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3assuuka (Marypa O.L.), incrpykuii JROY AO
PO 32CTOCYBAHHS JIIKAPCLKOTO 32c00y o

Jlucrox-sraannur: Iudopmanis ais KOpPHCTYBAaua

Orispi 150 mr mopomok Ajst KORUEHTPATY A5 po3uHny s indysii
TpacTy3ymad

VCTOCOB‘HO LBOTO JIIKAPCBKOro 3ac00y MPOBONUTECA JOAATKOBHI MOHITOPHHT, 1O HO3BOJIHTE
WBKIIKO iAeHTH]iKyBaTH HOBY iHdOpMAaLio o0 Gesnekn. B MoskeTe JONOMOITH,
TOBIAOMIAIOUH 1po Gy ab-ki no6iuni edexr, ki MOKyYTh ¥ Bac sBunukHyTH. [IUB. 3aKiHueHHs
po3aiy 4 Woao TOro, K MOBiIOMIATH PO N0GiuHi edhekTH.

IpounraiiTe yBaxuo Bech neif THCTOK-BRIAIHIN Hepea THM, SIK Po3HoYaTh

3ACTOCYBAHNS ULOTO JIKAPCHKOr0 32C00y TOMY, U0 BiH MiCTHTH BaKJIHBY Aast Bac

indopmanio.

- 36epiraiire uei aucTOK-BKAagMI. Bam Moske 3HanobuTHes NEPEYUTaTH HOro 3HOBY.

- Sxmo y Bac BUHHKHYTB 10aTKOBI IINTAaHHA, MPOKOHCYNLTYHTECH 31 CBOIM JliKapeM,
(apmaueBToM a60 MEIHYIHOIO CECTPOIO.

- Y pasi BunnkHenHHs y Bac Gyab-aKkux noGiuHux edekTis, NoBiAOMTE 1po Lie CBOro JiKapi,
(apmauesta abo MenuuHy cectpy. Lie MoxkyTs GyTH Gy/ab-5Ki Mo6GigHi e(heKTH, He 3a3HaueHi y
LUbOMY JUCTKY-BKIaaniui. J{ue. possain 4.

Ska indopmanist HABOAUTHCH Y HBHOMY JHCTKY BKIAANNIY

Illo Take nikapebkuit 3aci6 OriBpi Ta /U8 4Oro BiH 3aCTOCOBYETBCA

Ilo Bam Heobxiano 3uati, nepm Hixk Bu nounere OTPUMYBATH JiIKapchKuid 3aci6 Orispi
Sk 3acTocoByeThes nikapebkuit 3acit Orispi

Mosnsi nobivni edpexrn

Sk 36epiraru mikapeekuii 3aci6 Orippi

BMmicT ynakosku Ta iHIIa iHhopmMaLtis

N

1; o rake sikapebkuii 3aci6 Orispi Ta a5 voro Bin 3aCTOCOBYETHCS

OriBpi MICTHTD 1il0Yy PEeHOBHHY TPAcTy3ymab, 1110 € MOHOKIOHATLHUM aHTHTLIOM. His
MOHOKJIOHATLHUX aHTHTL/I CIPAMOBaHa Ha neBHi Ginku abo auturenn. Tpactysymat pospobneHuit as
CE/IEKTUBHOIO 3B’ A3YBAHHSA 3 AHTHIEHOM, 110 HA3MBAETHCA PELIENTOPOM EIliePMATLHOTO $akropy
pocty moaunu 2-ro Tury (HER2). HER2 y Benukiii KinbKocTi BHABCHNMIH Ha MOBEPXHI KJITHH OESKHX
TMYXJINH, /1€ BiH CTHMYJIOE iX picT. 3B A3yBanHA JiKapchKOro 3acofy Orispi 3 HER2 ciipuumnse
NPHIMHEHHA POCTY TaKHX KJIITHH Ta 1X 3arubers.

Baw niikap mozxe npussauuTy Tikapebkui 3aci6 Orispi s JIHKYBaHHS PaKy- M
UUTYHKA SKILLO: AN
. ¥ Bac € panHiii pak MOOMHOT 327103 3 BUCOKUMH PiBHAMH Gistka, H10 HasusaeTsey HER2.

i GBS
7 i 3

OJIOHHOT 3271031 Ta paKy
e

[Tigme ynoBHOBaKeHOT 0COGM, 1110 BUCTYNAE Bijl iMeHi 3agBHMKa
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. Y Bac € metactaTHYnMii pak MOIOYHOT 3a103H (paK MOJIOYHOT 3a/103H, 110 TIOIIMPHUBCS 32 MEKi
N04ATKOBOT ITYXJIMHH) 3 BUCOKMMH piBHaMu HER?2. Jlikapebkuit 3aci6 Orispi Mosxe 6yTu
NpU3HaYeHNH y KoMOiHaLlii 3 XiMioTepaneBTHYHUMH TIpenapaTaMy nakjitakces abo
JIOLETAKCEN SK MOYATKOBE JIIKYBAHHS METACTATHYHOIO PaKy MOJIOYHOT 3251031 a60 BiH MOxke
6yTH npu3nauenyii Ges iHILMX Npenapatis, AKWIO iHIII cMOCO6H MKYBAHHS BUABUINCA
Gesycniwnnmu. Takox BiH 3aCTOCOBYEThC Y KOMGiHAUIT 3 penapaTaMu, AKi HA3UBAIOTHCS
iHridiTopu apomarasy, nauientam 3 Bucokumu pisasvu HER2 ta TOPMOH-PELEenTop
MO3UTHBHHUM METACTATHYHHUM PaKOM MOJIOUHOT 3aJ1034 (paK, YyTIAMBHI 10 JIHOYUX CTATEBUX
TOPMOHIRB).

. Y Bac € MeTacTaTH4HMIT pak MLTYHKY 3 BUCOKMMHM piBHsMu HER2, npu sxomy ueit NKapchbKUM
3aci6 3acTOCOBYETBCS Y KOMOIHALIT 3 IHIIMMH MPOTHITYXTMHHAMH NIpenapaTaMy (Kaneuura6in
a6o S-ropypaiun Ta UHCIIATHH).

2. I{o Bam neo6xinno 3uarn, nepm uik Bu nounere orpumysarn Oriepi

He 3actocosyiite aikapcbknii 3aci6 Orispi:

. AKio y Bac anepria Ha TpacTy3ymab, Mutua4nii 6110k a60 6y1b-SKHif 3 IHIIHX KOMIOHEHTIB
LbOTO JIiKapehKoro 3acofy (3a3HaueHi y posaini 6).

. SKINO y Bac TsoKKke nopylueHHs IMXaHHs Y CTaHi OKOK Yepes pak a6o sxio Bu notpebyere

J]IKVBaHHJI KHCHEM.

3acrepexenns Ta 3an00iKHI 3aX01H
Baw nikap Gyne perenbHo croctepiraty 3a Bamum nikyBaHHsIM.

Ilepesipka crany cepus

JlikyBanns Tineky Jikapebknm 3aco6om Oriepi a6o y koMGiHaUiT 3 TAKCAHOM MOJKe BIIMBATH HA
cepie, 0co0AMBO AKILO paHille By Bke OTpUMYBaIH aHTPALMKIIIH (TAKCAHH Ta AHTPALMKIIHM - Lie J1Ba
iHLUi THOM TIpenapaTiB, 11O 3aCTOCOBYIOTHCA AUTS IKYBAaHHS PaKy).

Brume Mojke MaTH Bil TOMIPHHX J10 TSJKKMX HACTTI/IKIB, @ TAKOXK MOKE CIIPHYMHMTH CMEPTb. Tomy
(yHKkuis cepus 6yae KOHTpoIOBaTHCS IEpes , T Hac (KOHi TpH MicaLr) Ta micas (10 2-5 POKIB)
NiKyBaHHS JikapchkuM 3acoGom Orispi. V pasi nosiBu Gymb-KMX 03HaK CepleBoi HeA0CTATHOCTI
(HeanieKBaTHE NepeKavyBaHHs KPOBI cepliem), GyHKLIs cepLis MOske KOHTPOJTIOBATHC YacTile (KOkKHi
wicTh ab0 BiciM THKHIB), Bam Mozke GyTn npusHayeHe NiKyBaHHs CepleBOi HeOCTATHOCTI 60 MoXe
OyTi npunuHene NikyBaHHs JlikapcbkuM 3aco6om OriBpi.

Jlo nouatky 3acTocyBanHs nikapcrkoro 3acoby Orispi nopizomte cBoemy Jgikapio, dapmanesty abo
MeIMYHIH cecTpi, AKIIO:

. y Bac € cepuea nestocratHicTs, imemidHa xBopoGa cepus, 3aXBOPIOBAHHS CepLeBoro KianaHa
(wym y cepiti), BUCOKMIA apTepianbHuii THCK, Yepe3 BUCOKHMI aprepianbHuii THCK Bu npuiivanu
abo 3apa3 npuimMaeTe JIiKHK 115 HOro 3HMKEHHS.

