Indlaegsseddel: Information til brugeren

Zercepac 60 mg pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplesning

Zercepac 150 mg pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplesning

Zercepac 420 mg pulver til koncentrat til infusionsvzeske, oplesning
trastuzumab

WV Dette legemiddel er underlagt supplerende overvigning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du far medicinen, da den indeholder vigtige
oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du far Zercepac

Sadan far du Zercepac

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Zercepac indeholder det aktive stof trastuzumab, som er et monoklonalt antistof. Monoklonale
antistoffer binder til specifikke proteiner eller antigener. Trastuzumab er designet til at binde selektivt
til et antigen kaldet human epidermal vakstfaktorreceptor 2 (HER2). HER2 findes i store mangder pa
overfladen af nogle kraeftceller, hvor det stimulerer deres vakst. Nar Zercepac bindes til HER2
stopper det vaeksten af sddanne celler, hvilket resulterer i, at de der.

Din lage kan ordinere Zercepac til behandling af bryst- og mavekreeft, hvis:

° Du har tidlig brystkreeft med hgje koncentrationer af et protein, som kaldes HER2.

° Du har metastatisk brystkraeft (brystkreaeft, som har spredt sig ud over den oprindelige tumor)
med hgje koncentrationer af HER2. Zercepac kan ordineres i kombination med kemoterapi-
leegemidlerne paclitaxel og docetaxel som forste behandling for metastatisk brystkreeft, eller det
kan ordineres alene, hvis andre behandlinger har vist sig ikke at virke. Det anvendes ogsa i
kombination med medicin, som kaldes aromatasecha&emmere til patienter med hgje
koncentrationer af HER2 samt hormonreceptor-positiv metastatisk brystkraft (brystkraeft der er
felsom over for tilstedevarelsen af kvindelige kenshormoner).

] Du har metastatisk mavekreft med heje koncentrationer af HER2, nér det er i kombination med
de andre kraftlaegemidler, capecitabin eller S-fluoruracil og cisplatin.

2. Det skal du vide, for du fir Zercepac

Du mai ikke fa Zercepac

- hvis du er allergisk over for trastuzumab, murine proteiner (fra mus) eller et af de evrige
indholdsstoffer i Zercepac (angivet i pkt. 6).

- hvis du har alvorlige problemer med at trackke vejret pa grund af din kraeft, eller hvis du har
behov for behandling med ilt.



Advarsler og forsigtighedsregler
Din leege vil ngje overvage din behandling.

Kontrol af hjertet

Behandling med Zercepac alene eller sammen med et taxan kan pévirke hjertet, isaer hvis du tidligere
har féet antracykliner (taxaner og antracykliner er to andre slags l&egemidler, der anvendes til at
behandle kraft). Pavirkningerne kan vare moderate til svere og kan fordrsage ded. Derfor skal din
hjertefunktion kontrolleres for, under (hver tredje maned) og efter behandlingen med Zercepac (op til
to til fem &r). Hvis du udvikler tegn pa hjertesvigt (dérlig pumpefunktion af hjertet), kan din
hjertefunktion blive undersagt oftere (hver 6. til 8. uge). Det kan vaere nedvendigt at du far behandling
for hjertesvigt, eller at du stopper behandlingen med Zercepac.

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du far Zercepac, hvis:

° du har haft hjertesvigt, hjertekarsygdom, hjerteklapsygdom (hjertemislyd) eller forhgjet
blodtryk, eller hvis du tager eller har taget medicin mod forhgjet blodtryk.

° du nogensinde har féet eller pi nuvarende tidspunkt fir medicin kaldet doxorubicin eller
epirubicin (medicin til at behandle kreeft). Disse leegemidler (og ethvert andet antracyklin) kan
skade hjertet og oge risikoen for hjerteproblemer sammen med Zercepac.

° du har andened, serligt hvis du i gjeblikket fér et taxan. Zercepac kan fordrsage
vejrtrekningsproblemer, specielt nér det gives forste gang. Dette kan blive alvorligt, hvis du
allerede har dndened. I meget sjaeldne tilfalde er det sket, at patienter, som havde alvorlige
vejrtraekningsproblemer inden behandlingsstart dede, da de fik Zercepac.

