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Notice : Information de 'utilisateur

Ontruzant’

150 mg poudre pour solution a diluer pour perfusion
420 mg poudre pour solution a diluer pour perfusion

trastuzumab

Ce médicament fait Fobjet d'une surveillance supplémentaire qui permettra Fidentification
rapide de nouvelles informations relatives & la sécurité. Vous pouvez y contribuer en
signalant tout effet indésirable que vous observez. Voir en fin de rubrique 4 comment
déclarer les effets indésirables.

ant d'utiliser ce médicament car ella

contient des informations importantes pour vous.
- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
- Si vous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.
- Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en & votre médecin, votre
pharmacien ou vetre infirmier/2re. Ceci s'appligue sussi 3 tout effet indésirable quine
serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice 7
1. Qu'est-te qu'Ontruzant et dans quels cas est-il utilisé
2. Quelles sont les informations & connaitre avant de recevoir Ontruzant
3. Comment Ontruzant est-il administré
4. Quels sont les effets indésirables éventuels 7
Comment conserver Ontruzant
§. Contenu de l'emballage et autres informations

o

1. Qu'est-ce qu'Ontruzant et dans quels cas est-il utilisé

La substance active d'Ontruzant est le trastuzumab, qui est un anticorps monoclonal Les anticorps

menoclonaux se liznt 3 des protéines ou 3 des antigénes spécifiques. Le trastuzumab est congu
E-:ur se lier sélectivernent a un antigéne appelé récepteur 2 du facteur de croissance épidermique
ymain (HER2). HER2 est présant en grande quantité & la surface de certaines ceflules cancéreuses
dont il stimule Ia croissance. Lorsqu'Ontruzant se lie 3 HER2, il arréte |2 croissance de ces cellules et
entraine leur mort.
Votre médecin peut vous prescrire Ontruzant pour le traitement d'un cancer du sein ou d'un
cancer gastrique dans les cas suivants:
- Vous présentez un cancer du sein précoce avec des niveaux éleves d'une protéine appelés HERZ.
+ Vous présentez un cancer du sein métastatigue (un cancer du sein qui s'est diffusé au-dela de la
tumeur initiale} avec des niveaux élevés de HERZ. Ontruzant peut &tre prescrit en association
avec les médicaments de chimiothérapie paclitaxel ou docétaxel comme premier traiternent du
cancer du sein métastatique ou il peut &tre prescrit seul si d'autres traitements n'ont pas
montré d'efficacité. ll est également utilisé en association avec des médicaments appelés
inhibiteurs de F'aromatase chez des patients présentant un cancer du sein métastatique avec
des niveaux élevés de HER2 et des récepteurs hormonaux positifs {un cancer sensible 3 la
présence d'’hormones sexuelles féminines).
» Vous présentez un cancer gastrigue métastatique avec des niveaux élevés de HERZ. Ontruzant
est utilisé en association avec d"autres médicaments anticancéreunx, |3 capécitabine cu le
S-fluorouracile et ke dsplatine.

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de recevoir Ontruzant

Vous ne devez jamais recevoir Ontruzant ;
» si vous Stes allergique au trastuzumab, aux protéines murines {de souris) ou 3 'un des autres
composants contenus dans ce médicament {mentionnés dans |a rubrique 6} ;
« si vous avez des problémes respiratoires graves au repos dus 3 votre cancer ou si vous avez
besoin d'un traitement par oxygéne.




2. Quelles sont les informations a connaitre avant de recevoir Ontruzant

Vous ne devez jamais recevoir Ontruzant
= si vous &tes allergique au trastuzumab, aux protéines murines {de souris) ou & I'un des autres
composants contenus dans ce médicament (mentionnés dans la rubrique 6) ;
- si vous avez des problémes respiratoires graves au repos dus 2 votre Lancer ou si vous avez
besoin d'un traitement par oxygéns.

Avertissements et précautions
Votre médecin surveillera étroitement votre traitement par Ontruzant.

Surveillance cardiaque

Le traitement par Ontruzant {(seul ou avec un taxane) peut perturber le fonctionnement de votre
cozur, en particulier si vous avez déja requ une anthracycline (les taxanes et les anthracydlines sont
deux autres types de médicaments utilisés pour traiter le cancer),

Ces effets peuvent &tre modérés 3 sévéres et peuvent entrainer le décés. Par conséquent, votre
fonction cardiaque sera contralée avant, pendant {tous les trois mois) et aprés (jusqu'a deux a
cing ans} ke traitement par Ontruzant. Si vous développez ke moindre signe d'insuffisance
cardiaque [pompage insuffisant du sang par le coeur), votre fonction crdiagque devra étre
controlée plus fréquemment (toutes les six  huit semaines}, vous pourrez recevoir un waitement
pour Vinsuffisance cardiague et vous devrez peut-tre arréter le traitement par Ontruzant.
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Adressez-vous 3 votre médecin, pharmacien ou infirmier/ére avant de recevair Ontruzant -

= 5i vous avez présanté une insuffisance cardiaque, une maladie coronarienne, une maladie des
valves cardiaques (souffle cardiague), une pression anérialle élevée, si vous avez pris ou prenez
actuellement des médicaments utilisés pour traiter 'hypertension arérielle ;

= 5i vous avez déja requ ou recevez actuellement des médicaments appelés doxorubicine et
épirubicine {médicaments utilisés pour traiter k2 ancer). Cas médicaments {ou toute autre
anthracycdline) peuvent endommager le muscle cardiaque et augmenter le risgue de probléeme
cardiaque avec Ontruzant ;

+ si vous souffrez d'essoufflements, en particulier si vous recevez actuellement un taxane.
Ontruzant peut provoquer des difficultés pour respirer, en particulier lors de la premiére
administration. Cela pourrait 8tre aggrawé si vous &tes déia essouffléle). Trés rarement, des
patients ayant de graves difficultés respiratoires svant le traitement sont décédés au cours d'un
traitement par Ontruzant ;

« 5i vous avez déji recu tout autre traitement anticancéreux

Si vous recevez Ontruzant en association avec tout autre médicament desting i traiter le cancer,
tels que le paclitaxel, b= docetame!, un inhibiteur de I'aromatase, la capécitabine, le 5-fluprouracile
ou le cisplatine, vous devez également lire les notices de ces produits.

Enfants et adolescents
L'utilisztion d'Ontruzant n'est pas recommand£e chez les enfants et adolescents 4gés de mains
de 18 ans.

Autres médicaments et Ontruzant
Informez votra médecin, pharmacien ou infirmier/ére ti vous prenez, avez récemment pris ou
pourriez prendre tout autre médicament,

Une durée de 7 mois peut étre nécessaire pour qu'Ontruzant soit éliminé de votre corps. De ce
fait, vous devez informer votre médecin, pharmacien ou infirmier/ére que vous avez &té traitéle)
par Ontruzant si vous prenez un nouveau meédicament, quel quil soit, dans les 7 mois suivant
P'arrét de votre traitement par Ontruzant.

Grossesse

- 5i vous étes enceinte, si vous pensez £tre enceinte ou planifiez une grossesse, demandez
conseil & votre médecin, pharmacien ou infirmier/ére avant de prendre ce médicament.

= Vious devez utiliser une contraception efficace pendant le traitement par Ontruzant et pendant
U moins 7 mois aprés la in du traitement.

« Votre médecin vous informera des risques et bénéhces liés 3 Fadministration d'Ontruzant
pendant la grossesse. Dans de rares cas, une réduction de la quantité de liquide amniotique qui
assure le développement du bébé dans 'utérus 2 été observée chez des fernmes enceintes
recevant Ontruzant. Cela peut &tre nocif pour votre bébé pendant la grossesse et a &té associé 3
un développement incomplet des poumons entrainant Iz maort du foetus.




Allaitement )
W allaitez pas votre bébé pendant le traitement par Ontruzant et pendant les 7 mois suivant la

dermiérs perfusion d'Ontruzant, car Ontruzant powrrait &tre transmis 3 votre bébé par votre lait
maternel.

Demandez conseil & vetre médedin ou 2 votre pharmacien avant d2 prendre tout médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Ontruzant peut avoir un effet sur voire capacité 3 conduire un véhicule ou 2 utiliser des machines.
Si vous ressentez pendant le traitement des symptdmes tels que frissons ou fidgvre, vous ne devez
pas conduire ou utiliser de machines, tant que ces symptémes n'ont pas disparu.

3. Comment Ontruzant est-il administré

Avant Iz début du traiternent, votre médecin déterminera le niveau de HER2 dans votre tumeur.
Seuls l25 patients ayant un niveau élevé de HERZ seront traités par Ontruzant. Ontruzant ne doit
&tre administré que par un médecin ou un/une infirmier/ére. Votre médecin vous prescrira la dose
=t le protocole de traitement adaptés 3 votre cas. La dose d'Ontruzant dépend de votre poids.
Ontruzant est administré par perfusion dans une veine (perfusion intraveineuse, « goutte-3-goutte =),
Cente formulation intraveineuse n'est pas destinéde 3 'administration sous-cutanée et doit étre
administrés uniquement par perfusion intraveineuse.

La premiére dose de votre traitement est administrée en 90 minutes et vous serez surveilléfe) par

un professionnel de santé pendant Fadministration, au cas oil vous présenteriez un effet indésirable
{woir rubrique 2 : « Avertissements et précautions »). Si la dose initiale est bien tolérée, les doses
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suivantes peuvent &tre administrées en 30 minutes. Le nombre de perfusions que vous recevrez
dépendra de votre réponse au traitement. Votre médecin en discutera avec vous.

Afin d'éviter des erreurs médicamenteuses, il est important de vérifier Fétiquette du flacon pour
s'assurer que ke médicament préparé et administré est Ontruzant (trastuzumab] et non le trestuzumab
emtansine.