. Bu paniure abo 3apa3 oTpumyeTe npenapar, 1O HA3UBAETLCA JOKCOPYBILHH 260 enipyOiumH
(mpenapat, siki 3aCTOCOBYIOTBCA JUTA JTiKyBaHHs paKy). Lli niku (a6o 6yas-axi iHwi
AHTPALHKIIIHK) MOKYTb BPAXXaTH CEPLEBHIi M’S3 Ta MTiABHILYBATH PH3HK BUHHKHEHHS
nopyuieHb 3 60Ky cepLis NpH 3acTOCyBaHHi Jlikapehkoro 3acofy Oriepi.

. y Bac e sagumika, ocobnmeo skio Bu y norounnii vac omumyerc.'raxcaﬂ Jlikapebkuit 3aci6
Orispi MOe COPUYHHHTH NOPYIIEHHS TMXAHH, OCOOIUBO HK].II-§ maCTocanyﬂbcn BIiepIIe.
Ilpu HasBHOCTI Y Bac 3aJMILKy 1li NOPYIIEHHS MOXYTh 6y'r'1~s,¢6m{1.u CGpFI(‘)SHHMkI BI,E[3Ha'-IeHl

ITinrmc VITOBHOBasKeHOI 0CO0H, 110 BHCTYTIAE BiJ iMeHi 3asbirka
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Jly’Ke PiKi BUNAAKK CMEPTI MallienTa Tia Yac 3acTocyBaHHs Jiikapebkoro 3acoby Orispi, y
AKOTrO JI0 MOYaTKY JIIKyBaHHA Y10 THKKE NMOPYILEHHA AMXAHHA.

. Bu xomu-neGyap oTpuMyBaiy iHILE TiKyBaHHS 3 NPUBOJY PaKy.

Slkuio Bu otpumyete stikapebkuit 3aci6 OriBpi 3 Gyib-sKiM THIWMM NIPOTHITYXAMHHHM [PENapaToM,
TaKMM SIK NaKjiTakcen, JoueTakcen, iHri6irop apomarasu, kaneuurabin, S- Gropypaumn a6o
uHcIUaTHH, Bam Takosk ci1ia o3HalfOMHUTHES 3 iHQOpMaLIieto /1S NalienTa Y TMCTKAX-BKIAAMIIAX VIS
LHX [penaparis.

JliTn Ta miasiTen
Orispi He PEKOMEH/IYETECS 3aCTOCOBYBATH MAalliEHTaM BikoM J10 18 pokiB.

Inmi nigapebki 3aco6u ta Orispi
[Tosinomte cBoeMy nikapio, dapmauesTy aGo MemuuHil cecTpi, ko Bu npuiimacre, panime
npuiimanu abo MoraH npuiMaTH Oyab-aKi iHII JIKH.

Mosxe GyTu HeoOXinuum 1o 7 micauis, mo6 nikapehkuit 3aci6 Orispi 6y BuaaieH it i3 Bamoro
opranismy. Tomy Bam criin nosizomuty cBoro stikapsi, papmauesta a6o MeHaHy cecTpy, mo Bu
OTPUMYBAJH JIKapChKHM 3aci® OriBpi, AKIO BNPOAOBXK 7 MICALIB ITic/s MPUNMHEHHA JTikyBaHHs Bam
npu3HavyaeThes OyAb-IKUH HOBUH Tpenapar.

BaritnicTh T2 rogyBannst rpyano

Slkmio By BariTHi aGo roayere rpyumo, BBakKaeTe, WO MokeTe GyTH BariTHuMu, abo maHyere
3aBariTHITH, NOBIZOMTE PO Ie CBOEMY JIiKapio, hapMaueBTy abo MeauyHiil cecTpi, mepul Hix
PO3MOYaTH JIKYBAHHS JaHUM JIIKAPCLKHM 3ac000M.

BaritHictb

. IMix wac nikyBaHHs fikapcbkuM 3aco6om OriBpi Ta BIPOIORIK IOHANMEHIIE 7 MIiCALIB Micas
Horo 3aBepurerHst Bam caiin 3actocoByBati edekTHBHUIT 3aci6 KOHTpauemuii.

. Bam iixap inopmye Bac npo pusiku Ta KOPHCTB 3aCTOCYBaHHS J1iKapebKoro 3acody Orispi

MiJ1 9ac BariTHOCTI. ¥ piIKiCHNX BUMAJKax y JKIHOK, SKi OTPUMYBaJIH TpacTy3yma0,
CHOCTEPIranocs 3MEHLEHHA KUIbKOCTI (aMHIOTHYHOT) PiftiH, 110 OTOYYE Mili, SKUil
po3BuBacThCs B yTpodi Matepi. Lleit cTan MOke HECTIPHATIMBO BAMBATH Ha
BHYTPIIIHBOYTPOGHH# PO3BHTOK Ballol AMTHHY Ta NOB’I3YETHCA 3 MOPYICHHSM PO3BHTKY
JIET€Hb, 110 MOJKE [IPU3BECTH 10 CMEPTI MIoa.

IonyBaHHS TPVIIIO

[1in gac nikyBaHHs Ta BIPOAOBK 7 MiCALIB MICAA OCTAHHBOT 103H JiKAPCHKOr0 3acoby OriBpi He
MOJKH2 FOJlyBaTH IPYJUIIO, OCKLIbKM Wi JTiKapchKuii 3acib Moske Gyru nepepanuit Bamii qutnsi
uepe3 Baiue rpyase Mosioko. 3BepHiThes 32 MOPAIOo 10 CBOTO Jlikaps aGo (apmauesTa, nepu Hixk
33CTOCOBYBATH OyIb-KUii JIIKapChKui 3acif.

Kepysanus Tpancnopraumn 3aco6amu Ta po6oTa 3 MexaHi3MaMu Ja—
Jlikapcbkwit 3aci6 Orispi Moxke BIUIMBaTH Ha Banly 31aTHICTE KepyBaTH TpchnopTuuMH 3acobamu Ta
NpalloBaTH 3 MeXaHi3MaMu. SKIIO mix yac gikyBanHs y Bac BHHHKa}O,'EL Tafcl cﬁmrrromg, ax 03H00 abo

f‘
&

[Tignue yrnosHoBakeHoi oco6u, mo BHCTYTAE Bij iMeHI 3asBHMKa E =t LBy
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JmxomaHka, Bam He ci1ifl kepyBaTh TpaHCTIOPTHHMH 3aco0aMu abo MpaLoBaTH 3 MEXaHi3MaMM JI0KH L
CHMIITOMH HE 3HUKHYTh.,

Jlikapebkuii 3a¢ié OriBpi micruts copdir

Lle# nikapcwkuii 3aci6 mictars 115,2 mr copbity B | dnakoni.

Copbirt € wkepenom ¢pykrosu. Skmo y Bac € cnaaxosa Henepenocumicts GpykTosn (pinkicHe
reHeTH4He nopyiieHHs ), Bam He ciin 3actocoByBaTH ueil nikapcekuit 3aci6. ITauienTy i3 cnaakosoio
HENEPEHOCHMICTIO PPYKTO3H HE MOKYTh PO3HiIIIOBATH HPYKTO3Y, LI MOKE CTIPUUMHUTH CepHO3Hi
noGiuHi edekTH.

Ilepw Hixx 3acTOCOBYRATH Lieli TiKapchkHit 3aci6, Bam HeoOXiIHO MOBIZOMHTH CBOTO niKaps npo
HASBHICTh CMAIKOBOI HENEPEHOCHMOCTI (DPYKTO3H, a60 HENMEPEeHOCHMOCT] COOIKMX IKi Ta HAMOTB
uepes PO3BUTOK XBOPOOJIMBOTO cTaHy, GiioBaHHs ab0 HENPUEMHHX BIIUYTTIB, TAKHX AK 3AYTTS
JKWBOTA, OITYHKOBI KOJIBKH YM Jiapes.

3. SIk 3acTocoByeThes JikapebKHii 3acié Orispi

Jlo nouarky jikysanna Baun nikap BusHauuts kinbkicts HER2 y Bamiti nyxusi. Ttk nauiesty 3
BEJIMKOIO KibkicTio HER2 6y1yTh OTpHMyBaTH mikapebkuii 3aci6 Orispi. BeeneHns qikapebkoro
3aco0y OriBpi MOBHHHO 31ifiCHIOBATHCS TINBKM JTiKapeM ab0 MEAHYHOIO cecTpolo. Bau i Kap
NpU3HAYUTH HeOOXiaHI st Bac 103y Ta peskum sikysanns. Jlosa nikapebkoro 3acoby Orispi 3anexuTh
BiJI MacH Tijia.