° du nogensinde har faet andre kraeftbehandlinger.

Hvis du far Zercepac sammen med andre laegemidler til at behandle kreeft, sdsom paclitaxel, docetaxel,
en aromataseha&mmer, capecitabin, 5-fluoruracil eller cisplatin, skal du ogsé lese indlegssedlerne for
disse leegemidler.

Brug til bern og unge
Zercepac frarddes til bern og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Zercepac

Fortzel det altid til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager anden medicin, for
nylig har taget anden medicin eller planleegger at tage anden medicin.

Det kan tage op til 7 maneder at udskille Zercepac fra kroppen. Du ber derfor fortelle din laege,
apotekspersonalet eller sygeplejersken, at du har faet Zercepac, hvis du begynder at anvende enhver
form for nyt leegemiddel inden for 7 méneder efter opher med Zercepac-behandlingen.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du sperge
din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads, for du far dette leegemiddel.

Du skal bruge effektiv praevention under behandlingen med Zercepac og i mindst 7 méneder efter, at
behandlingen er stoppet.

Laegen vil radgive dig om risici og fordele ved at tage Zercepac under graviditet. I sjeldne tilfelde er
der hos gravide kvinder, der far Zercepac, blevet observeret en nedsat mangde fostervand (den vaske,
der omgiver barnet i livmoderen). Denne tilstand kan vere skadelig for dit foster og er blevet
forbundet med ufuldsteendig udvikling af lungerne, hvilket kan resultere i fosterded.

Du ma ikke amme dit barn under behandling med Zercepac og i de forste 7 maneder efter, du har faet
den sidste dosis Zercepac, da Zercepac kan overfores til dit barn gennem meelken.
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Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, inden du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Zercepac kan pévirke din evne til at kere bil, motorcykel, cykle eller betjene maskiner. Hvis du under
behandlingen far symptomer sdsom svimmelhed, sevnighed, kulderystelser eller feber, mé du ikke
kare bil, motorcykel, cykle eller betjene maskiner, for symptomerne er forsvundet.

Natrium
Zercepac indeholder mindre end 1 mmol natrium pr. dosis, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.

Polysorbat 20
Zercepac indeholder 0,24 mg polysorbat 20 i hvert 60 mg hetteglas, svarende til 0,08 mg/ml (efter
rekonstituering med 3,0 ml sterilt vand til injektionsvasker).

Zercepac indeholder 0,6 mg polysorbat 20 i hvert 150 mg heetteglas, svarende til 0,083 mg/ml (efter
rekonstituering med 7,2 ml sterilt vand til injektionsvesker).

Zercepac indeholder 1,7 mg polysorbat 20 i hvert 420 mg hetteglas, svarende til 0,085 mg/ml (efter
rekonstituering med 20,0 ml sterilt vand til injektionsvasker).

Polysorbater kan forarsage allergiske reaktioner. Fortel leegen, hvis du har nogen kendte allergier.

3. Sadan far du Zercepac

Inden din behandling pabegyndes, vil leegen bestemme mangden af HER2 i din tumor. Kun patienter
med store mangder HER2 vil blive behandlet med Zercepac. Zercepac ma kun gives af en lege eller
sygeplejerske. Din laege vil ordinere en dosis og en behandlingsmade, som passer til dig. Zercepac-
dosen athanger af din legemsvaegt.

Zercepac intravengs formulering gives som en intravengs infusion (drop) direkte ind i dine blodarer.
Den forste dosis af din behandling gives over 90 minutter, og du vil blive observeret af
sundhedspersonale, mens den indgives, i tilfaelde af at du far nogle bivirkninger. Hvis den forste dosis
téles godt, kan de efterfolgende doser gives over 30 minutter (se punkt 2 under ”Advarsler og
forsigtighedsregler”). Antallet af infusioner, som du far, vil athaenge af, hvordan du reagerer pa
behandlingen. Din lage vil drefte det med dig.