Dans le traitement du cancer du sein précoce, du cancer du sein métastatique et du cancer
gastrique meétastatigue, Ontruzant est administré toutes les 3 semaines. Dans ke cancer du ssin
métastatigus, Ontruzant peut également &tre administré une fois par semaine,

Sivous arrétez d'utiliser Ontruzant

N'arréter pas d'utiliser ce médicament sans en avoir d'abord parié avec votre médecin. Toutes les
doses doivent étre prises au bon moment chague semaine ou toutes les trois semaines (sefon
votre schéma d'administration). Cela permettra & votre treitement d'étre le plus efficace possible.
Cela peut prendre jusqu'a 7 mois pour qu'Ontruzant soit éliminé de votre corps. Il se peut donc
que votre médecin continue de contréler votre fonction cardiaque, méme aprés |a fin de votre
traitement.

5i wous avez d'autres questions sur Futilisation de ce médicament, demandeaz plus d'informations 3
votre medecin, 3 votre pharmacien ou a votre infrmier/ére.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels 7

Comme tous les médicaments, Gntruzant peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le mende. Certains de ces effets indésirables
peuvent étre graves et entrainer une hospitalisation,

Pendant une perfusion d'Ontruzant, vous pouvez présenter des réactions tefles que frissons, ievre
ou autres symptdmes pseudo-grippaux. Ces effets sont trés fréquents (pouvant affecter plus de

1 personne sur 10}. Les autres symptomes susceptibles d'étre provogués par |a perfusion sont : malau
coeur {nausées), vomissements, deuleurs, tension musculaire accrue et tremblements, maux de téte,
atourdissements, difficultés respiratoires, respiration sifflante, augmentation ou diminution de la
pression artérielle, troubles du nythme cardiague (palpitations, battements de ceeur rapides ou
irréguliers), cedéme du visage et des kevres, éruptions cutanées et sensation de fatigue. Certains de
ces symptdmes peuvent &tre graves et certains patients sont décédés (voir rubrique 2 :

+ Avertissements et précautions ).

Ces effets surviennent principalement lors de |z premigre perfusion intraveineuse (= goutte-3-
goutte » dans votre veine) et au cours des toutes premieres heures suivant le début de Ja

perfusion. Iis sont généralement temporaires. Vous ferez I'objet d'une surveillance par un professionnel
de santé pendant la perfusion, pendant au moins six heures aprés le début de la premigre
perfusion et pendant deux heures aprés le début des perfusions suivantes. 5i vous développez une
réaction, ia perfusion sera ralentie ou arrétée et on pourrait wous donner un traitement contre ces
effets indésirables. La perfusion pourra &tre poursuivie aprés amélioration des symptomes.

Parfois, les symptames débutent plus de six heures aprés le début de la perfusion. Si cels vous

arnve, contactez immeédiatement votre médecin. Quelquefols, bas sympldimes peuvesit s'améliorer
puis s'aggraver dans un deuxiéme temps.
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Ces effets surviennent principalement lors de la premigre perfusion intraveineuse (« goutte-3-
goutte » dans votre veine) et au cours des toutes premiéras heures suivant le débutde la
perfusion, lis sont génémlement temporaires. Vous ferez 'objet d'une surveillance par un professionne!
de santé pendant la perfusion, pendant au moins six heures aprés le début de |a premiére
perfusion et pendant deux heures aprés le début des perfusions suivantes. 5 vous développez une
réaction, la perfusion sera ralentie ou arrétée et on pourrait vous donner un traitement contre ces
effets indésirables. La perfusion pourra étre poursuivie aprés amélioration des symptomes.

Parfois, les symptémes débutent plus de six heures apres le début de |a perfusion. Si cela vous
arrive, contactez immediatement votre médecin. Quelquefois, kes symptomes peuvent s'améliorer
puis 'zggraver dans un deuxidme temps.

Effets indésirables graves

[¥autres effets indésirables qui ne sont pas uniquement ligs & |a perfusion peuvent survenin 3 tout
moement au cours du traitement par Ontruzant. Si vous remarguez un des effets indésirables
suivants, parlez en immédiatement 3 votre médecin ou & votre infirmier/ére :

« Des problémes cardiaques peuvent parfois survenir durant le traitement et parfois aprés 'arrér
du traitement et étre graves. lls incluent une faiblesse du musde cardiaque pouvant conduire 3
une insuffisance cardiague, une inflammation de la membrane entourant ke coeur et des
troubles du rythme cardiague. Ceci peut conduire 3 des symptomes tels que des difficulnés

ne toux, une rétention d'eau (cedéme) dans fez bras ou bes

_respiratoires {y compris ka nuit), un
jambes, des palpitations (battements cardiaques rapides ou iréguliers) (voir rubriqua 2.
Surveillance cardiague).

Votre médecin contrdlera réguligrement votre coeur pendant et aprés votre traitement, maks vous
devez I'svertir immédiztement si vous remarquez I'un des symptdmes ci-dessus.

» Syndrome de lyse tumorale {un groupe de complications métaboliques apparaissant aprés le
traitement anticancéreux et caractérisé par des taux sanguins éleves de potassium et de
phosphate et un taux sanguin faible en calcium). Les symptomes peuvent inclure des prablemes
rénaux {faiblessz, essoufflement fatigue et confusion), des problémes cerdiaques (palpitations,
battements du coeur plus rapides ou plus lents), des convulsions, des vomissements ou des
diarrhées at das fourmillements dans la bouche, les mains ou les pieds.

Sivous présentez Pun des symptomes ci-dessus lorsque votre traitement par Ontruzant est
terminé, vous devez consulter votre médecin et l'informer que vous avez été précédemment
traité{e} par Ontruzant.

Les effats indésirables mentionnés ci-dessous, qui ne sont pas uniguemnent ligs  la perfusion,
peuvent survenir & tout moment au cours du traitement par Ontruzant,

Effets indésirables trés fréquents d'Ontruzant
{pouvant affecter plus de 1 personne sur 10} :

- infections ; - viertiges ;

~ diarrhée ; - problémes au niveau des ongles ;

= constipation ; « perte de poids ;

- dyspepsie (brilures d'estomac) ; « perte d'appétit ;

« fatigue ; + insornnie {difficultés d'endormissement) ;
- éruptions cutanées ; » modifications du goit ;

- douleur thoracique ; » taux faible de plaguettes ;

= douleur sbdominale ; « ecchymases (bleus) ;

= douleurs articulaires ; « engourdissement ou picotements dans les

- taux faibles de globules rouges et de globules  doigts et les onteils ;
blancs (qui aident 3 combattre les infections), - rougeur, gonflement ou lésions dans Ia bouche

avec parfois de |a figwre ; et/ou fa gorge ;
= douleurs musculaires ; - douleur, gonflement, rougeur ou picotements
= conjonctivite ; des mains et/ou des pieds;
= yeux qui pleurant ; - essoufflement ;
= saignement de nez ; » maux de téte ;
= nez qui coule; *toux ;
» chute de cheveux ; * VOImissements ;
- tremblements ; * nausées.
» bouffées de chaleur;
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Effets indésirables fréquents d'Ontruzant
(pouvant affecter jusqu’a 1 personne sur 10):

- réactions allergiques ; - sécheresse bucaale et cutanée ;
= infections de Iz gorge; - YEUX 585 ;
« infections urinaires et cutanées ; * SUBUTS ;
“z0Na - sensation de faiblesse et de malaise ;
« inflammation du sein; » ANKSLE ;
» inflammatien du foie ; + dépression ;
= troubles rénaux ; - pensées perturbées ;
» hypertonie (ugmentation du tonus cu - asthme;
de la tension musculaire) ; « infection des poumons ;
= douleur dans les bras et/ou les jambes ; + troubles pulmonaires ;
- éruption cutanée avec démangeaisons ; - douleurs dans le dos;
- somnolence {(envie de dormir) ; - douleurs dans la nugue;
» hémaorroides ; ~ douleurs osseuses ;
» démangeaisons ; - acné.
» crampes dans les jambes ;

Effets indésirables peu fréquents d’'Ontruzant
(pouvant affecter jusqu'a 1 personne sur 100):

- surdité ;

= éruption cutanée en relief ;

—sinfectiondusang = : e

Effets indésirables rares d'Ontruzant

{pouvant affecter jusgu'a | personne sur 1 000}
= faiblesse musculaire ;
- jaunisse {coloration jaunatre de la peau ou du blanc de I'eeil} ;
» inflammation ou fibrose des poumons.

Autres effets indésirables qui ont été rapportés lors de I'utilisation d’Ontruzant
{la fréquence ne peut étra estimée sur |a base des données disponibles) :
- coagulation sanguine anormazle ou diminuée ;.  + insuffisance respiratoirs ;

» réactions anaphylactiques - accumulation rapide de liquide dansles
[réactions allergiques graves); DOUMSNS ;

- taux élevé de potassium ; + rétrécissement rapide des voies aériennes;

+ cedéme cérébral ; » diminution anormale de la concentration

» cedéme ou saignement & armiére des yeux en oxygéne dans le sang ;

- choc; - difficulté & respirer en position allongés ;

- cedéme de la membrane entourant ke cosur; - atteinte hépatique/insuffisance hépatique;

» bartaments de cosur lents ; » gonflement du visags, des levres oudela

- rythme cardiaque anormal ; gorge;

= détresse respiratoire ; « insuffisance rénale.

Fendant la grossesse ;
= diminution anormale de [z quantité de liguide zutour du bébe dans l'utérus ;

- développement anormal des poumons du bébs dans I'utérus ;

» développement anormal des reins du bébé dans Futérus.
Certains des effets indésirables que vous présentez peuvent étre dus & votre cancer. Si vous
recever Ontruzant en association avec une chimiothérapie, certains de ces effets peuvent
également &tre causés par la chimiothérapie.
Siwous ressentez un queiconque effet indésirable, pardez-en 2 votre médecin, votre pharmacien ou
votre infirrmier/ére.