[Tepwa nosa Baiworo sikyBaHHs BBOAMTECA BIPo/10Bk 90 XBHIMH, NPOTATOM LIBOTO Tiepiozy 3a Bamu
Oyae crioctepiraTh MeIMMHHI NPALIIBHUK HA BUMAN0K PO3BUTKY Y Bac 6ymb-skux no6ivHmux edexTig.
Skimo nepuwa no3a nepeHocHThes 100pe, HACTYNHI 1034 MOXKYTB OyTH BBE/IeHi BIPOAoBkK 30 XBUIMH
(muB. poszin 2 y «3actepexenns Ta 3anobixui 3axomm»). Kinskicts indysiii, sxi Bu orpumysatnmere,
saneskatume Bia Bamoi Binnosini va nikysanus. Baur sikap o6rosoputs te 3 Bamu.

Jlikapepkuii 3aci6 Oriepi 3acTocoByerbes mAXoM iHY3ii y BeHy (BHYTpilIHBOBEHHA KpanenbHa
ingysis), ua nikapceka Gopma s BHYTPILIHEOBEHHOTO BBEIEHHA He MPH3HAYCHA TN MiAMKIPHOTO
BBC/ICHHA Ta [IOBMHHA BBOAMTHCS TUIbKH UUTAXOM BHYTPILIHEOBEHHOT IHY3ii.

[Ipn paHHbOMY paKy MOJIOYHOT 3aJI031, METACTATMYHOMY PaKy MOJIOYHOT 3a/1031 Ta METaCTaTHYHOMY
PaKy IUTyHKa JTikapebKui 3acib BBOAMTLCA | pa3s Ha TpH TiokHI. [Ipy MeTacTaTHIHOMY PaKy MOJOIHOT
3aJ103H Nikapchkuit 3aci6 OriBpi Takok Moyke BBOAMTHCA | pa3 Ha THIKIEHS.

Jlis nonepeKeHHs OMMJIKH JIIKyBaHHS BaKIMBO IEPEBIPHUTH €THKETKY HA (iaKoHi, o6
MEPEKOHATHCA, IO JKAPChKHM 3ac000M, 1o Gyze rotysatucs Ta BBoAMTHES, € Oriepi (TpacTy3yma6)
a He TpacTy3yMal eMTaH3HH.

Sxmo By npunnusiere 3acrocyBanus jikapcebkoro 3acody Orispi

He npununsiite 3acTocyBaHHA UbOro JTKapCHKOro 3acofy MONepeaHbo He 06rOBOPUBILH L€ 31 CBOIM
nikapem. Bei 1031 Heo6XiaHO BBOMMTH y BiANOBIAHKI Yac KOKHOTO THXHA 200 KOJKHI TPH THKHI
(3anescHo Bin pesknMmy n03yBanns). Lle 103B0MTH NTikapcbKoMy 3aco0y JiSTH HACTIIBKH eeKTUBHO,
HACKIZIbKH Lie MOYKJTHBO.

Bupenenns nikapcbkoro 3aco6y Orispi 3 Baioro opranizmy moske TpHBaTPI 1o ? MICHH}B Tomy Bam
JIKap MOKe BUPILIMTH NPOIOBKHTH KOHTPOIb (yHKLIT cepLs, HaBiTh smur.»Bu a}x _-npunnupmu

Mianue ynosnosazkenoi 0cobu, 1o BucTynae Bia iMeHi 3asBHUKA
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JIIKYBaHHS.

SAxuio y Bac € 101aTKOBI MUTaHHA OO 3aCTOCYBAHHS LLOTO JTIKaPCHKOIo 3ac00y, 3BEPTIThES 10
CBOTO Jikaps, GapmanesTa abo MeAMUHOT cecTpH,

4.  Moxausi nodiuni epexn

Sk i Bei nikapebki 3aco6m, L J1iKapebkuii 3aci6 MoKe CIPHUMHNUTH T0GT4HI edekTH, Xoua He y BCIX
BOHHM BUHHKAOTb.

Heski 3 X noGiuHNX edeKTiB MOKYTh OyTH cepiio3HHMM Ta NPU3BECTH 10 rOCHiTAII3ALT,

ITix wac ingysii gikapepkoro 3aco0y OriBpi MOXKYTh BUHHKATH 03HOO, TMXOMAHKA Ta iHILi
rpunionoi6i cumnromy. Lle TpaniseTses ayke gacto (Moxe GyTH Ginbie Hix y 1 3 10 nauientis).
[Hummy moB’ 13aHKMMM 3 iHY3ielo cUMIITOMaMH €: Hy10Ta, 6IOBaHHSA, GiJib, MiABULIEHHS HanpyKeHHs
M’431B Ta TPEMTIHHSA, FOJIOBHHMI Gillb, 3aTIlAMOPOYEHHS, YTPY/HEHE IMXaHHs, CBUCTAYE JUXAHHS,
BHCOKMIi a00 HU3BKMH apTepianbHHii THCK, IOPYILIEHHS PUTMY ceplis (CHIIbHE cepLieGHTTS, TPINOTiHHA
cepist a60 HenpaBHIbHUIA cepueBHit puT™), HaGpsik 061MYYs Ta ry6, BACHNAHHS Ta BiA4YTTS BTOMH.
Jlesiki 3 LMX cUMITOMIB MOXKYTH GyTH CepiO3HMMM i IESKi NALlieHTH TOMHUpPaH (IUB. pozain 2 B
«3acTepeskeHHs Ta 3arnobixHI 3aX0au»).

Lli sBuINa BUHUKAIOTH NEPEBAKHO IiJI YaC NMepuIoi BHYTPilIHBOBEHHOT iH(Y3iT («KparLIMHHOrOY
BBC/ICHHA Y BEHY) Ta MPOTATOM JEKUIBKOX MEPIIMX FOMH Mic/s novyaTKy iHdy3ii. 3a3BHuaii BoHu €
ThimyacoBumu. ITix vac indysii Ta BpoOBK NpMHANMHI IIECTH FOAMH M1iC/1s NIOYATKY nepimoi iHdy3ii
Ta ABOX FOJMH IiC/Is NOYATKY iHWMX iHdy3ii 3a Bamu Gyne cnoctepiratv meamuumii npauisHuk. Y
pasi po3BUTKY peakuil indy3is Gyae ynosinbHena abo npunMHeHa Ta MOKe GYTH NPOBEIEHE
JIKYBaHH /Uit poTHii noGiuumm edekram. [Ticas ocnaGieHns cumMnToMiB iHdy3is Moxe OyTH
NPOJIOBIKEHA.

3piaKa CHMITOMM MOKYTh BUHUKATH Ti3HiINe, HIK Yepe3 WicTh MOAMH TTicas noyaTky iHpy3ii. ¥
TakoMy pasi Bam ci1ia Heraiino 3sepHyTHCs 10 CBOTO Jtikaps. [HOAI CHMITOMM MOKYTh ciabmaTH, a
Ni3HILLE TOCHITIOBATHCS.

L noGivni edekTr MOXKYTh BUHMKATH Y Gy/Ib-sIKHIi 4ac JIIKyBaHHs TIKapchKUM 3ac060M Oriepi, He
000B’AI3KOBO Ti/IbKH NMOB’A3aHO 3 iH(y3ieto. IHoxi nix yac nikyBaHus Ta Kyske pinko micis Horo
NPMIHHEHHSA MOJKYTh BHHUKATH IOPYILEeHHS 3 60Ky cepu, 1o MOXKyYTh GyTH cepiiosuumu. Bonn
BKJTIOHAIOTh CNIa0KICTh CEpLEBOro M’ 434, 110 MOKe NPH3BECTH 10 CepLEBOi HeIOCTATHOCTI, 3anameHHs
(1alpsK, nouepBOHIHHSA, MiABHILEHHS MiCLIEBOT TeMIepaTypH Ta 6ij1b) 0GOMOHKH HABKOJIO cepus Ta
NOPYIIEHb CePLIEBOrO puT™My. BOHH MOXKYTh NPOSIBAATHCE TAKHMH CUMITTOMAMH:

. 3aJIMIIKa (BKIIOYAlO4H 3aAMILKY BHOYI),

. Kallessb,

. 3aTpHMKa piauHY (HabpsAKM) HAa HOTax Ta pyKax,

. CHIIbHE cepLeOHTTs (TPINOTIHHA cepl a60 HeNpaBHIILHHMIT CepLEBHit pUTM).

Bauw snikap Gyne peryaspro konTposmosarti y Bac ctan cepua mmig gac Ta nicnia liKyBanHA, ane Bam
CJliJL HeTalHO MOBIIOMHUTH CBOEMY JIiKapIO Y pasi MosBU 6y ab-AKOrO 3 Bmuéas 3HAYEHMX CUMITTOMIB.

[lianue ynosHoBaskeHoi 0coGw, 10 BUCTYNAE Bil iMeHi 3asBHMKA -

Hara Q. 03, /_9’
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Y pasi nossH y Bac Gyap-sKoro 3 BUIE3a3HA4EHUX CHMITOMIB T1ic/Is 3aBEpIIEHHS JIIKyBaHHs
nikapepkum 3acobom Orispi, Bam ci1ij 3BepHyTHCS 10 CBOTO JiKaps Ta MOBiIOMHTH, 10 By paniwe
OTPUMYBAIIH JliKapchbKuid 3aci6 Oriepi.