For at undga fejlmedicinering er det ogsa vigtigt at kontrollere heetteglassets etiket for at sikre, at det
praparat, som klargeres og gives, er Zercepac (trastuzumab) og ikke et andet laegemiddel, der
indeholder trastuzumab (eksempelvis trastuzumabemtansin eller trastuzumab deruxtecan).

Ved tidlig brystkreeft, brystkraeft, der har spredt sig (metastatisk) og mavekreaft, der har spredt sig
(metastatisk) gives Zercepac hver 3. uge. Zercepac kan ogsé gives én gang om ugen ved brystkreeft,
der har spredt sig (metastatisk).

Hyvis du holder op med at fa Zercepac

Stop ikke med at fa dette legemiddel uden at tale med din leege forst. Alle doser skal tages pa det
rigtige tidspunkt hver uge eller hver tredje uge (athangigt af dit doseringsskema). Dette far legemidlet
til at virke bedst muligt.

Det kan tage op til 7 méneder at udskille Zercepac fra kroppen. Derfor kan din laege beslutte at
fortseette med at undersgge din hjertefunktion, efter din behandling er stoppet.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nogle af bivirkningerne kan vare alvorlige og fere til hospitalsindleggelse.

Alvorlige bivirkninger

Under en Zercepac-infusion kan der forekomme kulderystelser, feber og andre influenzalignende
symptomer. De er meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter). Andre
symptomer som har forbindelse med infusionen er: Utilpashedsfelelse (kvalme), opkastning, smerter,
forgget muskelspaending og rystelser, hovedpine, svimmelhed, besvaer med at trekke vejret, forhgjet
eller for lavt blodtryk, forstyrrelser i hjerterytmen (hjertebanken, hjerteflimmer eller uregelmaessig
hjerterytme), havelse 1 ansigtet og laeberne, udslet og treethedsfolelse. Nogle af disse symptomer kan
veere alvorlige, og nogle patienter er dode (se punkt 2 under punktet ”Advarsler og
forsigtighedsregler”).

Disse reaktioner indtraeffer hovedsageligt i forbindelse med forste intravenese infusion i din blodare
(drop) og i lebet af de forste fa timer efter, infusionen er pabegyndt. De er for det meste forbigaende.
Du vil blive observeret af sundhedspersonale under infusionen og i mindst 6 timer efter pabegyndelse
af den forste infusion og i 2 timer efter pdbegyndelse af de efterfelgende infusioner. Hvis du fir en
reaktion, vil de nedsette infusionshastigheden eller stoppe infusionen og muligvis give dig
behandling, der modvirker bivirkningerne. Infusionen kan fortsattes, nir symptomerne er blevet
formindsket.

Lejlighedsvis kan symptomerne indtraeffe senere end 6 timer efter, infusionen er pabegyndt. Hvis det
sker for dig, skal du gjeblikkeligt kontakte en leege. Nogle gange kan symptomerne mindskes og
senere igen blive varre.

Andre alvorlige bivirkninger kan indtreeffe pa ethvert tidspunkt under behandlingen med Zercepac, og
som ikke kun er relateret til en infusion. Fortzel gjeblikkeligt din lzege eller sygeplejerske, hvis du
oplever en af felgende bivirkninger:

° Hjerteproblemer kan nogle gange forekomme under behandlingen og lejlighedsvis efter, at
behandlingen er stoppet, og kan vaere alvorlige. De inkluderer sveekkelse af hjertemusklen, der
muligvis kan fore til hjertesvigt, beteendelse (opsvulmet, redt, varmt, og smertefuldt) i hinden
omkring hjertet og forstyrrelser i hjerterytmen. Dette kan medfere symptomer som &ndened
(herunder andengd om natten), hoste, vaeskeretention (havelser) i ben eller arme, og
hjertebanken (hjerteflagren eller uregelmaessig hjerterytme) (se pkt. 2 ”Kontrol af hjertet”).