Déclaration des effets secondaires

Sivous ressentez un quelcongue effet indésirable, parlez-en & votre médecin, votre pharmacien
ou votre infirmier/ére. Ced s'applique aussi & tout effet indésirable qui ne serzit pas mentionne
dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésimbles directement via

Agence nationale de sécurité du médicament &t des produits de santé (Anem)
et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance
Site internet: www.ansm.sante.fr

En signalant les effets indésirables, vous contribuez 2 fournir davantage dinformations sur la
sécurité du médicament.

5. Comment conserver Ontruzant




5. Comment conserver Ontruzant

Tenir ce médicamant hors de fa vue et de |3 portée des enfants,

N'utilisez pas ce médicament aprés la data de péremption indigués surls boite et 'étiguette du
flacon aprés « EXP ». La date da péremption fait référence au dernier jour de ce mois,

A conserver au réfrigérateur {entre 2 "Cet 8 °CL

Les solutions pour perfusion doivent étre utilisées immédistement aperés dilution. N'utilisez pas
Ontruzant si vous remarquez [ présence de particulas ou une coloration anormale avant
Fadministration.

Me jetez aucun médicament au tout-3-Fégout ou avec les ordures ménagéres. Demandez 3 votre
pharmacien d'éliminer les médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront 3
protéger F'environnement.

6. Contenu de I'emballage et autres informations
—Ce que contient Ontruzant
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* La substance active est le trastuzumab. Chaque flacon contient
- 150 mg de trastuzumab gui doit étre dissous dans 7,2 mL d'eau pour préparations injectables, ou
- 420 mg de trastuzumab qui doit étre dissous dans 20 mL d'eau pour préparations injectables.

- La solution obtenue contient environ 21 mg/mL de trastuzumab.

- Les autres composants sont : chlorhydrate de L-histidine monohydraté, L-histidine,
a,a-tréhalose dihydrate, polysorbate 20.

Comment se présente Ontruzant et contenu de 'emballage extérieur

Ontruzant est une poudre pour solution 3 diluer pour perfusion intraveineuse, qui se présente en
flacon de verre contenant 150 mg ou 420 mg de trastuzumab avec un bouchon de casutchouc,
La poudre est un lyophilisat de couleur blanche 2 jaune pale. Chaque boite contiznt 1 flacon de
poudre.

Titulaire de I'Autorisation de mise sur le marché
Samisung Bioepis NL BV,

Olof Palmestraat 10

2616 LR Delft

Pays-Bas

Fabricant

Biogen (Denmark) Manufacturing ApS

Biogen Allé 1

Hillerad, DK-3400

Danemark

Pour toute information complémentaire concernant ce médicament, veuillez prendre contact
gvec le représentant local du titulaire de 'autorisation de mise sur le marché :

France
MSD France

Tk +33(0) 1 9046 40 40

La derniére date a laquelle cette notice a &té révisée est 07/2019.

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site internet de I'Agence
europaenne des madicaments httpy//www.ema.europa.cu.

Cette notice est disponible dans toutes les langues de PUE/EEE sur le site intermnet de 'Agence
européenne des médicaments.




Les informations suivantes sont destinées exclusivement aux professionnels de Ja santé :

- Le médicament doit foujours &tre conservé dans son emballage d'origine fermé au réfrigérateur,
entre 2°Cet 8 °C. Un flacon d'Ontruzant reconstitué avec de I'eau pour préparations injectables
{non fournie) est stable pendant 48 heures 3 une température comprise entre 2 °C et 8 °C aprés
recunst‘rmﬁon et ne doit pas étre congelé.

Operer dans des conditions d'asepsie appropnees Chaque ﬂacon de 150 mg de Ontruzant doit
eétre reconstitué avec 7,2 mL d'eau pour préparations injectables (non fournie). L'utilisation
d'autres solvants pour la reconstitution doit &tre évitée. Une solution 3 usage unique de 7,4 mL est
ainsi obtenue, contenant environ 21 mg/ml de trastuzumab. Un volume supplémentaire de 4 %
permet de prélever de chagque flacon la dose de 150 mg recommandée.

Ontruzant 420 mg poudre pour solution 4 diluer pour perfusion

Opérer dans des conditions d'asepsie appropriées. Chague flacon de 420 mg de Ontruzant doit
étre reconstitué avec 20 mL d'eau pour préparations injectables (non fournie). L'utilisation d'autres
solvants pour la reconstitution doit étre évitée. Une solution 3 usage unique de 21 mL est ainsi
obtenue, contenant environ 21 mg/ml de trastuzumab. Un volume supplémentaire de 5% permet
de prélever de chaque flacon la dose de 420 mg recommandée.

; Volume d'eau pour preparations .
Flacon de Ontruzant R po s Concentration finale
yjectables stéril

Famondetsomg | + | 7zmL_ | = | simgmL
Faondetzomg |+ [ooml |- amgm |

Ontruzant dﬂit étre manipulé avec précaution au cours de la reconstitution. La formation excessive
de mousse pendant la reconstitution ou le fait d'agiter la solution reconstituée d'Ontruzant peut
entrainer des difficultés pour prélever le volume requis d'Ontruzant du flacon.

1) A I'aside d'une seringue stérile, injecter lentement le volume approprié (comme noté di-dessus)
d’eau pour préparations injectables dans le flacon contenant la poudre lyophilisée d'Ontruzant,
en dirigeant le jet directement sur le lyophilisat.

2) Faire tourner doucement le flacon pour faciliter la reconstitution. NE PAS AGITER |

La formation d'une petite quantité de mousse lors de la reconstitution peut survenir. Laisser le
flacon reposer pendant environ 5 minutes. La solution d'Ontruzant reconstituée est transparente,
incolore a jaune pale, et ne doit pratiquement pas contenir de particules visibles.

Calcul du volume de solution nécessaire :
= pour une dose de charge de 4 mg de trastuzumab par kg de poids corporel, ou une dose
hebdomadaire suivante de 2 mg par kg de poids corparel :

Volume _ Poids (kg) x dose (4 mg/kg pour une dose de charge ou 2 mg/kg pour une dose d'entretien)
(mL) 21 (mg/ml, concentration de la solution reconstituge)

» pour une dose de charge de 8 mg de trastuzumab par kg de poids corporel, ou une dose
d'entretien suivante de 6 mg par kg de poids corporel toutes les trois semaines :

Volume Poids (kg) x dose {8 mg/kg pour une dose de charge ou 6 mg/kg pour une dose d'antretien)
(mL) 21 (mg/ml, concentration de la solution reconstituée)

Le volume approprié de solution doit étre prélevé du flacon et introduit dans une poche 3
perfusion en chlorure de polyvinyle, en polyéthyléne ou en polypropyléne contenant 250 mL
d’une solution de chiorure de sodium 3 0,9 %. Ne pas utiliser de solution contenant du glucose. La
poche doit étre retournée doucement pour éviter la formation de mousse lors du mélange de la
solution. Les solutions a usage parentéral doivent &tre inspeciées visuellement avant leur administration
pour metire en évidence la présence éventuelle de particules ou une coloration anormale. Une fois
préparee, la perfusion doit étre administrée immédiatement. Si la dilution a été effectuée dans des
conditions d'asepsie diment contrélées et validées, la solution peut étre conservée pendant
24 heures (3 une température ne dépassant pas 30 °C).

(4
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Ilepeknan ykpaiHChKOI MOBOK, ABTEHTHYHICTH Jo Peecrpaniiinoro nocsiuenns
AKOro MiATBCPIKEHA YNOBHOBAKEHOK 0C000I0 BiX Ne Bin p-
3amsnuka (I'purop’esa M.A.), indopmanii npo
3ACTOCYBAHHSA JIKAPCHKOro 3200y

JucTox-Braaanm: inopmanis 118 KOPHCTYBAYA

OwnTpysant

150 Mr nopomox A8 KOHIEHRTPATY AJIsi PO3YHHY AJs indy3ii
420 Mr nopomoK Qa8 KOHHEHTPATY A1 PO3UHHY A% indy3ik

Tpacty3ymad

W Lleit nikapcekwuii 3aci6 misrae 104aTKOBOMY MOHITOPHHTY. L{e 103BOHTH MBHIKO
BUSIBUTH HOBY 1H(opmaliio 3 Oesnexu. Bu MoxeTe v bOMy A0MOMOITH, TOBIIOMIISIOUH TIPO

Oy ap-siki oGIUHI peakwii, siki y Bac MoxyTs BrHMKHYTH. [H(OpMAIiIo 1010 3BiTYBaHHS PO

noOlvHI peakuii JUB. HANPHKIHI PO3LTy 4.

Iepea mouaTrkom 3acTOCYBAHHS IbOT0 JIKAPCHKOT0 3ac00y YBAKHO NPOUHTANTE Hei
JIHCTOK-BKJIAIHII NOBHICTIO, OCKLILKH B HOMY MiCTHTBHCH Bax/uBa s Bac indopmanis.
- 30epiraiire ueii 1ucrok-sraaaum. Moxinso, Bam norpiGuo 6yae mpounrary ioro e
pas.
- JSxmo y Bac € Oyab-siKi 101aTKOBI 3aNTHTaHHSI, 3BEPHITHCS 10 CBOr'O Jiikaps abo
(papmauesrTa.
- JSxwo y Bac BHHHKHYTH Oy b-siki OOIUHI peakwii, MOBITOMTE TIPO 1€ CBOEMY JIIKapIO,
dapmanerty abo meacecrpi. Lle Bmouae Oy ab-siki MOKIHBI TOOIYHI peakwii, siki He
HABOISTHCS Y 1IbOMY JIMCTKY -BIJTAIUIII 10 YIAKOBKH. JIMB. po3ain 4.