Hyxe gacti nobiuni epexTn: MoxkyTh BUHHKATH HacTime HiK v 1 3 10 nauienris

o ingekuir

. niapes

. 3anop

. neyis (Jucnencis)

v cnabkicTh

. BUCHIIAHHA Ha WIKipi

" Oink y rpyanif KiTui

. Oinb y KHBOTI

. Oinb y cyrnobax

. HH3bKe YHCJIO €PHTPOLIMTIB Ta JIEHKOLMTIB (AonomararoTh GopoTHes 3 iHdekuiero), inoai 3
JIMXOMAHKOIO

. Ou1b y M’ s13aX

. KOHIOHKTHBIT (BHIJIEHHS 3 oueli 3i cBepOIHHAM Ta KIpKaMH Ha TIOBiKax)

. cIbo30Teda

. KpOBOTEYa 3 Hoca

. BUJIINIEHHA 3 HOCA

. BHUMAZiHHS BOJOCCH

. Tpemop

. TIPHIUTHBH

. 3araMopoYEHHS

. nopyimeHHA 3 60Ky HIrTis

» 3HWKEHHS MAacH Tijia

. BTpaTa aneTuTy

» HEMOMUTHBICTD 3aCHYTH (0e3cOHHS)

. NOPYIIEHHS CMaKy

» HHU3bKE YHCI0 TPOMOOLHUTIB

. YTBOPEHHS CHHILIB

. OHIMiHHS a00 MOKOJIFOBAHHS NaNbIB PYK 1 HIr

. [04YepBOHiHHA, HaOpak abo 6ime y poTi Ta/abo ropani

. Oinb, HaOpsK, MoYepBOHIHHA a00 MOKOIIOBAHHA PVK Ta/abo Hir

. 3a/MIIKa

. rojioBHUH 6inb

. Kauesb

- OmoBaHHS

. Hyj0Ta

Yaceri nodiuni eekTH: MOXKYTH BUHHKATH 3 4acTOTOIO 110 | 3 10 mauienTis
» anepriyHi peakuii

. CYXICTh Y POTi Ta CYXiCTb LIKIpH

- indexuii ropna

. CYXICTh Oueit

. iHdekuii mKipy Ta ce40BOro Mixypa
. HOTIHHSA

. ornepi3yroumii repnec

. BiX4yTTA c1abKOCTI Ta HE3 My KaHHA

[Tignuc ynoBHOBaXKeHOT 0COOM, L0 BUCTYIIAE Bijl iMEH] 3asBHUKA
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. 3anaJieHHs MOJIOYHOT 3aJ103H

. 3aHENOKOEHHS
. 3anajieHHs NeYiHKu

o aenpecis

. MOpYIIEHHS 3 6OKY HUPOK

. NaToNOriYHe MUCTICHHS

. NiIBULIIEHHS M’ A30BOr0 TOHYCY a0 HanpyskeHHs (rinepToHyc)
. actma

. iHeKLis TereHn

. 6ine y pykax Ta/abo Horax

. nopylueHHs 3 00Ky JereHn

. BHCHIIaHHA i3 cBepOekeM

. 6ine y cnuni

. OakaHHA 3aCHYTH (COH/IMBICTb)

- Outb y i

. reMopoi (HabpsK CyMH HABKOJIO aHAJILHOTO OTBOPY)
. 6inb y KicTkax

. cBepOiK

. aKHe

. CTa3MH M’ 318 Hir

Hewacri nobiuni edpexTnn: MoXKyTh BUHMKATH 3 4acToTOIO A0 1 i3 100 nauienTis
. riyxora

. narnyJib03He BHCUTIAHHA

. iH(exwis KpoBi

Piakicni nobiuni egexTn: MOKyTh BUHHKATH 3 yacToTO 10 1 3 1000 nauienTis
. crnabkicTh

. JKOBTAHMLA (MOKOBTIHHS MIKipu Ta GUIKIB oueit)

. 3anaieHns abo Gibpo3 nereHs

Ho6iuni edexTn, 4acTOTa AKUX HEBIAOMA: YACTOTY HEMOMUIMBO BU3HAYUTH 32 HASBHUMH JaHUMH

. narosoriuHe abo ropyuieHe 3ropTaHHs KpoBi

» aHadinakTiuHi peakuii (cepiiosHi panToBi aepriumi peakuii 3 TAKUMH CHMITTOMaMH, K
BHCHITaHHSI, CBEPOLK WKIpH, YTPy/JHeHe AHXaHHs ab0 BiX4yTTa 3aaMopoYeHHs YH
HENMPUTOMHOCTI)

. BHCOKI piBHI KaJio

- HaOpsK rOI0BHOTO MO3KY

. Habpsk abo KPOBOBWINB y KJIITKOBHHY 110331y OKa

. LIOK (HeOe3neyHe 3HIKEHHs KPOB’ SHOTO THCKY, 110 CYNPOBOAKYETBCS TAKUMH CHMITTOMAMH,

AK 4acTe NOBEPXHEBE JHXAHHS, XOJIO/IHA Ta JIMIKA IIKipa, yacTHit ciabkuil myJibe,
3anaMOpO4€HHs, C1abKICTh Ta HENPHUTOMHICTB)

g HaOpsaK 060IOHKH HABKOJIO CepLst

. YNOBIIbHEHHS YaCTOTH CepPLIEBUX CKOPOYEHB
. NaToJIOriYHUHA CepleBHH PHTM

. pecnipaTopHuid AMCTpec

» JHMXaJbHA HEJOCTATHICTh

» rOCTpe HAKOMUYCHHS PiTMHH Y JIEreHsIX

» rOCTpe 3BY)KEHHS JMXa/IbHUX LIJISAXIB




. MaToJIOriuHO HU3BKI PiBHI KUCHIO Y KPOBI

. YTPYJAHEHE IMXaHHS Y TIOIOKEeHH] IeKayu

. YPaKEHHA MeYiHKU/NeYIHKOBA HeJOCTATHICTD

. HaGpak obnnyus, ryd Ta ropsia

. HUPKOBA HEOCTATHICTD

. NaToNorivHO Manuii 06’ eM PiAMHE HABKOJIO AMTHHM B YTpoGi MaTepi
- NOPYUICHHS BHYTPILIHBOYTPOOHOTO PO3BHTKY JIEreHb

. MOPYLIEHHs BHYTPilIHLOYTPOGHOIO PO3BHTKY HHPOK

Hesxi 3 noGiunmx edexrie MoxkyTh OyTH 0GYMOBIIEHI HASBHUM PaKOM MOJIOYHOT 3aJ103H. SIKio By
OTpHMYETe JlikapchbKuii 3aci6 Orispi y komGinauii 3 ximioTepanieto, aesKi 3 noGiunux edeKTiB Takok
MOXKYTh OYTHM cipUHMHHEH] XiMioTepanicto.

Ilosizomyenns npo nobivyni epextTn
Axuio y Bac Bunmkin noGiuni edekTy, MoBiaoMTe npo 1ie CBOeMy Nikapro, hapMaieBTy abo MeanyHii
cectpi. Lle MmoxxyTs Oyt Oyap-aki MOZIMBI NOGiUHI edexTH He 3a3Ha4eHi Y LBOMY JTMCTKY-BK/IAIMLLI,
Taxox Bu Mmoskere nosigomuty npo nobiuni edexrn Gesnocepeanso.
Tosinomusioun no mnoGiuni epekrn, Bu moxkere nonomortd orpumaty Ginbiie indopmauii npo
GesneKy LBOTO JTiKapCHKOro 3acody.

Deutschland

Bundesinstitut flir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Str.

51-59,

63225 Langen, Tel: +49 6103 77 0, Fax: +49 6103 77 1234, Website: www.pei.de

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 1200 Wien, Osterreich,

Fax: +43 (0) 50 555 36207, Website: http://www.basg.gv.at

5. Sx 3GepiraTu nikapebkuii 3acié Orispi
36epiraiiTe Liei nikapchkuii 3aci6 y HEAOCTYMHOMY UIs AiTeH MicLi.

He BukopucToByiiTe 1eit nikapcpkuii 3aci6 miciis 3aKkiHueHHs TEPMiHY MPUAATHOCTI, 1110 3a3HAYEHUI]
Ha 30BHIIIHIA KapTOHHIA ynakosui Ta Ha eTukeTi (rakona nicias «kEXPy». Tepmin npuaatHocTi
MOCHJIAETHCA Ha OCTAHHIH 1eHb MicALs.

36epirati y xonoauwisHuKy (2 °C — 8 °C).

ITicnst possenenns indysiinuii posuns cinix BUKopHeTaTH Heraifno. He 3acTocosyiiTe sikapebknii
3aci6 OriBpi, AKWo nepea BBeACHHAM Bu momiTiimu TBepai dacTky aGo 3MiHy KOabOpYy.