Laegen vil kontrollere dit hjerte regelmaessigt under og efter behandlingen, men du skal gjeblikkeligt
fortelle leegen, hvis du far nogle af ovenstaende symptomer.

] Tumorlysesyndrom (en gruppe af metaboliske komplikationer, der sker efter behandling mod
kraeft, som er karakteriseret ved hgje blodvardier af kalium og fosfat og lave blodverdier af
kalcium). Symptomerne kan vare nyreproblemer (svaghed, andened, treethed og forvirring),
hjerteproblemer (hjerteflagren eller en hurtigere eller langsommere hjerterytme), krampeanfald,
opkast eller diarré, og prikkende fornemmelse i munden, haenderne eller fodderne.

Hvis du far nogle af ovenstidende symptomer, nir behandlingen med Zercepac er stoppet, skal du
kontakte din leege og fortzlle, at du tidligere er blevet behandlet med Zercepac.

@vrige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
infektioner

diarré

forstoppelse

halsbrand (dyspepsi)



treethed

hududsleet

brystsmerter

mavesmerter

ledsmerter

lavt antal rede blodlegemer og hvide blodlegemer (som hjelper med at bekempe infektion)
nogle gange med feber

muskelsmerter

gjenbetaendelse

gjnene lagber i vand

naseblod

lobende nese

hértab

rysten

hedeture

svimmelhed

sygdom i neglene

vagttab

appetitleshed

sovnleshed

smagsforstyrrelser

lavt antal blodplader

bla meerker

folelsesloshed eller stikken og prikken i fingre og teeer, som i nogle tilfeelde kan brede sig til
resten af lemmerne

redme, haevelse eller sar i munden og/eller halsen
smerter, haevelse, radme eller snurren i hander og/eller fodder
andenad

hovedpine

hoste

opkastning

kvalme

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter
allergiske reaktioner

halsinfektioner

infektion i bleeren og huden

betaendelse i brystet

betandelse af leveren

nyresygdomme

pget muskeltonus eller muskelspaending (hypertoni)
smerter i armene og/eller benene

klgende udsleet

sovnighed (desighed)

hamorider

kleen

mund- og hudterhed

torre gjne

sveden

svagheds- og utilpashedsfolelse

angst

depression



astma
lungeinfektion
lungesygdomme
rygsmerter
nakkesmerter
knoglesmerter
acne

kramper i benene

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
dovhed

ujevnt udslet

hiven efter vejret

betendelse eller arvav i lungerne

Sjzldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter
° gulsot
° anafylaktisk reaktion

Bivirkninger med ukendt hyppighed: hyppighed kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data
unormal eller dérligere blodsterkning

hgje kaliumkoncentrationer

haevelse eller bladning bagest i gjnene

shock

abnorm hjerterytme

andedratsbesver

andedraetssvigt

akut veeskeansamling i lungerne

akut forsnavring af luftvejene

abnormt lave iltkoncentrationer i blodet

problemer med at traekke vejret i liggende position
leverskade

haevelse af ansigt, leeber og hals

nyresvigt

unormalt lidt fostervand omkring barnet i livmoderen
utilstreekkelig udvikling af fosterets lunger i livmoderen
unormal udvikling af fosterets nyrer i livmoderen

Nogle af de bivirkninger, som du oplever, kan skyldes din underliggende kreftsygdom. Hvis du far
Zercepac 1 kombination med kemoterapi, kan nogle af bivirkningerne skyldes kemoterapien.

Tal med leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laeege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfort 1 Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Zercepac vil blive opbevaret af sundhedspersonale pa hospitalet eller i klinikken.
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Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa den ydre pakning og pé etiketten pa
haetteglasset efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Det udbnede hatteglas skal opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C).
Den rekonstituerede oplesning ma ikke fryses.

Infusionsoplesninger skal anvendes umiddelbart efter fortynding. Hvis produktet ikke anvendes med
det samme, er opbevaringstiderne og opbevaringsbetingelserne inden ibrugtagen brugerens ansvar.