Hxa indpopmaniss HABOAHTHCH Y ULOMY JIHCTKY-BKJIAAHIII

1. o coboro sBasie OHTPY3AHT 1 i YOrO BiH 3aCTOCOBYETHCH

2., 110 Bam noTp1OHO 3HATH NIepe/T MOYaTKOM 3acTOCYBaHHS OHTPY3aHTy
o Sk 3acrocoByBari OHTpY3aHT

4. Mozl noGivH1 peaxiiii

5. Ak 30epiratn OuTpy3aHT

6. Bwmict ynakoBku Ta 1Hma iHpOpMaLis

1. lllo coGoro sBasic OBTPY3aHT i AJISl YOT0 BiH 3aCTOCOBYEThCSH

OHTpy3aHT MICTHTH AKTHBHY PEYOBHHY TPAcTy3yMad, KM € MOHOKIOHATEHHM AHTHTLIOM.
MoHOKIOHANIBHI aHTUTIIA MPHETHYIOTECS 10 crenndivnux Ginkie abo anturenis. TpacTysymal
OyB CTBOpEHHMIl A/Is1 CEJIEKTHBHOTO 38”513y BAHHS 3 AHTHI'CHOM, SIKMil HA3UBAETHCS pPELENTOPOM 2
eniepmanbHoro daxropa pocry moxuan (HER2). HER2 3HaxoauThest v BeNMKIl KiIbKOCTI Ha
TIOBEPXHI AKX PAKOBHX KTITHH, 1€ BiH CTUMY.IIOE iX pict. Konu OHTpy3anT 3B 3y €Thest 3
HER2, BiH 3ynuHse picT TAKHX KIITHH | COPHYHHIOE iX 3arubens.

Baw nikap moxe nmpusnagnra OHTPY3aHT 4718l JTIKYBAaHHS PAKY MOTOYHOI 371034
HUTYHKA V TAKHX BUIAIKAX:



o Sxmo v Bac € pak M0104HOi 3371034 HA PaHHIX CTAMISAX 3 BUCOKMM PiBHeM Olka mij
Hazeor HER2.

. Sxmo y Bac € MeracTaruuHuii pak MOI04HOI 321034 (PaK MOJIOYHOI 3a7103H, SIKHil
PO3MOBCIOUBCA 38 MEXKI [10YATKOBOI MyXJIMHH) 3 BUCOKHM piBHeM HER2. Ourpyazant
MOKe MPU3HAYATUCH Y KOMOIHALNT 3 XIMIOTEPANeBTHYHIM 3aC000M — MaKITakcenoM ado
JIOLIETAKCETOM AK MepIa JiHIA TIKYBAHHI MeTACTATHIHOTO PAKy MOIOUHOI 3471031, a0 BiH
MO’KE IIPH3HAYATHCH CAMOCTIHHO, SKIIO 1HII METOAN JIKYBAHHS BUABUIHCS
needexrusanvu. Moro Takosx 3acTocoByIOTH y KOMOiHALi 3 JKAPCLKUME 3ac00aMH, 5K
MAalOTh Ha3BY «1HT1OITOPH apoMaTazu» IS JTIKYBaHHS TMAiEHTIB 3 BUCOKHM pieHeM HER2
Ta FOPMOH-PELENTOP NO3UTHBHAM MeTAaCTaTHUYHUM PaKkoM MOJIOYHOI 3271034 (pak,
4y TIMBMI 10 HASBHOCTI XKIHOUMX CTATEBHX TOPMOHIB).

. Sxmo y Bac € meracrarnuHuii pak nutyHka 3 BHcokuM pieHem HER2, npu noeananHi
OO JTIKAPChKOro 3aco0y 3 IHIIMMH NPOTHIYXJIMHHUMH JIKapPChKHMH 3aco0amu —
kanerurabiHoM abo S-GTopypariioM Ta HUCIIATHHOM.

2. Illo Bam notpifHo 38aTH nepex mouatkom 3acrocysanas OHTpy3anTy

He 3acrocoByiite OuTpy3anT, AKIo:
. y Bac € aneprig Ha Tpacty3yma0, Ha O1IKH MHIIIQYOro MOX0pKeHHsI a00 Ha Oy Ab-sKui

_ IHIIHH KOMIIOHEHT, 10 BXOJUTE JI0 CKIAy LBOro JIKapChKOro 3aco0v (HABOAATHCH V

s

pozaui 6).
. y Bac € TskKe nopyIIeHHs AMXaHH Y CTaHl CMOKOK BHACTIIOK paky abo sxuio Bam
noTpibHa KUCHEBA Teparisi.

IMonepeakenns Ta 3acTepeKeHns
Baur jikap Oy e peresbHO crioctepirati 3a Bamu mig uac nikyBaHHS.

IlepeBipka pynxmii cepus

JhixyBanns OHTpy3anTOM (1pu MOHOTepamii abo v KoMOiHAalli 3 TAKCAHOM) MOKE BILTMBATH Ha
poboty cepus, 0cod1MBO sikiio By paniiue Bxke 3aCTOCOBYBATH JTIKAPCHKHMIT 3ac10 13 rpymH
AHTPAIMKIIIHIB (TAKCAHH T4 AHTPAUMKIIHH — LE IHIII Bl MPYITH JIKApCLKUX 3ac00iB, 110
3aCTOCOBYIOTHCS JUTS JIKYBaHHs paKy). Takuii Briuiine Moke OVTH SIK TOMIPHHM, Tak 1 CHIILHUM i
MOK€ MIPHU3BECTH JI0 JeTaTbHOro Hacaiaky. Tomy y Bac nepesipstumyTh QYHKLIO cepus nepen
N0YATKOM JIIKY BAHHSI, I 4ac TIKyBaHHS (KOXHI TPH MICAIl) Ta mic/as TikyBanHs OHTPY3aHTOM
(mpoTdrom mepioay 10 ABOX-IT SITH pokiB). Axmo y Bac 3’ asaarbcs Oy 1b-sKi 03HAKH CepleBoi
HEJ0CTAaTHOCTI (IMOPYLIEHHS 3AaTHOCTI CepIld MepeKadyBaTH KpoB), To v Bac MOKYTh wacTime
nepeBipsaTH (yHKLIO ceplis (KOKHI MIICTH-BICIM THKHIB), BaM MOXKYTh NPU3HAYMTH JT1KAPCHKI
3aco0M 11st TIKYBaHHS CepPLEBOi HEAOCTATHOCTI a00 NPUIHHUTH TiKyBaHHs OHTPY3aHTOM.

Ilepen 3acrocyBanuaM OHTPY3aHTY TOBIAOMTE CBOTO JiKaps, Gapmauesra abo meiacecrpy,
SIKITIO:

. v Bac panime Gyza ceprieBa He1OCTaTHICTS, ileMiuHa XBOPoOa ceplis, NOpyILeHHs poOoTH
KJIanaHiB cepis (IyMH ceplist), BUCOKMI apTepianbHuil THCK, Bu npuiivamu abo 3apa3s
npuiimaere Oy Ib-5Kl1 JTiIKapChKi 3200 [UIsl 3HHIKEHHS BACOKOTO apTepiabHOrO THCKY.

. Bu panime xoau-ueOy b 3acTocoByBaiu abo 3apa3s 3aCTOCOBYETE MIKAPCHKHIA 3aCiO i
Ha3BOK 10KcOpyOILMH abo emipyOinuH (JTIKApChKi 3aC00M, 0 BUKOPHCTOBYIOTHCS ISl
miKyBaHHs paky). Li ;mkapceeki 3aco0u (abo Oy ap-siKi 1HIII MPeACTABHAKH aHTPALMKIIIHIB)
MOXYTh MTOUIKOKYBATH CEPLEBHH M 513 1 30LTbIYBATH PH3MK TOSBH MOPY LIEHD 3 601<y
poboTu cepus npu 3acrocyBanui OHTPY3aHTy.

. Bu CTpEDK,)I&ETe BIJ 33 JMITKH, 0COOIMBO sKIO Bu 3apa3 3ACTOCOBY€TE TaKCAHHA.




- po Te, mo Bam nposoaunu aixyBanHst OHTpPY3aHTOM,
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AyKe PLAKICHHX BUNAJKaX BBeJeHHs OHTPY3aHTY Mali€HTaM 3 TSDKKHMH NMOPYLISHHAMH
JUXAaHHs B aHAMHE31 NPHU3BOANIIO 0 JETATHHOTO HACTIIKY.
e Bawm panime Bike npoBoanaH Oy Ib-SKe THIIE JIKYBAHHS 3 IPHBOIY PaKy,

Aximio Bu otpuMy€Te OHTPY3aHT pasoM 3 Oy Ib-SKUMH IHIIUMH TIKapChKHUME 3acobamMu ans
JIKYBaHHsI PAKy, HANPUKJIA, 3 TAKTITAKCEI0M, JOLETAKCEIOM, IHITGITOPOM apoMaTasi,

KaneuuTadiHoM, S-propypauiiom abo uucnaarunoM, Bu Takoxk nMoBHHHI 03HAHOMHTHCS 3
IH(OPMAIIEIO 1715 AUIEHTIB, SIKA MICTUTBCS B THCTKAX-BKJIAIMINAX HA 11 JiKapCchKi 3aco0u.

HiTa Ta niutitkn
OHTpPY3aHT HE PEKOMEH/IYETHCS 3aCTOCOBYBATH 0cobam BikoM 10 18 pokis.

Inmi nikapewbki 3aco6u Ta OHTpy3anT
ITosimoMTe cBOEMY HiKapr, papmauerty abo MeacecTpl, sKio Bu npuiiMaeTe, HEMOAABHO
npuiiManu abo MoxkeTe mpuiiMaTi Oy Ab-sKl 1HIII JiKAPChKi 3ac00H.

Jlis BuBenennst OHTPY3aHTY 3 OpraHi3my moske 3HagoOuTHcs 10 7 micauie. Tomy sKio
OPOTATOM 7 MICSINB MIC/s NPUMTHHEHHS JIIKYBaHHs Bu nouneTe 3acToCOBYBATH OV Ab-sIKHI
HOBHH JTiKapceKuii 3aci0, B MOBHHHI HOBIIOMHTH CBOEMY JIIKAPIO, (apMaLeBTy YH MeACeCTpi

BaritmicTs

. Slxuro By BariTHI, niao3proeTe BariTHICTE ab0 TUTAHYETE 3aBariTHITH, TO MEPE
3aCTOCYBAHHSM LILOTO JIKAPCHKOr0 3aco0y MPOKOHCYIBTYHTECS 31 CBOIM JTiKapem,
dbapmaneBTOM YK MeACECTPOIO.