He Buknnaiire Oyap-ski nikn y criuni Boxu abo nmoGyroi Biaxoau. 3anuraiite y hapmaresta, sk
BMKHATH JIKH, 5IKi By Giniblue He BukopucToByete. Lli 3aX011 10MOMOXKyTh 3aXHCTHTH HABKOIHIIHE
cepesloBHLLE.

6. BmicT ynakoBky Ta inma indopmanis

e MicTaTe JikapesbKuii 3acié Orispi £, e

Ilignve ynosHosazkeHOI 0COGH, 1110 BUCTYNIAE Bijl iMeHi 3agBHUKA

Jlata QY. 03, (9 ‘ Mﬁrj;?pa Ol e




- Hit09010 peuoBUHOIO € TpacTyzymab. 1 duakon MicTHTb 150 Mr TpacTy3yMaly, sikuii HeoBXiTHO
PO3YMHUTH y 7,2 i1 BOAM Ans 1K’ ekuift. OTpHMaHWI po3unH MicTuTh MprGmaHo 21 Mr/mi
TpacTy3ymady.

- [HiwmMK KOMMOHeHTaMy €: L- ricTiauny riapoxsiopus, L- rietimans, copOIT (auB. poszain 2
«Jlikapcekui 3acié OriBpi MicTHTB cop6iT»), Makporon 3350, kucnora XJIOPHUCTOBO/IHEBA T4
HaTPiI0 riApoKCHA (A1 KopurysanHs pH).

Sx Baraspae aikapebknii 3aci6 Orispi Ta mo MicTuTHCH B ynakosui

Jlikapebkuii 3aci6 OriBpi € MOpPOIIKOM /1 KOHLIEHTpATY /Uls PO3UMHY AJIsl BHYTPilTHBOBEHHOT iH(Y3ii,
11O MOCTABJIAETECS Y CKIAHOMY (DJIaKOHI 3 'YMOBOKO Ipo6Kkor0 Ta MicTHTh 150 Mr TpacTy3zymady.
[Toporok mMae Burnsig ocamy 6inoro abo 671i10-3K0BTOro KOJIbOpY. | KapTOHHa ynakoBKa MiCTHTB |
(1aKoH 3 TOPOLIKOM.

Baacuuk peectpauiiinoro nocsiguenns
MYLAN S.A.S.

117 allée des Parcs

69800 Saint-Priest

France/®panuis

Bupoouuk

McDermott Laboratories Limited T/A Mylan Dublin Biologics
Newenham Court, Northern Cross, Malahide Road

Dublin 17

Ireland/Ipnanpis

loao Gymb-sKkoi indopmauii npo ueit gikapcbkuit 3aci6, 6yas macka, 38e PHITBCA 10 MICLIEBOTO
npeacTaBHUKa BracHuka peecTpaliiiHoro nocsia4eHHs:

Deutschland

Mylan Healthcare GmbH
Tel: +49 (0) 511 475 43 400
Osterreich

BGP Products Ges.m.b.H.
Tel: +43 1 86390

aTa 0cTaHHLOrO Neperiasiay Uboro JUCTKA-BKIAHmAa I pyaens 2018

Hleranbra iHhopMaLis mpo neit Mikapebkuif 3aci6 nocTynHa Ha BeG-caiiTi €pponeiicbkoro AreHTcTna
Jlikapepkux 3aco6iB (European Medicines Agency):
http://www.ema.europa.eu.

[liznue ynopropaskeHoT 0co6u, 110 BUCTYNAE Bij iMeHi 3asBHUKA o
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Orispi 150 Mr nopomok Ajis KOHUEHTPATY AJISI PO3UHBY A5 iHPy3iii
TpacTy3ymab

Hactynna indopmanis npusnavesa Tiibku 145 MeAHYHAX NPANIBHAKIB

Samokyu 30epiraiite uei ikapchbkuii 3aciG y 3aKpUTiH OPUriHATBHIT YIAKOBLI B XOJOAMIBHHKY TIpH
temneparypi 2 °C — 8 °C. ITicns signosienns Bo1oro s iH’eKwiii (He BXOANTD 10 CKIamLy
YNaKoBKH) Jlikapebkuit 3aci6 Orispi € crabinbaum npotsrom 48 roaun npu Temnepatypi 2 °C-8 °C
Ta He MOBHHEH 3aMOPOKYBaTHCS.

Cnin norpumysaties npasun acenTHkH. 1 diakoH 3 ikapebkum 3aco6om Orispi

BITHOBJIOETBCS 7,2 MJT BOJH /U1 iH’ €KLiT (He BXOAWTB 0 CKiagy yrnakoBkH). Clijl yHHKaTH
BUKOPHCTaHH: JULSL BITHOBJIEHHA iHIIMX PO3UMHHHMKIB. 06 €M BiIHOBIEHOTO JIKAPChKOro
3ac0o0y, Mo MicTHTh MpHOIH3HO 21 MI/Mi TpacTy3ymaly, cTaHOBUTE 7,4 Mt Ta MPU3HAYEHHUH A/15
BBENICHHS | 103H. 4 %-# Haanmuwok 06’ eMy rapaHTye, WO 3a3Ha4eHa 103a 150 mr Moske GyTu
BifiGpaHa 3 KOXKHOrO (IakoHYy.

Crnin notpumysarucs 0GepexHOCTi Ml 4ac BiZHOBIEHHs Jikapebkoro 3acoby Orispi.
Hammpﬂe MiHOYTBOPEHHS TMiJ 4Yac BiJHOBJICHHA abo0 CTPYNIYBaHHA BiIHOBJIEHOTO
nikapebkoro 3acoby OriBpi moke ycxiamuutu BinGip i3 dnakoHy HeobGXigHOT 03M
JiKapehKOro 3acofy.

IHCTpYKIIT [U1S BIAHOBIIEHHS

1) 3a 101oMOroo CTEPHIIBLHOrO MITpPHLA MOBUTBHO BBEAITH 7,2 MJI BOAM U1 iH’ €Kil y
thrakon 3 mioinizoBanoro Macoro nikapebkoro 3acoby OriBpi, CIPSMOBYIOUM CTPYMiHB
PO3YMHHHKa Ge3nocepeHbO Ha JIIo(UTi30BaHy Macy.

2) OGepexno obepraiite dakoH, wob crpuaTy Bigsosnennio. HE CTPYILIYUTE!

Y npoueci BilHOBJICHHS MOXK/IHBE YTBOPEHHSA HEBEAMKOT KinbKOCTi minm. Jlaiire drakony
BI/ICTOATHCS BIIPOIOBIK NPHGIN3HO 5 XBuikH. [licns BinHoBneHHs mikapebkuif 3aci6 Origpi
npejcTasise cob0k0 nposopuit po3umH Bia Ge3dapBHOro 10 61i10-KOBTOTO KOTLOPY, IO He
MOBHHEH MICTHTH BUAMMHX YaCTOK.

Busnavenns neobxinHoro o6’emMy po3duny:

*  JUIA IOYATKOBOI 103 TPacTy3ymaly 4 Mr/Kr MacH Tifia 260 HaCTYNHOI IOTHKHEBOT
J1034 TpacTy3ymalby 2 MIr/Kr MacH Tina:

06’em (mn) = Maca Tina (kr) x 103y (4 Mr/Kr uis 1049aTkoBof a60 2 Mr/Kr Juist ATPHMYBATBHOT)
21 (Mr/mi, KOHLIEHTpALlisl BITHOBIEHOTO PO34HHY)

¢ 1A IIOYATKOBOI 103U TpacTy3ymaly 8 mMr/kr macu Tina abo HacTynHOT 3-THKHEBOT
1034 TpacTy3ymaly 6 MI/Kr Macu Tina:

06’em (M) = Maca Tina (xr) X 103y (8 Mr/kr 18 noyaTkoBoi a6o 6 MI/Kr Juis MiATPUMYBAJILHOT)
21 (Mr/mi, KOHIEHTpALliS BIIHOB/IEHOTO PO34YHHY)

Binnoeiguuii 06’ em po3uuHy cInin Bl,mﬁpa"m 3 (h1aKoHa Ta AOJATH B 1H(b);aniﬂuﬁ'mmox i3
NOIBIHUIXJIOpPUAY, NoNieTHIeHy aGo NOMINPONiIeny, 10 MiCTHTE 250, ;Mn  po3UHHY Ha'rpuo
xnopuny 9 mr/mi (0,9 %) nns indysii. He Bukopuctosyiite p0311HHH,'%1 MICTS[TB ,1:11}01(03)’ U.loﬁ

ITiznue ynoBHOBaKeHOT OCOOM, 110 BUCTYTIAE Bill iMeHi 3asgBHMKA .5 b -
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NepemiliaTH pO34MH MIIIOK c/1i/i 06epeskHO 06epTaTH MIlIOK, YHHKAIOWH YTBOPEHHS MTHH. ITepen
BBEJICHHAM PO3YHHH JUIS MAPEHTEPaIbHOTO 3aCTOCYBAHHS CJTi/l ONJIS1aTH HA HAABHICTh BUAMMMUX
4acToK abo 3MiHy Kobopy. ITicis NpUroTyBaHHs PO3UMH CNijl 3aCTOCYBATH HeraiiHo. Y pasi
PO3BEICHHA 3 IOTPUMAHHSAM IMPABHIT ACENTHKH PO3YHH MOKHA 30epiraTi npoTaroM 24 roant
(36epirati npu Temnepatypi He puime 30 °C).