Brug ikke Zercepac hvis du bemarker nogle partikler eller misfarvning inden brug.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Zercepac indeholder:

- Aktivt stof: trastuzumab. Hvert hatteglas indeholder enten:
- 60 mg trastuzumab, som skal opleses i 3,0 ml sterilt vand til injektionsvesker, eller
- 150 mg trastuzumab, som skal opleses i 7,2 ml vand til injektionsvaesker, eller
- 420 mg trastuzumab, som skal opleses i 20,0 ml vand til injektionsvasker.
Den deraf folgende oplesning indeholder ca. 21 mg/ml trastuzumab.

- Ovrige indholdsstoffer: L-histidinhydrochlorid monohydrat, L-histidin, o,a-trehalosedihydrat
og polysorbat 20 (E432) (se punkt 2 “Zercepac indeholder polysorbat™).

Udseende og pakningssterrelser

Zercepac er et pulver til koncentrat til intravenes infusionsvaske, oplesning, som bliver leveret i et
haetteglas med en gummiprop og indeholder 60 mg, 150 mg eller 420 mg trastuzumab. Pulveret bestir
af smé hvide til svagt gule kugler. Hver pakning indeholder 1 hatteglas med pulver.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center

Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est 6° planta
08039 Barcelona

Spanien

Fremstiller
Accord Healthcare Polska Sp. z.0.0

ul Lutomierska 50, 95-200 Pabianice
Polen
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Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette lagemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LT/LV/LU/MT/NL
/NO/PT/PL/RO/SE/SI/SK/ES

Accord Healthcare S.L.U.
Tel: +34 93 301 00 64

EL
Win Medica A.E.
Tel: +30 210 7488 821

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 01/2026

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu/.

Denne indlaegsseddel findes pa alle EU/E@S-sprog pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside.

Nedenstiende oplysninger er til lzeger og sundhedspersonale:
Zercepac leveres i sterile, konserveringsfrie, ikke-pyrogene hatteglas til engangsbrug.

For at undga fejlmedicinering er det vigtigt at kontrollere haetteglassets etiket for at sikre, at det
preeparat, som klargeres og gives, er Zercepac (trastuzumab) og ikke et andet leegemiddel, der
indeholder trastuzumab (eksempelvis trastuzumabemtansin eller trastuzumab deruxtecan).

Opbevar altid dette legemiddel i den lukkede originalpakning i keleskab ved 2 °C - 8§ °C.

Da leegemidlet ikke indeholder antimikrobielt konserveringsmiddel eller bakteriostatiske midler, skal
der anvendes passende aseptisk teknik til rekonstituering og fortynding. Der skal udvises forsigtighed
for at sikre steriliteten af den klargjorte oplesning.

Et haetteglas Zercepac aseptisk rekonstitueret med sterilt vand til injektionsvasker (folger ikke med) er
kemisk og fysisk stabilt i 48 timer efter rekonstitueringen ved 2 °C - 8 °C, og det ma ikke nedfryses.

Efter aseptisk fortynding i polyethylen- eller polypropylenposer, som indeholder natriumchlorid
9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske, oplasning, er fysisk og kemisk stabilitet af Zercepac blevet pavist i
op til 84 dage ved 2 °C - 8 °C, 7 dage ved 23 °C - 27 °C og 24 timer ved 30 °C.

Set fra et mikrobiologisk synspunkt skal den rekonstituerede oplesning og infusionsvaesken med
Zercepac anvendes med det samme. Hvis produktet ikke anvendes med det samme, er
opbevaringstiderne og opbevaringsbetingelserne inden ibrugtagen brugerens ansvar, medmindre
rekonstituering og fortynding har fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

Aseptisk klargerelse, handtering og opbevaring:

Infusionen skal:
. udferes under aseptiske betingelser af treenet personale i henhold til god klinisk praksis, iser i
forhold til aseptisk klargerelse af parenterale produkter.
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. udfores i et laminert flow eller biologisk sikkerhedsskab ved brug af standard forholdsregler til
sikker handtering af intravengse midler.

. efterfolges af tilstraekkelig opbevaring af den klargjorte intravengse infusionsvaske, oplesning,
for at sikre vedligeholdelse af de aseptiske betingelser.