° Bu nosuHHI 3acTOCOBYBATH ()eKTHBHI METOAH KOHTPAIEIII 1i1 Yac JiKYBaHHs
OnTpy3aHTOM 1 IpUHAIIMHI IPOTATOM 7 MICSILIB MMIC/Isl 3aKIHUGHHS JIIKY BAHHS.
° Bamn nikap posnogicte Bam npo pusuku ta nepeparu, mos’ s3aHl i3 3aCTOCY BAHHIM

OnTpy3aHTy Mij yac BariTHOCTI. Y BariTHHX KIHOK, ikl OTpuMyBanu QHTPY3aHT, y
PIAKICHHX BHITAAKAX BiAMIYAI0CH 3MEHIIEHHS KITLKOCTI PIIHHH, KA OTOUYE JUTHHY, 110
PO3BUBAETLCS B yTPoOl MaTepi (HaBKomomiaHol pianHn). Lleit cran moxe OyTu
WIKITHBAM JUTS TII0/IAa TA CYTIPOBOUKY €THCSI HEAOPOZBUHEHHSIM JIETEHIB, 110 MPU3BOIHTD
IO CMEPTI 104,

I'pyane BHronoByBanus
Ockinbkn OHTPY3aHT MOJKE TOTPANUTH A0 OPraHisMy Bauioi AWTHHU 13 TPy IHMM MOJIOKOM, He

TOAYHTE AMTHHY TPy MM Yac JikyBaHHs OHTPY3aHTOM 1 MPOTAroM 7 MICSIIB Micas
BBEJIEHHsl OCTaHHBOI 103U OHTPY3aHTYy.

Ilepen nouarkom 3acTocyBaHHs Oy b-SKOTO TIKAPCHKOro 3aco0y MPOKOHCYILTYHTECH 31 CBOIM
JikapeM abo papmanesTom.

Kepysanusi TpancnopTHEMHE 3ac06aMHu Ta iINIAMHA MeXaHI3MAMHE

OnTpy3aHT MO)Xe BILIMBATH HA Baury 31aTHICTh KepyBaTH TPAHCIIOPTHUMH 3ac00aMH Ta IHITHMU
MexasizMamu. SKio ma gac JikyBaHHS v Bac 37 gBasSTLCS Taki CUMITOMH, SIK 03HO0 abo
JMXOMaHKa, TO BH He NOBHMHHI KepyBaTH aBTOMOOIIEM Ta IHINUMH MEXaHI3MaMH, TTOKH 11
CUMIITOMH HE 3HHKHYTh.

3. Ax 3acrocosyBatn OHTpY3aHT
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OHTpy3aHT MOBHHEH BBOAMTH TIABKH JiKap abo MeacecTpa. Baw nikap npH3HauMTh NPaBUIBHY
s Bac nosy ta cxemy mkyeanns. Jloza Outpyszanty 3anexuTh B Bamoi mMacu Tiia.

OHTpYy3aHT BBOASTH LLISIXOM BIHBAHHS V BeHY («KpaleibHa» BHYTPIIHbOBeHHA 1HQY315). Llei
npenapar juisi BHyTPIIIHLOBEHHOI0 BBEAEHHS HE NPU3HAYSHHUI VIS 1 ALKIPHOTO 3aCTOCY BAHHS,
1 HOTO €111 BBOJMTH JHILE NUISXOM BHYTPIIIHEOBEHHOI 1HDY3ii.

IMepury nosy nkoro mixapeskoro 3acody Bam Oy ayTe BBoauTH npotsrom 90 XBuiHH, 1 mi1 9ac
BBEJIEHHs MeMYHMH npauiBHuK Oy /e CrocTepiraTu 3a MOXJ/IHBOKO 110siBOK v Bac Oy ab-sikux
noOluHMX peakuiit (auB. posain 2 «[Tonepemkenus Ta 3acTepexeHHs»). Skuo nepma 103a
nepeneceHa 100pe, TO HACTYIHI 1031 MokHA Oy e BBOuTH npoTsrom 30 xsuauH. KinskicTs
nposeneHux 1Hdy31H Oy ae 3anexaru Big Bamoi peakini Ha nikyBanHg. Bam mikap oGroBoputs 3
Bamu e nuraHHs.

3 MeTo10 3an00IraHHs MOMHJIKAM TIPH 3aCTOCYBaHHI IBOTO JIKAPChKOTO 3ac00y BaXKIHBO
NEPEBIPSITH ETHKETKH Ha (h1akoHax, mod NepeKoHaTHCh Y TOMY, IO MPEnapaToM, PO3UHH SKOTO
rOTYEThCS Ta BBOAUTHCS, € OHTPY3aHT (TpacTty3yMald), a He TpacTy3yMad eMTaHCHH.

IIpu paxy MOJIOYHOI 3271034 HAa PaHHIX CTAMISAX, IPH METACTATUYHOMY PaKy MOJOYHOI 34031 Ta
NPH METACTATHYHOMY paky uurtyHka OHTpY3aHT BBOAHTLCS KOxHI 3 THoKHI. [lpu
METACTATHYHOMY PaKy MOJOUHOI 3371031 OHTPY3aHT TAaKOXK MOXYTh BBOJUTH OJTHH pa3 HA
THK/IEHb.

IIlo BinOynerscn, sxmo Bu npunuunre 3acrocopysanust QOHTpy3anTy

He npunuusiiTe 3acToCOBYBaHHS 1[LOI0 JIKAPCHKOro 3acoly 0e3 monepeaHboi KOHCYIbTALl 31
CBOIM JikapeM. Yl 103H Ci1iJ BBOAUTH vV NOTPIOHMIT Yac moTwkHs ab0 KOXKHI TPH THIKHI
(3amesHO BIJ cxeMu ikyBauHs). Lle nonoMoke upoMy niKapebkomy 3aco0y momistu
HANKpAaIuM YHHOM.

Buseaenns OntpysanTy 13 Bamoro opranismy mMoske BiAOVBATHCS IPOTArOM nepioay a0 7
micsiuiB. Tomy Bamr mikap Moke BUPIIIHTH POIOBAKY BATH MepeBipaTH v Bac GpyHKIi0 cepus
HAaBITh MIC/Is 3aBEPILCHHS JTIKYBaHHS.

SAxmo y Bac 3”SBasTECS 10JATKOBI 3aIIMTAHHS PO 3aCTOCY BAHHS 1bOI0 JUKAPChKOro 3acofy,
3BEPHITBCA JIO CBOTO JliKapsi, hapManeBsTa Y1 MeICeCTpH.

4, MozxauBi modiuni peaxuii

OHTpy3aHT, 5K 1 BCI 1HIII TIKapChKi 3ac0o0H, MOXKe BUKIHKATH MOOIYHI peakuii, Xo4a I He B yCIX
moaei. Jleski 3 uux noOIYHUX peakiii MoKy Th OVTH CEPHO3HIMHE 1 MOJKYTh TIPH3BECTH J10
rocoiTanizarii.

ITix yac iHdy31i OHTPY3aHTY MOXKYTh BUHHKATH 03HOO, JTMXOMAHKA Ta IHIII TPUNONo i OHi
cumnromu. Taki siBUINA € JyKe 4aCTUMH (MOXYTh BUHHKATH Oibiue Hixk y 1 3 10 mozeii).
IHmMMHE cUMNITOMaMH, TTOB™ SI3aHUMH 3 1HQY3I€10, € Bl AUy TTS AuckoMbopTy v kuBoTI (Hy 10Ta),
OmoBanHs, OL1b, MABHINEHA HANIpyra M 431B Ta TPEMOP, FOJI0BHUI Bi/1b, 3aMaMOPOYEHHS,
YTPYAHEHHS TUXaHHS, CBUCTSYE TUXAHHS, 1 IBUILEHHS YM 3HIKEHHS apTePIabHOrO THCKY,
MOPYLIEHHS CePLEBOro pUTMY (CITbHE ceprieduTTs, yacre abo HeperyspHe cepueduTTs),
Habpsk obnuyust Ta ry0, BUCKI Ta BIAUYTTS BTOMHU. JIEsIKi 3 IIMX CUMITOMIB MOKYTh Gy TH
CepHO3HUMH, Ay JSSKMX NALIE€HTIB HABITh NPU3BOIHIIN 10 JIETATBHOT0 HACIAKY (IMB. PO3aia 2
«IlonepemKkeHHs Ta 3aCTEPEKEHHS »).
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LI peaxuii BUHHKAIOTh B OCHOBHOMY 1171 YaC NMEPIIOi BHVTPILIHBOBEHHOI 1H(Y 311 («KpanenbHe»
BBEJICHHSI Y BEHY) Ta IPOTATOM MEPILIMX AeKITbKOX FOJAMH micas noyarky iHdysii. Taki peaxui,
SIK IPABHJIO, € THMYACOBHUMH. 3a Bamum cranom Oy e criocrepirary MeAHYHMIi NPalliBHUK 1111
yac 1HQY31i Ta MPOTATOM MPHHAIMHI [IECTH FOAMH MICs MOYaTKy nepiioi 1H(Y3ii Ta mpoTIroM
JIBOX FOJIMH MIC/IS TIOYATKY BCIX IHIIMX 1HQy31id. Hximo v Bac 3'gBuThes Oy 1b-ska peakilis,
MEIHYHUI NPalIBHUK YIIOBLIBHHTE 200 NPHIHHHATE 1HDY3110 T4, MOXITHBO, Tpoeeae Bam
TIKYBAHHA U1 YCYHCHHs TakuxX no01uHux peaxuiii. [Ticasi SHHKHEHHs cuMIToMiB 1HDY3110
MOKHA Oy e MPOIOBKHTH.