[lignue ynosHoBaxkeHOT 0COGH, IO BUCTYMAE Bif iMeHi 3aABHUKA 2
Hata Q4. 03, (9 “Maryp

11 SR

i

a0l _~



3pazok opuriHany iHCTpyKuii
Npo 3acToCyBaHHA
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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

@
Ogivri ELh
Pulver flr ein Konzentrat zur

Herstellung einer Infusionslésung
Trastuzumab

B

W Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse (iber die
Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe

Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt

wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.,

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Ogivri und wofiir wird es angewendet?
2.Was sollten Sie beachten, bevor Ihnen Ogivri gegeben wird?
3.Wie wird Ogivri gegeben?

1. S_.mm mm» Om?a und wofiir wird es angewendet?

Ogivri m...Em: als E_qu_om Trastuzumab, einen monoklonalen
b:zroﬁmn Monoklonale >3_r9.umw binden an EiweiBe oder

.P:zmm:m. Trastuzumab ist s entwickelt worden, dass es selektiv
an.ein ﬁ:rmm: bindet, den wc@.w_._m::ro.n humanen epidermalen
Emn:mﬂc:.ﬂm_aonmwmvﬁo_. 2 (HER2). HER2 wird in groBen Mengen

an der Oberfliche von' bestimmten Krebszellen gefunden und férdert
deren Wachstum. Wenn'Ogivri an HER2 bindet, stoppt es dadurch das
Wachstum dieser Krebszélen und bewirkt deren Absterben.

Ihr Arzt kann lhnen Ogivri Zuf Behandlung von Brustkrebs oder

Magenkrebs verordnen, wenn:

= Sie Brustkrebs m Frithstadium mit einer Uberexpression eines
Proteins namens HER2 haben

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5.Wie ist Ogivri aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Schwangerschaft

= Sie missen wahrend Ihrer Behandlung mit Ogivri und fiir mindestens
7 Monate nach Beendigung der Behandlung eine wirksame
Verhutungsmethode anwenden.

Ihr Arzt wird Sie (iber die Risiken und den Nutzen einer Behandlung
mit Ogivri wahrend der Schwangerschaft beraten. In seltenen Fillen
wurde bei schwangeren Frauen, die Trastuzumab erhielten, eine
Verminderung des Fruchtwassers, welches das sich entwickelnde
Kind in der Gebarmutter umgibt, beobachtet. Dieser Zustand kann
fr Ihr sich entwickelndes Kind in der Gebarmutter schidlich sein
und wurde mit einer nicht vollstandigen Entwicklung der Lungen in
Verbindung gebracht, die zum fétalen Tod fiihrte.

Stillzeit

Stillen Sie lhren Saugling nicht wahrend einer Therapie mit Ogivri und

fiir 7 Manata narh Aar latrtan Nacie Naiud da diacae Arrnaimittal (ithar
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Pulver Hir ain Konzentrat 2ur
Hersteliung elner InfusionsiSsung

Trastuzumab

hoher oder niedriger Blutdruck, Herzrhythmusstérungen (Herzklopfen,
Herzilattern oder unregelméBige Herzschldge), Schwellungen des
Gesichts und der Lippen, Ausschlag und Abgeschlagenheit.

Einige dieser Beschwerden konnen schwerwiegend sein und einige
Patienten sind daran gestorben (siehe Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen®).

Diese Symptome treten vor allem bei der erstmaligen intravendsen
Infusion (,tropfenweise” in Ihre Vene) und wahrend der ersten paar
Stunden nach Beginn der Infusion auf. Sie sind normalerweise
vorubergehender Natur. Sie werden wahrend der Infusion und
mindestens sechs Stunden nach Beginn der ersten Infusion und zwei
Stunden nach Beginn der weiteren Infusionen von medizinischem -
Fachpersonal Uberwacht. Wenn sich bei Ihnen eine Reaktion =
entwickelt, wird lhre Infusion verlangsamt oder beendet und Sie )

et Rl = | SR | AR R R S [ Py



« Sie metastasierten Brustkrebs (Brustkrebs, der sich tiber

den Ursprungstumor hinaus ausgebreitet hat) mit einer
Uberexpression an HER2 haben. Ogivri kann in Kombination

mit den chemotherapeutischen Arzneimitteln Paclitaxel oder
Docetaxel zur Erstbehandiung bei metastasiertem Brustkrebs
verordnet werden, oder allein verordnet werden, wenn andere
Behandlungen erfolglos waren. Es wird auch in Kombination mit
sogenannten Aromatasehemmemn zur Behandlung von Patienten
mit HER2-Uberexpression und Hormonrezeptor-positivern
metastasiertern Brustkrebs angewendet (Krebs, der empfindlich auf
die Anwesenheit von weiblichen Sexualhormonen reagiert).

Sie metastasierten Magenkrebs mit einer Uberexpression an HER2
haben und es in Kombination mit anderen Krebsarzneimitteln wie
Capecitabin oder 5-Fluorouracil und Cisplatin zur Behandlung
angewendet wird.

2. Was sollten Sie beachten, bevor Ihnen
Ogivri gegeben wird??

Ogivri darf nicht angewendet werden:

- wenn Sie allergisch gegen Trastuzumab, MauseeiweiB oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

- wenn Sie aufgrund lhrer Krebserkrankung schwerwiegende
Atembeschwerden im Ruhezustand haben, oder wenn Sie eine
Sauerstoffbehandlung benatigen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
thr Arzt wird Sie wahrend Ihrer Behandlung engmaschig tiberwachen.

Uberwachung der Herzfunktion

Die Behandlung mit Ogivri allein oder gemeinsam mit einem Taxan kann
das Herz beeintrdchtigen, insbesondere wenn Sie jemals Anthrazykline
(Taxane und Anthrazykline sind zwei andere Arzneimittel, die zur
Behandlung von Krebs eingesetzt werden) angewendet haben. Die
Auswirkungen kénnen méBig bis schwer sein und zum Tode fiihren.
Deswegen wird Ihre Herzfunktion vor, wéhrend (alle drei Monate) und
nach (bis zu zwel bis fiinf Jahre) der Behandlung mit Ogivri Gberpriift.
Wenn bei Ihnen irgendwelche Anzeichen einer Herzschwiche auftreten
(eine unzureichende Pumpleistung des Herzens), wird Ihre Herzfunktion
eventuell hdufiger (iberpriift (alle sechs bis acht Wochen), erhalten Sie
eventuell eine Behandlung gegen Herzschwiiche oder Sie miissen
eventuell die Behandlung mit Ogivri einstellen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen

mmnsum~m@&“,@m¢un_:§w; Ogivri gegeben wird, wenn:

* Sie Herzversagen, eine Erkrankung der Koronararterien,
Héfzklapperierkrankung (Herzgerausche), hohen Blutdruck hatten

JoderArzneimittel gegen'hehen Blutdruck eingenommen haben oder

\_._“nmﬂmw Arzoeimittel gegen hohen Blutdruck einnehmen.

< |Sle jemals mit-dem Arzneimitte! Doxorubicin oder Epirubicin

{Arzneimitte! zur Behandiyng Von Krebs) behandelt wurden oder

\derzeit behandelt werden. Diese Arzneimittel (oder jedes andere
thrazyKlin) kénnen den Herzmuskel schidigen und bel der
>m€waa:zm von Qgivri.das Risiko von Herzproblemen erhhen.

* Sie Unter Schweratmigkeit leiden, insbesondere wenn Sie derzeit
Taxane ariwenden. Ogivri kann Atembeschwerden verursachen,
insbesondere bei erstmaliger Anwendung. Dies kann schwerwiegender
sein, wenn Sie bereits unter Schweratmigkeit leiden. Sehr selten

di= Muttermilch in den Kérper Ihres Kindes gelangen kann. Fragen ©'=
v er Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheke
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Osterreich
A\ Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und
Verkehrstilchtigkeit beeintrachtigen.

Ogivri kann die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit, Maschinen zu
bedienen, beeinflussen. Falls Sie wahrend der Behandlung Symptome
wie Schttelfrost oder Fieber verspiren, diirfen Sie so lange nicht aktiv
am StraBenverkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen, bis diese
Symptome abgeklungen sind.

Ogivri enthalt Sorbitol

Dieses Arzneimittel enthalt 115,2 mq Sorbitol in jeder
Durchstechflasche. Sorbitol ist eine Fructosequelle. Wenn Sie eine
erbliche Fructoseintoleranz (HFI) haben, eine seltene genetische
Stérung, diirfen Sie dieses Arzneimittel nicht erhalten. Patienten mit HFI
kénnen Fructose nicht abbauen, was zu schweren Nebenwirkungen
fuhren kann.

