Herzuma® 150 mg / 420 mg Pulver fir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung
Wirkstoff: Trastuzumab. Verschreibungspflichtig.

V¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine
schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse tber die Sicherheit. Angehdérige von Gesundheits-
berufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden.

Zusammensetzung: Arzneilich wirksamer Bestandteil: Eine Durchstechflasche enthalt
150 mg bzw. 420 mg Trastuzumab, einen humanisierten monoklonalen IgG1-Antik6rper, der
aus einer Suspensionskultur von Saugetierzellen (Ovarialzellen des chinesischen Hamsters)
hergestellt und durch eine Affinitats- und lonenaustauschchromatographie, die spezifische vi-
rale Inaktivierungs- und Entfernungsprozesse beinhaltet, gereinigt wird. Die rekonstituierte L6-
sung mit Herzuma® enthalt 21 mg/ml Trastuzumab. Sonstige Bestandteile: L-Histidinhydroch-
lorid, L-Histidin, a,a-Trehalosedihydrat, Polysorbat 20

Anwendungsgebiete: Brustkrebs. Metastasierter Brustkrebs: Herzuma® wird angewendet zur
Behandlung von erwachsenen Patienten mit HER2-positivem metastasiertem Brustkrebs (me-
tastatic breast cancer - MBC): Als Monotherapie zur Behandlung von Patienten, die mindes-
tens zwei Chemotherapieregime gegen ihre metastasierte Erkrankung erhalten haben. Die
vorangegangene Chemotherapie muss mindestens ein Anthrazyklin und ein Taxan enthalten
haben, es sei denn, diese Behandlung ist fir die Patienten nicht geeignet. Bei Patienten mit
positivem Hormonrezeptor-Status muss eine Hormonbehandlung erfolglos gewesen sein, es
sei denn, diese Behandlung ist fur die Patienten nicht geeignet. In Kombination mit Paclitaxel
zur Behandlung von Patienten, die noch keine Chemotherapie gegen ihre metastasierte Er-
krankung erhalten haben und fur die ein Anthrazyklin ungeeignet ist. In Kombination mit
Docetaxel zur Behandlung von Patienten, die noch keine Chemotherapie gegen ihre metasta-
sierte Erkrankung erhalten haben. In Kombination mit einem Aromatasehemmer zur Behand-
lung von postmenopausalen Patienten mit Hormonrezeptor-positivem MBC, die noch nicht mit
Trastuzumab behandelt wurden. Brustkrebs im Friihstadium: Herzuma® wird angewendet zur
Behandlung von erwachsenen Patienten mit HER2-positivem Brustkrebs im Frihstadium
(early breast cancer - EBC): Nach einer Operation, Chemotherapie (neoadjuvant oder ad-
juvant) und Strahlentherapie (soweit zutreffend). Nach adjuvanter Chemotherapie mit Doxoru-
bicin und Cyclophosphamid, in Kombination mit Paclitaxel oder Docetaxel. In Kombination mit
adjuvanter Chemotherapie mit Docetaxel und Carboplatin. In Kombination mit neoadjuvanter
Chemotherapie, gefolgt von adjuvanter Therapie mit Herzuma®, bei lokal fortgeschrittenem
(einschlieRlich entziindlichem) Brustkrebs oder Tumoren > 2 cm im Durchmesser. Herzuma®
ist nur bei Patienten mit metastasiertem Brustkrebs oder Brustkrebs im Frihstadium anzuwen-
den, deren Tumore entweder eine HER2-Uberexpression oder eine HER2-Genamplifikation
aufweisen, die durch eine genaue und validierte Untersuchung ermittelt wurde. Metastasiertes
Magenkarzinom: Herzuma® in Kombination mit Capecitabin oder 5-Fluorouracil und Cisplatin
wird angewendet zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit HER2-positivem metasta-
siertem Adenokarzinom des Magens oder des gastrodsophagealen Ubergangs, die bisher
keine Krebstherapie gegen ihre metastasierte Erkrankung erhalten haben. Herzuma® ist nur
bei Patienten mit metastasiertem Magenkarzinom (metastatic gastric cancer - MGC) anzuwen-
den, deren Tumore eine HERZ-Uberexpression, definiert durch ein IHC2+ und ein bestétigen-
des SISH- oder FISH-Ergebnis, oder durch ein IHC3+ Ergebnis, aufweisen. Hierfir sollten
genaue und validierte Untersuchungsmethoden angewendet werden.

Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen Trastuzumab, Mausproteine oder einen der
sonstigen Bestandteile, schwere Ruhedyspnoe, die durch Komplikationen der fortgeschritte-
nen Krebserkrankung verursacht wird oder die eine unterstiitzende Sauerstofftherapie bend-
tigt.

Nebenwirkungen: Infektion, Nasopharyngitis, neutropenische Sepsis, Zystitis, Herpes zoster,
Influenza, Sinusitis, Hautinfektion, Rhinitis, Infektion der oberen Atemwege, Harnwegsinfek-
tion, Erysipel, Cellulitis, Pharyngitis, Sepsis, Progression der malignen Tumorerkrankung, Pro-
gression der Tumorerkrankung, febrile Neutropenie, Andmie, Neutropenie, Leukozytenzahl er-
niedrigt/Leukopenie, Thrombozytopenie, Hypoprothrombindmie, Immunthrombozytopenie,



Uberempfindlichkeit, anaphylaktische Reaktion, anaphylaktischer Schock, Entwicklung von
Antikdrpern gegen Trastuzumab (intraventse Anwendung), Gewicht erniedrigt/Gewichtsver-
lust, Anorexie, Tumorlyse-Syndrom, Hyperkalidmie, Schlaflosigkeit, Angst, Depression, Denk-
stérungen, Tremor, Schwindelgefihl, Kopfschmerzen, Parasthesie, Geschmacksstérung, pe-
riphere Neuropathie, erhéhter Muskeltonus, Somnolenz, Ataxie, Parese, Hirnédem, Konjunk-
tivitis, verstarkte Tranensekretion, trockenes Auge, Papillenédem, Netzhautblutung, Taubheit,
Blutdruck erniedrigt, Blutdruck erhdht, Herzschlage unregelmafiig, Palpitationen, Herzflattern,
Auswurffraktion vermindert, Herzinsuffizienz (kongestiv), supraventrikulare Tachyarrhythmie,
Kardiomyopathie, Perikarderguss, kardiogener Schock, Perikarditis, Bradykardie, Ga-
lopprhythmus vorhanden, Hitzewallung, Hypotonie, Vasodilatation, Giemen (pfeifendes Atem-
gerausch), Dyspnoe, Husten, Epistaxis, Rhinorrhoe, Pneumonie, Asthma, Lungenerkrankung,
Pleuraerguss, Pneumonitis, Lungenfibrose, respiratorische Insuffizienz, Atemnot, Lungeninfilt-
ration, akutes Lungenddem, akutes respiratorisches Distress-Syndrom, Bronchospasmus, Hy-
poxie, Sauerstoffsattigung erniedrigt, Kehlkopfédem, Orthopnoe, Lungenddem, interstitielle
Lungenerkrankung, Diarrho, Erbrechen, Ubelkeit, geschwollene Lippen, Abdominalschmerz,
Dyspepsie, Obstipation, Stomatitis, Pankreatitis, Hamorrhoiden, Mundtrockenheit, hepatozel-
luldre Verletzung, Hepatitis, Druckschmerz der Leber, Ikterus, Leberversagen, Erythem, Aus-
schlag, geschwollenes Gesicht, Haarausfall, Nagelveranderungen, palmar-plantares Erythro-
dysasthesie-Syndrom (Hand-Fuf3-Syndrom), Akne, trockene Haut, Ekchymose, Hyperhidrose,
makulopapuléser Ausschlag, Pruritus, Onychoklasie, Dermatitis, Urtikaria, Angioddem,
Arthralgie, Muskelspannung, Myalgie, Arthritis, Rlickenschmerzen, Knochenschmerzen, Mus-
kelspasmen, Nackenschmerzen, Schmerzen in den Extremitaten, Nierenerkrankung, memb-
randse Glomerulonephritis, Glomerulonephropathie, Nierenversagen, Oligohydramnie, Nie-
renhypoplasie, Lungenhypoplasie, Brustentziindung/Mastitis, Asthenie, Schmerzen im Brust-
korb, Schittelfrost, Abgeschlagenheit, Grippe-dhnliche Symptome, infusionsbedingte Reak-
tion, Schmerzen, Fieber, Schleimhautentziindung, peripheres Odem, Unwohlsein, Odeme,
Prellung.

Warnhinweis: Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
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