[HOJI CHMNTOMHM 3’ SIBISIOTLCS MI3HIIIE HIXK YePe3 IICTh FOAMH Micas movatky iH(y31i. Skuo y
Bac 3’4BasSTbCS CUMIITOMY, HETaHO 3BEPHITHCS 0 CBOTO JIKapst. IHOII MpOsIB CUMOTOMIB MOYKE
3MEHLIUTHCS, a 3r0J0M 3HOBY TTOCHIHTHCS.

Cepiio3ni no6iuni peaxnii

V Oy ab-skuii nepiof JikyBaHHs OHTPY3aHTOM MOXKYTh BUHMKATH 1HIOI nOOI4HI peakiyi, He
noB si3aul aume 3 iHQysier. Heraiino nopigomre cBoEMY JiKapro a6o MeacecTpi, AKIIO BH
NOMIiTH/IH OyAL-AIKY 3 HACTYMHHX MOGIMHAX peakmii:

e Il yac TiKyBaHHS, a IHOJI 1 MIC/Isl IPHIIMHEHHS JTIKYBAHHS MOJKYTh BHHHKATH

____TIopyIeHHs 3 00Ky cepuis, 1 i NOpYIIeHHs MOXKYTh OYTH cepilo3HuMI. BOHU BKIIIOYAKOTH
oc1abIeHHs CepUEBOro M’ s3a, 110 MOXKe NPH3BECTH 0 CEPLIEBOI HETOCTATHOCTI,
3anajaeHHs 000J0HKH HABKOJIO CepLis Ta MopyLieHHs purMy cepus. Lle Moxke nmpussectu
J0 MOSIBH TaKHMX CHMITTOMIB: 3aavIIKa (BKJ'IIO‘-IaI“O‘-IH 3aIHLIKY BHO‘-Ii), Kaue/ib, 3aTpHMKa
piannm (Habpsik) v Horax abo pykax, HOpPYIIEHHS CepLeBOro purmy (uacre abo
vepervispre cepuedurrs) (nus. po3ait 2 [Nepesipka GyHKIii cepiis).

Bam mixap Oy e peryasipro nepeipsTH QyHKuUiro Baworo cepus mia gac ta nmicas
JIKYBaHHsI, aje ko v Bac 3’ gaBasgTbes Oy ib-aKi HaBeAeH! BUIIE CUMITTOMH, Bam ciiz
HeraiHo NOBIIOMHTH MPO 11 CBOEMY JTIKAPIO.

¢ CunapoMm misucy nyXJaHHH (psia MeTaboTIuHHX Y CKIaAHEeHb, SIKI BHHHKAOTh TIC/Is
JIKVBAHHS PaKy Ta SKI XapakTepH3yIThCA BUCOKUMH piBHAME (ocdopy Ta Kami B
KPOBI, Ta HU3bKHMH PIBHSIMH KaJIbINI0 B KPOBi). JI0 CHMITOMIB MOKYTh BIIHOCHTHCS
nopyueHHs 3 60Ky HUpOK (cnabKICTh, 3aAMINKA, BTOMA Ta CILTYTAHICTh CBIJIOMOCTI),
nopyiueHHst 3 00Ky cepist (CHIIbHE cepieOuTTd a0 mprcKopeHe ado CroBLILHEHE
cepueduTTs), cyaomu, OmoBaHHs a0 mlapes Ta MOKOIIOBAHHS B POTI, B KHCTAX abo
CTONAX.

SAxmo y Bac 3’ asnsrecs Oy Ab-sIKl HaBEASHI BHIE CHMITTOMH TTIC/IS 3aBEPILCHHS JIIKY BAHHS
OntpysanTom, Bam ci1ia 3BepHYTHCSI 10 CBOTO JiKaps Ta CKA3aTH oMy, 1110 paHime Bam
TIPOBOIMIIH JIIKYBaHHS OHTPY3aHTOM.

Hasesenl mmkye noGiusi peaxiii MOXKYTh BHHHKATH Y OV Ab-AKHH Yac y 1epioJ JIKyBaHHs
OHTpy3aHTOM 1 HE TUIbKH Y 3B SI3KY 3 1HY3IEH0.

Myxe uacTti nobiuni peaknii, sKi BHHHKAKTH NpH 3acTocyBanni OHTpPY3aHTY
(MOXyYTb BHHHKATH Oinbmie HIK v 1 3 10 mroaei):

. 1ndexwi . NPUILUTABY KPOBI A0 001Hu9us

. niapest . 3an1aMOpOYEHHS

. 3arop . 3aXBOPIOBAHHSI HITTIE

. aucnerncis (mewis) o 3MEHILIeHHsI BATH T11a

. BTOMA . BTparTa aneTHry y

. IIKIPHUH BHCHIT . 0e3coHHs (Hemomnsicy_i;; qénﬂym)



OL1b v rpyasx

Ol v JKUBOTI

01 v cyrnobax

3MEHILIEHHS KITLKOCTI €PUTPOITUTIB |
JEHKOUMTIB (51Kl qonoMaraiote 60poTHcs
3 1D KNI €r0), MO 1HOI

CYIPOBOIKY ETbCS JIMXOMAHKOIO

Oinb v M'si3ax

%,

3MIHa CMaKOBHX BIUYTTIB

3MEHILEHHS KUIBKOCTI TPOMOOLMTIB
NOSIBA CHHIIB

oHIMIHHg ad0 MOKOMIOBAHHS B MATBIIX
PYK 1 HIT

MOUepPBOHIHHSL, HaOpsik a00 BHPa3Ku v
porti Ta/abo ropai

O1ab, HaOpsik, mouepBoHiHHs ab0
MOKOIIOBaHHS B KUCTIX Ta/abo cTonmax

° KOH HOHKTHBIT

. CILO30TeYa 3 ouei ° 3aMIIKa

° HOCOBA KpPOBOTEYA ® roJoBHUH Ok
o HEXHUTh ° Karnresab

s BHIIATIHHS BOJIOCCS . OJIFOBaHHSI

. Tpemop ° HVI0Ta

Yacri nobiuni peakuii, AKi BHHAKAIOTH NpH 3acTocyBanni OHTpy3anTy

(MOKyTh BHHHKATH He Glabwie Hik y 13 10 qroaeit):

® ajepriyHi peakmii ®  CyXICTh y POTI T& CYXICTh IIKIPI =
. 1H}exuii ropna ° CVXICTE Oueil
. 1H}exmi ceqoBOro MIXypa Ta IIKipH . MITIHBICTH
° OTICPI3Y OUMI JIHIIAi . BILAUYTTS CTAOKOCTI 1 HE3 My KaHHs
* 3anajeHHst MOJIOYHOI 3aJ103H . BIIUYTTS TPHBOTH
. 3anaJIeHHs MeYlHKH 2 Jernpecis
® NOpPYIIEHHS POOOTH HHPOK . NOPYLIEHHS MHCIEHHS
. rinepTonyc (I IBUILEHHS M'S30BOr0 . acrMa
TOHYCy 200 HAIpPyrH M'sI31B) . 1H(EKITIS JTereHiB
. Ok y pykax 1/abo Horax s nopyiIeHHs (QVHKLI JTereHiB
. BUCHI 31 cBepOekeM o O11b v cnuHI
. COHIUBICTE (DaykaHHS CMaTH) ® Ok y wiui
. reMOpoiaibHI BY3/IH o O11b vy KICTKAX

cBepOix
CVIIOMH V HOrax

BYII

HeuacTi nobiuni peaknii, siki BAHHKAIOTL npH 3acTocysanni OHTpYy3anTy

(MOKyTH BUHHKATH He Outbmie Hik y 1 31 100 mrozpeii):

riyxora
BHUCHII 3 MMy XHPLISIMH
1H(exK1Is KPoBI

Piaxicui nodiuni peaknii OnTpy3anrty
(MOXYTH BUHUKATH He Olnbie HiK y 1 3 1000 mrozeit):

o M s130Ba CI1a0KICTD
JKOBTSIHULL (JKOBTYBATHi KOJIIp mKkipy abo oueii)
. 3ananeHHs JereHiB abo yrBOpeHHs pyOLIB Ha JIEreHsx

Inmi noGiuni peaknii, npo siki noBigoMasIoCH npH 3acTocysanni OHTPY3aHT)
(4acTOTY HEMOXUTHBO BH3HAYMTH HA ITiCTABI HASBHUX JaHHX):
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. aHomajbHe abo nopyieHe 3ropTaHHs
KPOBI

. aHadirakTHyHl peaKii
(cepiio3Ha anepriuxa peaxiis)

o BUCOKHI BMICT KaTiio

. HAOPsK roJOBHOTO MO3KY

o Habpsix abo KkpoBoTEua y 3a/Hii yacTuHi
ouei

. 0K

. HaOpsik C1M30B0I 00OTOHKH CepLs

° yIOBlIbHEHe cepieOHTTS

. TIOPYLIEHHS CEPLIEBOTO PUTMY

ITix yac BariTHOCTI:

18y

pecnipaTOpHHI AHCTPEC-CHHIPOM
JIMXaTbHA HEJTOCTATHICTh

rocTpuii HaOpsIK JereHb

roCcTpuil crasM IUMXaJbHUX LLTAXIB
3HHKEHHSI BMICTY KHCHIO B KPOBI
VIPYIHEHE JUXAHHS V OJT0KCHHI
JeXKaAUN

VPasKeHHS TEeUIHKH / NeUIHKOBa
HEIOCTaTHICTh

HaOpsk obauyus, ry0 i ropia
HHPKOBA HEJOCTATHICTD

. 3MEHIIEHHS KIJTbKOCTI PIAMHHA HABKOJIO IMTHHH B yTPoOi MaTepi
- HE3JIaTHICTb JIETeHIB JUTHHH PO3BHBATHCS B YTPOOI MaTepi
. NIOPYIUCHHS PO3BUTKY HMPOK IUTHHHU B yTpoOi Marepi

Heski modivni peakmii, siki y Bac 3 4BISITHCS, MOKYTh OyTH HAC/TIIKOM HasBHOIO y Bac
OCHOBHOI'0 3/105KICHOTO 3axBoproBanus. Skio Bam 6y ayTe BBoautn OnTpysaut y komGiHarii 3
XIMIOTEPANeBTHIHUMH 3ac06aMH, TO 1esiki oGIYHI peakiii MOKYTh TAKOK BHHHKATH Y 3B S3KY

13 3aCTOCYBAHHSIM XIMIOTEPANEBTHUHHUX 3aC00iB.