Sie missen lhren Arzt informieren, bevor Sie dieses Arzneimittel
erhalten, wenn Sie HFI haben oder wenn Sie keine siiBen Speisen
oder Getrdnke mehr zu sich nehmen kénnen, weil Sie sich dann krank
filhlen, erbrechen oder unangenehme Wirkungen wie Blahungen,
Magenkréampfe oder Durchfall bekommen.

3. Wie wird Ogivri gegeben?

Vor demn Beginn der Behandlung wird Ihr Arzt die Anzahl an
HER2-Rezeptoren in lhrem Tumor bestimmen. Nur Patienten mit einer
hohen Anzahl an HER2 werden mit Ogivri behandelt. Ogivri darf nur von
einem Arzt oder medizinischem Fachpersonal gegeben werden. Ihr Arzt
wird eine Dosierung verordnen und einen Behandlungsplan festlegen,
der auf lhre Bedirfnisse abgestimmt ist. Die Dosis von Ogivri hangt von
Ihrem Kérpergewicht ab.

Die erste Dosis lhrer Behandlung wird {iber 90 Minuten verabreicht und
Sie werden von qualifiziertemn medizinischem Personal beobachtet,

fur den Fall, dass irgendwelche Nebenwirkungen auftreten. Wenn Sie
die erste Dosis gut vertragen haben, kann die nachste Dosis iiber

30 Minuten verabreicht werden (siehe Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen“). Die Anzahl der Infusionen, die Sie erhalten
werden, hangt davon ab, wie Sie auf die Behandlung ansprechen. Ihr
Arzt wird dies mit lhnen besprechen.

Ogivri wird als eine Infusion direkt in eine Vene verabreicht (intravenése
Infusion, , tropfenweise®). Diese intravendse Darreichungsform ist nicht
fur die subkutane Anwendung vorgesehen und sollte nur als intravendse
Infusion gegeben werden.

Bei Brustkrebs im Frilhstadium, metastasiertem Brustkrebs und
metastasiertem Magenkrebs wird Ogivri alle drei Wochen verabreicht.
Ogivri kann bei metastasiertem Brustkrebs auch einmal wéchentlich
verabreicht werden.

Um Behandlungsfehler zu vermeiden, ist es wichtig, die Etiketten der
Durchstechflaschen zu iiberpriifen, um sicherzustellen, dass es sich bei
dem Medikament, das zubereitet und gegeben werden soll, um Ogivri
{Trastuzumab) und nicht um Trastuzumab Emtansin handelt.

Wenn Sie die Anwendung von Ogivri abbrechen

entgegenzuwirken. Die Infusion kann fortgesetzt werden, wenn sich |hre
Symptome gebessert haben.

Gelegentlich treten die Symptome spéter als 6 Stunden nach Beginn
der Infusion auf. Wenn dies bei lhnen der Fall ist, suchen Sie umgehend
lhren Arzt auf. Es kann vorkommen, dass Symptome sich verbessern
und zu einem spéteren Zeitpunkt wieder verschlechtern.

Weitere Nebenwirkungen kdnnen jederzeit wahrend der Behandlung

mit Ogivri auftreten, nicht nur im Zusammenhang mit einer Infusion.

Herzprobleme kénnen wahrend der Behandlung und manchmal nach

Behandlungsende auftreten und schwerwiegend sein. Sie schlieBen

Herzmuskelschwiche, die méglicherweise zu einer Herzinsuffizienz

fuhren kann, Entziindung (geschwollen, rot, heif und schmerzhaft)

des Herzbeutels und Herzrhythmusstérungen ein. Hierbei kénnen die

folgenden Symptome auftreten:

= Schweratmigkeit (einschlieBlich
Schweratmigkeit bei Nacht),

¢ Husten,

* Fliissigkeitsansammiung
(Schwellung) in den Beinen
oder Armen,

* Herzklopfen (Herzflattern oder
unregelméaBiger Herzschlag).

Ihr Arzt wird Ihre Herzfunktion wahrend und nach der Behandlung
regeimatig kontrollieren. Informieren Sie dennoch umgehend Ihren Arzt,
wenn eines der oben genannten Symptome bei Ihnen auftritt.

Wenn bei Ihnen eines der oben genannten Symptome nach dem Ende
der Behandlung mit Ogivri auftritt, sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen
und ihn daruber informieren, dass Sie im Vorfeld mit Ogivri behandelt
wurden.

Sehr hdufige Nebenwirkungen (kénnen bei mehr als 1 von
10 Patienten auftreten):
* Infektionen

* Durchfall

* Verstopfung

e Zittern
Hitzewallungen
Benommenheit

-
.
= Sodbrennen (Dyspepsie) ¢ Nagelveranderungen
* Schwachegefiihl * Gewichtsverlust
* Hautausschlag = Appetitverlust
* Schmerzen im Brustkorb * Schlaflosigkeit (Insomnia)
* Bauchschmerzen ¢ Geschmacksveranderung
(Magenschmerzen) * verminderte Anzahl der
* Gelenkschmerzen Blutplattchen

blaue Flecken
Taubheit oder Kribbeln der

* verminderte Anzahl roter
Blutkérperchen und weiBer

Blutkérperchen (die helfen, Finger oder Zehen
Infektionen abzuwehren), * Rétung, Schwellung oder wunde
manchmal mit Fieber Stellen im Mund und/oder Hals
* Muskelschmerzen * Schmerzen, Schwellung, Rétung
¢ Bindehautentziindung (Ausfluss oder Kribbeln der Hande und/
mit Jucken der Augen und oder FiiBe
verkrusteten Augenlidern) = Atemlosigkeit
* wassrige Augen » Kopfschmerzen
* Nasenbluten * Husten
¢ laufende Nase * Erbrechen
* Haarausfall » Ubelkeit
Haufige Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu 1 von 10 Patienten
auftreten):

¢ Allergische Reaktionen
* trockener Mund und
trockene Haut

« erhéhte Muskelspannung
oder —steifheit (Hypertonus)
* Asthma



sind Patienten, die bereits vor der Behandlung unter starken
Atembeschwerden litten, bel Gabe von Qgivri verstorben.
* Sie jemals eine Behandlung gegen Krebs erhalten haben.

Wenn Sie Ogivri zusammen mit irgendeinem anderen Arzneimittel

zur Behandlung von Krebs, wie z. B. Paclitaxel, Docetaxel, einem
Aromatasehemmer, Capecitabin, 5-Fluorouracil oder Cisplatin, erhalten,
soliten Sie auch die Packungsbeilagen dieser Produkte lesen.

Kinder und Jugendliche
Ogivri wird fir alle Personen unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Anwendung von Ogivri zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenormmen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Es kann bis zu 7 Monate dauern, bevor Ogivri vollsténdig aus dem
Korper ausgeschieden ist. Sie missen daher lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal (ber die erfolgte Anwendung von Ogivri
infarmieren, wenn Sie innerhalb von 7 Monaten nach dem Therapieende
irgendeine neue Arzneimitteltherapie beginnen wollen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind ader stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal um Rat.

Ogivri EIi

Pulver fir ein Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslésung

Trastuzumab

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Bewahren Sle dieses Medikament immer in der geschlossenen
Originalpackung bei einer Temperatur von 2°C-8°C im Kiihlschrank auf.
Eine Durchstechflasche mit Ogivri, das mit Wasser fir Injektionszwecke

(nicht mitgeiféfert) rékonstituiert wurde, ist nach der Rekonstitution
48 w..EQOn._.. bei 2°C=8°C haltbar und darf nicht eingefroren werden.

Es,sollte mg_mm._.m:m_mw m...mmua__mn_._mw Verfahren angewendet werden.
Jede Durchstechflasche mit Ogivri wird mit 7,2 ml Wasser fir
Injektionszwecke (nicht mitgeiiefert) rekonstituiert. Der Gebrauch

man_mwmww..mm.::m_mawzm_.w:_. Rekonstitution sollten vermieden werden.
mm.ﬁnw_cﬁmﬁa 7,4 ml Lésung zur einmaligen Anwendung, die ungefihr
21 mg/ml Trastuzumab enthdlt. Ein Volumeniiberschuss von 4 %
gewdahrlejstet, dass jeder Durchstechflasche die angegebene Menge

von 150:mg-entnammen’werden kann,

Brechen Sie die Anwendung dieses Arzneimittels nicht ab, ohne dies

» armit lhrem Arzt zu besprechen. Sie soliten alle Ihre Dosen 21
kuriekten Zeit, jede Woche oder alle drei Wochen (abhéngig von lhrem
Dosierungsschema), erhalten. Das unterstiitzt die bestmégliche Wirkung
Ihres Arzneimittels.

Es kann bis zu 7 Monate dauern, bis Ogivri aus lhrem Kérper abgebaut
ist. Deswegen kann Ihr Arzt entscheiden, Ihre Herzfunktion weiterhin
zu Uberpriifen, auch wenn Sie die Behandlung bereits abgeschlossen
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen. Einige dieser
Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein und zu einer Einweisung
in das Krankenhaus filhren.