Instruktioner for aseptisk rekonstituering:

1) Anvend en steril sprejte og injicer langsomt den passende mengde (som anfert nedenfor) vand til
injektionsvasker (medfolger ikke) 1 hatteglasset, som indeholder det fryseterrede Zercepac, idet
stralen rettes mod det fryseterrede kompakte pulver. Brug af andre rekonstitueringsoplesninger ber
undgés.

2) Sving hatteglasset forsigtigt for at understotte rekonstitueringen. HETTEGLASSET MA IKKE
OMRYSTES!

Let skumdannelse ved rekonstitueringen er ikke ualmindelig. Lad hetteglasset sta i ro i ca. 5 minutter.
Det rekonstituerede Zercepac resulterer i en farvelss til svagt gul, klar oplesning, som hovedsagelig
skal veere fri for synlige partikler.

Zercepac 60 mg pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplagsning.

Rekonstitution af 60 mg hetteglasset med 3,0 ml sterilt vand til injektionsvaesker giver en 3,1 ml
oplesning til enkeltdosisbrug, som indeholder ca. 21 mg/ml trastuzumab med en pH pé ca. 6,0. Et
volumenoverskud pa 8 % sikrer, at den angivne dosis pa 60 mg kan traekkes op af hvert heetteglas.

Zercepac 150 mg pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplesning.

Rekonstitution af 150 mg haetteglasset med 7,2 ml sterilt vand til injektionsvesker giver en 7,5 ml
oplesning til enkeltdosisbrug, som indeholder ca. 21 mg/ml trastuzumab med en pH pé ca. 6.0. Et
volumenoverskud pa 5 % sikrer, at den angivne dosis pd 150 mg kan treekkes op af hvert hatteglas.

Zercepac 420 mg pulver til koncentrat til infusionsveske, oplesning.

Rekonstitution af 420 mg haetteglasset med 20,0 ml sterilt vand til injektionsvaesker giver en 20,6 ml
oplesning til enkeltdosisbrug, som indeholder ca. 21 mg/ml trastuzumab med en pH pé ca. 6.0. Et
volumenoverskud péa 3 % sikrer, at den angivne dosis pa 420 mg kan trackkes op af hvert hatteglas.
Zercepac skal behandles med forsigtighed under rekonstitueringen. Steerk skumdannelse under
rekonstitueringen eller omrysten af det rekonstituerede Zercepac kan medfere problemer med hensyn

til den maengde Zercepac, der kan traekkes op af haetteglasset.

Instruktioner for aseptisk fortynding af den rekonstituerede oplesning:

Beregn det nedvendige volumen af oplesningen:
. baseret pa en steddosis pa 4 mg trastuzumab/kg legemsvagt eller en efterfolgende ugentlig
dosis pé 2 mg trastuzumab/kg legemsvagt:

Volumen (ml) = Legemsvaegt (kg) x dosis (4 mg/kg som steddosis eller 2 mg/kg til vedligeholdelse)
21 (mg/ml, koncentration af rekonstitueret oplesning)

° baseret pa en steddosis pa 8 mg trastuzumab/kg legemsvaegt eller en efterfalgende dosis
hver 3. uge pa 6 mg trastuzumab/kg legemsvagt:

Volumen (ml) = Legemsvzegt (kg) x dosis (8 mg/kg som steddosis eller 6 mg/kg til vedligeholdelse)
21 (mg/ml, koncentration af rekonstitueret oplesning)

Trek den beregnede volumenmangde af oplesningen ud af heetteglasset ved hjelp af en steril kanyle
og sprajte og tilset den til en polyethylen- eller polypropylen-infusionspose indeholdende 250 ml 9
mg/ml (0,9 %) natriumchloridoplesning. Der mé ikke anvendes glucoseoplasninger. Vend forsigtigt
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posen op og ned for at blande oplesningen og for at undga skumdannelse. Parenterale oplasninger ber
inspiceres visuelt for partikler og misfarvning for administrationen.
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