Aximo y Bac 3’ aBnarbest Oy ab-siki moGiuni peakuii, MoBiI0MTe Tpo 11e CROEMY JTKapIo,

bapmanesTy um MeaCeCTpi.

IToBinomaenns npo noGiuni peakuii

Sxwo y Bac BunHkHY T Oy Ab-s1k1 MoOI4HI peakuii, nosigoMTe npo ne Bamomy mikapio,
dapmanerty abo meacecrpi. Lle Brimouac Oy ab-siki MOKIHBI TOGIUHI peakiii, sIKi He HABOAATHCS
Y UbOMY JHCTKY-BKJIaauil. Bu MoxkeTe Takosk MOBi J0MISTH PO MoGIYHI peakii
Oesnocepeanbo yepes cxemy JKortoi Kapru Ha caiiti: www.mhra.gov. uk/vellowcard a6o
BBENITH B nowykose nojne MXPA JXosra Kaprka 8 Google Play a6o Apple App Store.

CBoiM 1oBigoMIeHHSM Mpo nobiuni peaiuii Bu MoxkeTe J0MOMOITH OTpHUMATH GLTBII ACTATLHY

indopmartiio npo Gesnexy LUBOro AIKapChKoro 3acody.

5 Ak 30epirarn OuTpysant

30epiraiite meii mixapcbkuii 3aci0 y HE0CTYIHOMY A8 AiTeif MicI.

He BUKOpHCTOBYIiTe 1l JiKapchkuii 3aci6 1micis 3akiHYeHHs TepMiHy TTPHAATHOCTI,
3a3HAYSHOr0 Ha KaPTOHHIH ynaKkoBwi Ta Ha akoni micus dpasu «[pua. 10:». JlaTow
3aKIHYEHHS TEPMIHY TIPHAATHOCTI BBAKAETLCA OCTAHHIH JeHb BKA3aHOTO MICHIIS.

36epiratn B xomoxuisHuky (2 °C — 8 °C).

Po3zunnn anst inQysii noTpiGHO BUKOPHCTOBYBATH 0Apasy Micis po3senenns. He
BHKOPUCTOBY#Te OHTPY3aHT, AKLIO Mepe BBeAeHHsIM Bu nomiTute y po3unsi 6y 1b-sKi

CTOPOHHI YaCTKH 200 3MIHY KOJIBLOPY.




(%"

Jhikapepki 3aco0M He MOJKHA BHKHIATH B KaHATI3aWi0 ab0 pasom 13 noOyTOBIMH B1IX0AaMHU.
Posnuraiite y Bamoro gapmariesta npo Te, sik ¢/ YTHII3YBATH JIKapChki 3aco0w, ski Bu
OlmpiIe He BUKOpUCTOBYEeTE. LI 3aX01M TOMOMOKYTh 3aXHCTHTH HABKOIHILHE CEPE/IOBHIIE.

6. Bmicr ynakosku Ta inma indgopmanis
o BxoauTh A0 ckaagy OHTpY3aBTY

. AKTHBHOIO Pe4OBHHOIO € TpacTy3yMal. B ogHOMY (1akoHI MICTHTBCS:
- 150 Mr Tpacty3zymaly, siKuii He0OXITHO PO3YMHHTH V 7,2 MIT BOJH JUTs 1H €KITH, abo
- 420 mr tpacry3ymaly, sskuil HeoOX11HO PO3YHHUTH Y 20 MJ BOAW JUTsl 1H €K,

. Konuenrpauist Tpacty3ymMaly B OTPUMaHOMY PO3UHHI CTAaHOBHTH MpHOIH3HO 21 Mr/mi .
[HmuMu KoMIoHeHTaMHu € L-ricTHAMH T1APOXI0pHa MOHOTIApaT, L-ricTHauH, o,0-
Tperanosa auriapar, nomcopbar 20.

3oeuimuii Burjsg OHTPY3aHTY TA BMICT YHAKOBKH

OHTpy3aHT — 1ie TOPOLIOK /Ul KOHUEHTPATY AUIsl PO3UHHY 118 1H(Y31i A1 BHY TPILIHBOBEHHOTO
BBEJICHHs, KU IOCTAYAEThCs Yy CKISIHUX (IaKOHAX 3 TYMOBHMH NTPOOKAMH. Y KOKHOMY
daaxon1 Mictutbest a6o 150 Mr, abo 420 mr tpacty3ymaly. Lleit moporok Mae BUIJISA CYXOi

daaxon 3 mopoiKoM.

BiiacHuk peecTpanifiHOro nocBiavueHHs
Camcynr Bioenic HJ1 B.B.

Onod IMammernrpaar 10

2616 LR M. [lendTt

Hinepnanan

Bupobnuk

Bioren ([lanis) Mentodexuypunr AnC
Bioren Ame 1

Ximnepona, JIK-3400

Hanis

Hns orpumanns Oy ap-sxoi iHdopmaLii mpo uel mKapcbKkuii mpenapar, 3sepraiTecs 10
PEriOHATBHOTO NPEACTABHUKA BIACHHKA PEECTPALIIHOTO MTOCBIIUEHHS!

Bennka bpurauin

Mepxk apn i JToym JlimiTen

Tex: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

JlaTra ocTannboro neperjsily nboro JHcTKa-sKaagama: 07/2019.

3 netanbHOIO 1HGOPMALIEIO TIPO Lel mKapchKuil 3aci0 MOkHA 03HallOMUTHCH Ha BeO-caiiT
€BpornelchKkoro areHTCTBa 3 JKapCchbKUX 3acobiB: hitp:/www.ema. europa.eu.

Ha Beb-caiiti €8poneiicbkoro areHTCTBa 3 JKapChKUX 3ac00iB ek JIMCTOK-BKIA M
HABOAUTBLCS YCIMa MOBaMHU KpaiH €Bponeiicbkoro cor3y / €BponeichKoro eKOHOMIYHOro
IIPOCTOPY.




Hagpegena nmkye inopmanisi npu3HaAYeHa JHIIE A8 MeIHYHHX NPANIBHHKIB

3arsk M 30epiraiiTe 1ei nikapebiuii 3ac10 v 3aKpHTIH OPUTIHATBHIN YIAKOBLI Y XOJOJHIBHHKY
npu temneparypl 2°C - 8°C. Pozunn Onrpyszanty y (prakoni, OTpUMaHuii micis PO3YHHEHHS
MOPOLIKY Y BOAI ISt 11 KLl (He MOCTAMAETECs). 3ATHIIAETHES CTabinbHIM 1IpoTsiroM 48 roun
NIC/Is BIAHOBJICHHS 3a YMOBH 30¢epirannst nmpu Temneparypi 2°C - 8°C, posunn He MOKHA
3aMOPOKYBATH.

OntpysanT 150 Mr NOPOLIOK A1s KOHUEHTPATY JUIsl PO3UMHY JUTs iH(y3iii

HeoOxiaHo AoTpuMyBaTHCs BIANOBIAHHX YMOB acenTHKH. [l BITHOBAEHHS PO3YMHY YV (akoH
31 150 Mr OnTpysanty notpiGHO fogatu 7.2 M BOAM [Uis iH'ekuiil (He nocrauaerbest). Ciig
VHHKATH BUKOPUCTAHHS IHIIHX PO3UHHHHKIB TS BIAHOBISHHS PO3unHy. [Ticis po3unHeHHs
NOPOMIKY Y (J1akoHi YTBOPHTECS 7,4 M PO3UHHY /IS OJHOPA30BOr0 3aCTOCY BAHHSI,
KOHIIEHTpalid TPacTy3yMaly B AKOMY CTAHOBHTH npubausuo 21 mr/mi. HassuicTs
HAUTHIIKOBOro 06'eMy, 110 CTAaHOBUTE 4%, TapaHTyVe, 110 3 KOKHOro (dakona moxkHa Gy 1e
HaOpaTh 3agBieHy 103y 150 mr.

Onrpy3ant 420 Mr NOpPOMIOK JUld KOHIEHTPATY Ul PO3YMHY /sl iH(y3iii

~ HeoOxiano A0TpuMyBaTHCS BIANOBIAHUX YMOB acenTHKH. Jlist BiHOBJIEHHS PO3UMHY v (BrIakoH
31 420 mr OHTpy3anTy noTpiGHO Koxar 20 M1 BOAM A4 iH'ekiiii (He nocrauaerbes). Cain
YHHKATH BUKOPHCTAHHS 1HIINX PO3YMHHHKIB IS BIAHOBIEHHS po3unHy. [Ticas po3unHeHHs
TIOPOWKY V (hJ1akoH1 YTBOPUTLCS 21 M PO3UHHY ISl OJJHOPA30BOTO 3aCTOCY BAHHS,
KOHLIEHTpallist TpacTy3ymMaly B IKOMY CTaHOBMTH NpuOiu3no 21 mr/va. HassHicTs
HaJUTMIIIKOBOro 00'eMy, IO CTAHOBHTH 5% rapaHTye, 10 3 KOXKHOrO ()I1akoHa MOXHA Oy e
HaOpatn 3agBieny 103y 420 mr.