Wiéhrend einer Ogivri Infusion kénnen Schittelfrost, Fieber oder andere
Grippe-dhnliche Symptome auftreten. Diese sind sehr haufig (kénnen
bei mehr als 1 von 10 Patienten auftreten).

Weitere infusionsbedingte Symptome sind: Ubelkeit, Erbrechen,
Schmerzen, erhéhte Muskelspannung und Schiittelkrampf,
Kopfschmerzen, Benommenheit, Atembeschwerden, pfeifendes Atmen,

Ogivri sollte wahrend der Rekonstitution vorsichtig gehandhabt
werden. Falls wahrend der Rekonstitution oder durch Schiitteln des
rekonstituierten Ogivri UbermaBige Schaumbildung auftritt, kann
dies zu Problemen hinsichtlich der Menge Ogivri flihren, die der
Durchstechflasche entnommen werden kann.

1) Verwenden Sie eine sterile Spritze und injizieren Sie langsam 7.2 ml
Wasser fiir Injektionszwecke in die Durchstechflasche mit Ogivri,
wobei Sie den Strahl auf den Lyophilisat-Kuchen richten.

2) Schwenken Sie die Durchstechflasche vorsichtig, um die
Rekonstitution zu erreichen. NICHT SCHUTTELN!

Leichtes Schaumen durch die Rekonstitution ist nicht ungewdhnlich.
Lassen Sie die Durchstechflasche fiir etwa 5 Minuten ruhig stehen.
Das rekonstituierte Ogivri ergibt eine farblose bis schwach gelbliche
durchsichtige Losung und sollte praktisch frei von sichtbaren Partikeln
sein.

Bestimmen Sie das erforderliche Volumen:

» auf der Basis der Initialdosis von 4 mg Trastuzumab/kg Kérpergewicht
oder der weiteren wochentlichen Dosis von 2 mg Trastuzumab/kg
Kérpergewicht:

Kdrpergewicht (kg) x Dosis

Volumen (ml) = (4 mg/kg initial oder 2 mg/kg bei weiteren Dosen)

21 (mg/ml, Konzentration der rekonstituierten Lésung)

« Halsinfektionen ¢ Infektion der Lungen

* trockene Augen * Schmerzen in den Armen und/

= Blaseninfektion und Infektionen oder Beinen
der Haut = Lungenfunktionsstérungen

= Schwitzen * juckender Hautausschlag

* Girtelrose * Rickenschmerzen

* Schwéchegefihl und * Schléafrigkeit (Somnolenz)
Unwohlsein * Nackenschmerzen

= Entziindung der Brust ¢ Hamorrhoiden (Schwellung der

* Angstgefiihl BlutgefédBe um den Anus)

* Entziindung der Leber * Knochenschmerzen

= Depression * Juckreiz

¢ Nierenfunktionsstérungen = Akne

* abnormales Denken * Beinkrampfe

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu 1 von
100 Patienten auftreten):

* Taubheit

* unebener Hautausschlag

* Blutvergiftung

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu 1 von 1.000 Patienten

auftreten):

* Schwiéchegefihl

* Gelbsucht (Gelbfarbung der
Haut und des AugenweiB)

¢ Entziindung oder Vernarbung
der Lungen

« auf der Basis der Initialdosis von 8 mg Trastuzumab/kg Kérpergewicht
oder der weiteren 3-wdchentlichen Dosis von 6 mg Trastuzumab/kg
Korpergewicht:

Kérpergewicht (kg) x Dosis

Volumen (ml)= (8 ma/kg initial oder 6 mg/kg bei weiteren Dosen)

21 (mg/ml, Konzentration der rekonstituierten Lésung)

Es solite eine entsprechende Menge der rekonstituierten Losung

aus der Durchstechflasche entnommen und einem Infusionsbeutel
aus Polyvinylchlorid, Polyethylen oder Polypropylen mit 250 ml einer
Natriumchloridiésung 9 mg/ml (0,9 %) zur Injektion zugefiigt werden.
Keine Glukoselésung verwenden. Der Beutel sollte vorsichtig umgedreht
werden, um die Losung ohne Schaumbildung zu vermischen.
Parenterale Losungen sollten vor der Anwendung visuell auf Partikel
und Verfarbungen untersucht werden. Nach der Zubereitung sollte

die Infusion umgehend verwendet werden. Bei Verdiinnung unter
aseptischen Bedingungen kann sie fiir 24 Stunden aufbewahrt werden
(nicht tiber 30°C aufbewahren).

[MMylan
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Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit: Haufigkeit kann auf

Basis der verfligbaren Daten nicht bestimmt werden
= ungewdhnliche oder gestorte * abnormaler Herzrhythmus

Blutgerinnung = Atemnot
* anaphylaktische Reaktionen * respiratorische Insuffizienz
(schwere, plotzliche allergische  » akute Ansammiung von

Flussigkeit in den Lungen

akute Verengung der Atemwege
ungewdhnlich niedriges
Sauerstoffniveau im Blut
Schwierigkeiten beim Atmen

im Liegen
Leberschaden/-versagen
geschwollenes Gesicht,
geschwollene Lippen und
geschwollener Hals
Nierenversagen

ungewohnlich niedrige
Flussigkeitsmenge um das Baby
in der Gebdrmutter

Stérung der Lungenentwicklung
in der Gebarmutter

abnormale Nierenentwicklung in
der Gebérmutter

Reaktion mit Symptomen

wie Ausschlag, juckender

Haut, Atembeschwerden

und Schwindelgefihl oder

Schwichegefiinl)

hoher Kaliumspiegel

Hirnschwellung

Schwellung oder Blutung an der

Augenriickseite

Schock (ein gefahrlicher

Blutdruckabfall, der Symptome

wie schnelle, flache Atmung,

kalte, klamme Haut, einen

schnellen, schwachen Puls,

Schwindel, Schwéche und

Ohnmacht verursacht)

« Schwellung der duBeren Schicht
der Herzwand

* langsame Herzfrequenz

Einige der bei Ihnen auftretenden Nebenwirkungen kénnen auf lhre
zugrunde liegende Krebserkrankung zurtickzufiihren sein. Wenn Sie
Ogivri in Kombination mit einer Chemotherapie erhalten, kénnen
manche Nebenwirkungen ihre Ursache auch in der Chemotherapie
haben.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt,
Apotheker oderdasimedizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir
vamné__.r::nma. die nicht | in dieser Packungsbeilage angegeben
sind?'Sie kénnen Zmamjé__.w_._:mm..._ auch direkt anzeigen. Indem Sie
mem:s___qx::m_m: melden, knnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen cumﬂ die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
amumm_: werden: 1 _.

Deutschland

Bundesinstitut fir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel,
Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Str. 51-59,

63225 Langen, A.m_ me_cb 77 0, Fax: +49 6103 77 1234,
Website:

Osterreich

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen,
Traisengasse 5, 1200 Wien, Osterreich,

Fax: + 43 (0) 50 555 36207, Website: http://www.basg.gv.at

5. Wie ist Ogivri aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf,

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem
Etikett der Durchstechflasche nach ,Verwendbar bis" angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kihischrank lagern (2°C-8°C).

Die Infusionslésung sollte direkt nach der Verdinnung angewendet
werden. Wenden Sie QOgivri nicht an, wenn Sie vor der Behandlung feine
Partikel oder Verfarbungen bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ogivri enthalt

- Der Wirkstoff ist Trastuzumab. Jede Durchstechflasche enthalt
150 mg Trastuzumab, das mit 7,2 ml Wasser fur Injektionszwecke
verdiinnt werden muss. Die rekonstituierte Losung enthélt ungefahr
21 mg/ml Trastuzumab.

- Die sonstigen Bestandteile sind L-Histidinhydrochlorid, L-Histidin,
Sarbitol (siehe Abschnitt 2 ,Ogivri enthalt Sorbitol"), Macrogol 3350,
Salzsdure und Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung).

Wie Ogivri aussieht und Inhalt der Packung

Ogivri ist ein Pulver fur ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung, und ist erhéltlich in einer Durchstechflasche aus
Glas mit einem Gummistopfen, die 150 mg Trastuzumab enthalt. Das
Pulver ist ein weiBes bis blassgelbes Pellet. Jede Schachtel enthélt

1 Durchstechflasche mit dem Pulver.

Pharmazeutischer Unternehmer
MYLAN S.A.S.

117 allée des Parcs

69800 Saint-Priest

Frankreich

Hersteller

McDermott Laboratories T/A Mylan Dublin Biologics
Newenham Court, Northern Cross, Malahide Road
Dublin 17

Irland

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen,
setzen Sie sich bitte mit dem értlichen Vertreter des pharmazeutischen
Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
Mylan Healthcare GmbH BGP Products Ges.m.b.H.
Tel: +49 (0) 511 475 43 400 Tel: +43 1 86390

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2018

Osterreich

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-Agentur

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