Vzdy uchovavejte tento ptipravek v uzavieném ptivodnim obalu pfi teploté 2 °C — 8 °C v chladnicce.

Neoteviené injekéni lahvicky ptipravku Trazimera mohou byt uchovavany pii teploté do 30 °C po
dobu jednoho obdobi v maximalni délce 3 mésice. Zlikvidujte na konci tohoto 3mési¢niho obdobi
nebo do data pouzitelnosti uvedeného na injekéni lahvic¢ce podle toho, co nastane diive. Zaznamenejte
datum ,,zlikvidujte do* do ptislusného pole na krabicce.

Injekéni lahvicka piipravku Trazimera rekonstituovana s vodou pro injekci (neni soucasti baleni) je
stabilni po dobu 48 hodin od rekonstituce, pokud je uchovavana pii teploté 2 °C — 8 °C.
Rekonstituovany roztok nesmi zmrznout.

Je tfeba pouzivat vhodnou aseptickou techniku. Obsah kazdé lahvicky piipravku Trazimera se
rekonstituuje se 7,2 ml vody pro injekci (neni soucasti baleni). Jiné rekonstitu¢ni roztoky se nemaji
pouzivat. Takto je ptipraveno 7,4 ml roztoku pro jednotlivou davku obsahujici piiblizné 21 mg
trastuzumabu v 1 ml. Piebytek 4 % zajist'uje, Ze z kazdé lahvicky miize byt natazena deklarovana
davka 150 mg.

Béhem rekonstituce se musi s pripravkem Trazimera manipulovat velmi opatrné. Vyrazné napénéni
béhem rekonstituce nebo trepani s rekonstituovanym piipravkem Trazimera miize vést K obtizim se
ziskanim odpovidajiciho mnozstvi ptipravku Trazimera, které 1ze natahnout z lahvicky.

Navod k rekonstituci:

1) Sterilni stiika¢kou injikujte pomalu 7,2 ml vody pro injekci do injek¢ni lahvicky obsahujici
lyofilizovany ptipravek Trazimera.

2) Jemnym krouZenim s lahvi¢kou napomahejte rekonstituci. NETREPAT!

Mirné napénéni ptipravku béhem rekonstituce neni neobvyklé. Ponechte lahvicku stat v klidu
ptiblizné€ po dobu 5 minut. Rekonstituovany piipravek Trazimera je bezbarvy az svétle hnédozluty
transparentni roztok a musi byt bez viditelnych Castic.

Stanoveni objemu roztoku:
. pozadovana nasycovaci davka 4 mg trastuzumabu/kg télesné hmotnosti nebo
udrzovaci tydenni davka 2 mg trastuzumabu/kg télesné hmotnosti:

Objem (ml) = tél. hmotnost (kg) X davka (4 mg/kg pro nasyc. davku nebo 2 mg/kg pro udrzovaci
davku) 21 (mg/ml, koncentrace rekonstituovaného roztoku)

. pozadovana nasycovaci davka 8 mg trastuzumabu/kg télesné hmotnosti nebo
udrzovaci tfitydenni davka 6 mg trastuzumabu/kg télesné hmotnosti:

Objem (ml) = tél. hmotnost (kg) X diavka (8 mg/kg pro nasyc. davku nebo 6 mg/kg pro udrzovaci
davku) 21 (mg/ml, koncentrace rekonstituovaného roztoku)

Z injekeni lahvicky se natdhne piislusné mnozstvi roztoku a ptida se do infuzniho vaku z
polyvinylchloridu, polyetylenu, polypropylenu ¢i etylenvinylacetatu nebo do sklenéné infuzni lahve s
obsahem 250 ml roztoku chloridu sodného 0 koncentraci 9 mg/ml (0,9%). Nepouzivejte roztoky s
obsahem glukdzy. Jemné obracejte vakem nebo lahvi, abyste dostate¢né promichali roztok a nedoslo
pfitom k napénéni. Parenteralni roztoky je tfeba pied podanim vizualné zkontrolovat, zda neobsahu;i
viditelné ¢astice nebo zda nedoslo ke zméné barvy. Jakmile je infuzni roztok pfipraven, mé¢l by byt
okamzité podan. Pfi fedéni za aseptickych podminek muize byt roztok uchovavan po dobu 24 hodin
(neuchovavejte pii teploté vyssi nez 30 °C).
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