®dnakoH 06>€M"CTepH.71bH0f BOJIH | Kinuesa KOHLIEHTpaLlst
OHTpy3zaHTy JUTS TH ekl

®nakon 150 mr |+ | 7.2 Mma = | 21 mr/mn

@®naxon 420 mr | + | 20 vt =21 mr/mn 7 _

IHCTDVKI.IH JU1sl BIIHOBJIEHHSI PO3YHHY .

3 OHTpy3aHTOM €11 TOBOJIHTHCS 3 OOCPEIKHICTIO 111 YaC BiAHOBIEHHS PO3UUHY. Y TBOPEHHSI
HaIMIPHOI THH MiJ] Yac BIIHOBJIEHHsI a00 MM/ Yac CTPYIIYBAHHS BiTHOBIEHOTO PO3UHHY
OHTpy3aHTy MOe MPHU3BECTH 10 3MEHIIEHHS KibKocTI OHTPY3aHTY, sikuii MOkHA HAOpaTH i3
(hnakoHa.

1) BuKOpHCTOBYIOUM CTEPHIBHHUI IINPHLL, TIOBLTBHO BBE/ITh BIANOBI AHMIT 06’ eM (5K
3a3HAaY€HO BHUIIE) BOAM JUISI 1H'€KLiil v (IakoH, B SKOMY MicTHTLCS Tiodini3oBanuii
OHTpy3aHT, CIPAMOBYIOUH CTPYMIHB BOAH Ha J1i0(i1130BaHHIl TOPOMIOK.

2) O6epexno noxuraiire GrakoH 3 Goky B Gk s Kpamoro posunHenHs. HE
CTPYILIVHTE ®JIAKOH!

Hesnauune yTBOpEHHS MIHM MiC/Is BITHOBIEHHS PO3UHHY TIPENAPATy € 3BUUANHUM SBHIIEM.
Haiire dakoHy mocTos i nporsirom npudIn3HO 5 XBrikH. Bignosneunuit posuus OHTPY3aHTY €
Ge3bapsauM ab0 Mae CBIT/IO-KOBTHIA KOJIIp, € IPO30PHM 1 HE MOBHHEH MiCTHTH BHIMMMUX
JACTOK.




Busnaure HeoOx11nuit 00'eM pozunny:
° 0asyl04HCh Ha HABAHTAKYBATBHIH 1031 TpacTy3ymaly 4 Mr/kr Macu Tina abo
NIATPUMYBATbHIH IOTIDKHEBIH 1031 TpacTy3yMaly 2 MI/KI MacH Tija:

Maca Tizia (kr) x 1032 (4 Mr/kr HaBaHTAKYBAIbHA a00 2 MI/Kr M ATPHMVEAILHA 1034a)
21 (Mr/MIL, KOHUCHTPALIA BIIHOBJICHOTO PO3YHHY)

06'em (mm) =

@ Gasyrounch Ha HABAHTAXKYBATBHIN 1031 TpacTy3ymaby 8 mr/kr macu Tija abo
I ITPUMYBAJIbHIEL 1031 TpacTy3yMady 6 MI/KT MacH Tiia KOKHI 3 THKHI:

Maca risia (xr) x 103a (8 MI/Kr HapaHTaKyBaIbHA 800 6 MIVKT I ATPHMYBAIBHA 103a)
21 (Mr/Mi1, KOHLCHTPALISA BIJHOBICHOTO PO3YHHY)

06'em (M) =

I3 dnakony ciig HabpaTH BIANOBIAHY KLTbKICTh PO3UMHY 1 0AaTH B iH(Y31HHMI MIITIOK 3

MO BIHLTXIOPHTY, HOJieTHIeHy abo NoMIpormiieny, B skoMy MicTHTbCs 250 Mt 0,9% po3unny
Xj1opHy Harpito. He BUKOPHCTOBYHTE PO3UMHE, B SIKHX MiCTHTBHCS ITIOK03a. Jlg
NepeMilTyBaHHs PO3YUHY 1H(Y3IHHHMIH MITIOK €111 00epekHO MoNepeBepTaTH, o0 YHHKHYTH
yTBOpeHH: minu. [TapenTepaabHi po3uHHH NepeX BBEASHHAM HEOOXIAHO Bi3yallbHO [1€PEBIPUTH
Ha HasBHICTh CTOPOHHIX YAaCTHHOK 1 3MIHH KOIbopy. [Ticis mpuroTyBaHHs iH(Y31HHOr0 po34MHy

HOTO ci1i oapasy BBecTH. SIKIIO PO3BEAEHHS PO3UMHY BiA0YBal0Cs B aCeNTHUHHX YMOBaX, TO
pO34MH MoykHa 30epiratu npotsirom 24 roauH (mpu TeMmepartypi Ha BHile Hixk 30 °C).
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3acoly

3pasok opuriHasy YNakoBKH JIIKApCLKOro

Mo PeecrpauiiiHoro nocsii4eHHst

Ne Bl p-

- Ontruzant' @D

powder for concentrate
trastuzumab
For intravenous use only

\\L_

SB 06083363140

SAMSUNG BIOEPIS

SO hemnumber Description

SB3 GER Vial Label

CMO fem number

000133631-01

Version

Marketing Company

Primary Font Used

Languages

Myriad Regular, Myniad Bold, Mynad Black SemiCondensed

Artwork Colors

PANTONE  PANTONE
(L BLACK C

Min Font Size

| Barcode Type
N/A

#23 MERCK
% i
é ¥ 00013382501 Vorsion ot )
5B3/Vial/ Labsl

=

SAMSUNG [ | = L

BIOEPIS Colors e s . e il
\ Lape J




ourufmuimandreachof

the package leaflet before use.

9 MSD [POM]
United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited

Tek +44(0) 1992467272
medicalinformationukgmerck.com

Ontruzant’ m

powder for concentrate
for solution for Infusion

trastuzumab

after reconstitution and dilution.

Ontruzant’ G2

powdar for concentrats
for solution for infuston
trastuzumab

!

BAMSUNG BIDEPIS

amsung Bloepis NLB.V.
Dicf Palmestraat 10, 2616 LR Deli
The Natherlznds

147141220 2412001

5| 013945 ‘ M‘Iﬁll

Exciplents:
L-histidine hydrachionde me

[The vial contains ?mmumz\mlﬁ
fter seconstitution | mL concentrat
contains 21 mg of trastuzumab.

L-histidine, za-trehalose dihydrate,
polysorbate 20.

after reconstitution and diiution.

|

F
i

1 vial

SB Hemnurnber

000133630-02

Description

Version | Pharmacode

SB3 150 mg GBR Vial Carton

CMO Hem number

Primary Font Used

| Languages MinF
zr
E Baicode { Barc

EAN

301953

‘Sl '

013945

Mynad Pro Regular, Myriad Pro Beld, Myriad Pro ServConcensed

Astwork Colors

ont Size PANTONE  PANTONE  PANTONE
L BLACKC
ade Type .
PRNTONE
ouc

e

SAMSUNG
BIOEPIS

%




Ilepexnan Tekery MapKyBaHHS YHOAKOBKH o PeectpauiiiHoro noceii4eHHs
JIKAPCLKOro 3aco0y YKpaiHCbKOK MOBOIO, No Bia p-
3acBiTYeHn# MiANHCOM YNOBHOBAKEHOI 0CO0H

(I'parop’esa ML.A.), mo BHCTYHa€ Bia imeni

3asBHHUKA

IMEPBUHHA YIIAKOBKA JIIKAPCBKOI'O 3ACOBY
ETHUKETKA ®JIAKOHA

OnTpy3aHT
150 mr
HOPOIIOK 711 KOHLIEHTPATy

TPacTy3ymat

Jlame 9 BRYTPimIHLOBEHHOI 0 BBE/ACHHHA

Jlozomun komnanii Samsung Bioepis

Cepist: o -
ITpuna. no:

Etnkerka MicTUTh IHQOPMALIIO AHTTIHCEKOK MOBOK).
Indopmanis 111010 NMAHTOHIB.
Ynakoeka Moske MICTUTH BUPOOHHYY Ta TeXHIYHY 1H(OpMALIIO.




3OBHIIIHA YITAKOBKA JIIKAPCBKOI'O 3ACOBY
KAPTOHHA KOPOBKA

Ourpy3zanr

150 mr

NOPOWIOK /LIS KOHIEHTPATY AJIS1 PO3UHRAY A iny3iii
Tpacrysymat

JIawe auia BHYTPiMIAL0BEHHOr0 BBEACHHS MicJIsl BiHOB/IEHHS TA PO3BEJCHHA PO3UHHY.

B 1 dnaxoni micturses 150 mMr Tpactysymaly. Ilicas siaHoBIeHHS 1 M KOHLIGHTPATY MicTHTB 21 Mr
TpacTy3ymaly.

Jlonomixni peuoBuHN:
L-ricTuams rizpoxiopua MoHOriApar, L-rictuaus, a,a-Tperanosa guriapar, noiicopbar 20,

1 ¢naxon

Jlozomun komnanii MSD
\POM s . W ; e - e
Benuka Bpuranis

Mepxk lapn 1 Joywm Jlimites

Ten: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck com

Limpux-rxo0

Ilepen 3acTocyBaHHSM Ipenapary NpOUMTANTE JTHCTOK-BKIATHIIL
36epiraTi y HEAOCTYIIHOMY I AITEH MICI.
30epiraTn y Xo10H/1bHHKY.

Jlozomun xomnanii Samsung Bioepis
Camcynr Bioenic HJI b.B.

Onod IManmemrpaar 10, 2616 LR M. Jeagpr
Hineprauau

EU/1/17/1241/001

Ipua. no:
Cepis:

Kapronna xopoOka MicTHTS 1H(GOpMALIiIO aHTTIHCEKOI0 MOBOIO.

Indopmanist 111010 MaHTOHIB.

HaBonutbest ioBuMipamii (2D) IITPHX-KOA, IO MICTUTH YHIKATBHHAH i1eHTH(IKATOP.
Ynakoska MOe MICTUTH BUPOOHHYY Ta TEXHIUHY iHPOPMALIO.




