FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Herceptin

600 mg injektionsvatska, |6sning i injektionsflaska
trastuzumab

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler daven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Herceptin ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du far Herceptin

3. Hur du far Herceptin

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Herceptin ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Herceptin ar och vad det anvands for

Herceptin innehaller det aktiva innehallsamnet trastuzumab, som ar en monoklonal antikropp. Monoklonala
antikroppar fasts vid specifika proteiner eller antigen. Trastuzumab ar utformad fér att binda selektivt till ett
antigen som heter human epidermal tillvaxtfaktorreceptor 2 (HER2). HER2 finns i stora mangder pa ytan av
vissa cancerceller (HER2-positiv cancer) och stimulerar da celltillvaxten. Nar Herceptin binds till HER2
stoppas tillvaxten av cancercellerna vilket leder till att de dér.

Din lakare kan forskriva Herceptin for behandling av brostcancer da:

® Du har tidig brostcancer med hoga nivaer av proteinet HER2.

® Du har metastaserad brostcancer (brostcancer som spridits utanfoér den ursprungliga tumoéren) med
hdga nivaer av HER2. Herceptin kan forskrivas i kombination med cellgifterna paklitaxel eller
docetaxel som férstahandsbehandling vid metastaserad bréstcancer, eller det kan férskrivas som
enda behandling vid tillstand da andra behandlingar inte visat effekt. Det anvands ocksa i
kombination med ldkemedel som heter aromatashammare fér behandling av patienter med hdga
nivaer av HER2 och hormonreceptorpositiv metastaserad (spridd) bréstcancer (cancer som ar kanslig
fér narvaro av kvinnligt kénshormon).
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2. Vad du behdver veta innan du far Herceptin

Anvand inte Herceptin om:

® du ar allergisk mot trastuzumab (den aktiva substansen i detta lakemedel), murina (mus) proteiner,
eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).
® du har svara andningsproblem i vila pga din cancer eller om du behdver syrgasbehandling.

Varningar och forsiktighet

Din lakare kommer noggrant évervaka din behandling med Herceptin.

Kontroll av hjartat

Behandling med Herceptin enbart eller med en taxan kan paverka hjartat, sarskilt om du tidigare har
behandlats med en antracyklin (taxaner och antracykliner ar tva andra typer av ldkemedel som anvands for
att behandla cancer). Effekterna kan vara mattliga till allvarliga och nagra patienter har avlidit. Din
hjartfunktion kommer darfor att kontrolleras fére och under behandling (var tredje manad) och efter (upp
till tva till fem ar) behandling med Herceptin. Om du utvecklar tecken pa hjartsvikt (dvs. otillracklig
pumpning av blod fran hjartat), kan din hjartfunktion komma att kontrolleras oftare (var sjatte till attonde
vecka). Du kan da f& behandling for hjartsvikt eller s& kan du behéva avbryta behandlingen med Herceptin.

Tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du far Herceptin om:

® du har haft hjartsvikt, kranskarlssjukdom, hjartklaffssjukdom (blasljud pa hjartat) eller hégt blodtryck
eller om du har tagit eller nu tar lakemedel mot hégt blodtryck.

® du tidigare har fatt eller nu far ett lakemedel som kallas for doxorubicin eller epirubicin (Idkemedel
fér behandling av cancer). Dessa lakemedel (eller andra antracykliner) kan skada hjartmuskeln och
Oka risken for hjartproblem med Herceptin.

® du lider av andfaddhet, i synnerhet om du samtidigt behandlas med en taxan. Herceptin kan orsaka
andningssvarigheter, framférallt nar det ges forsta gangen. Detta kan vara mer allvarligt om du
redan &r andfadd. Patienter med allvarliga andningssvarigheter har i mycket sallsynta fall avlidit i
samband med Herceptinbehandling.

® du tidigare har fatt nagon annan behandling mot cancer.

Om du far Herceptin tillsammans med paklitaxel, docetaxel, en aromatashammare, karboplatin, eller
cisplatin bor du aven noggrant lasa bipacksedlarna for dessa produkter.

Barn och ungdomar

Herceptin rekommenderas inte till nagon yngre an 18 ar.

Andra lakemedel och Herceptin

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du anvander, nyligen har anvant eller kan
tankas anvanda andra lakemedel.

Det kan ta upp till 7 manader for Herceptin att avlagsnas fran kroppen. Du bér darfor tala om for lakare,
apotekspersonal eller sjukskéterska att du har behandlats med Herceptin om du pabérjar ndgon ny
medicinering inom 7 manader efter avslutad behandling.
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Graviditet

® Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare,
apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander detta lakemedel.

® Du bdr anvanda effektivt preventivmedel under behandling med Herceptin och i minst 7 manader
efter att behandlingen avslutats.

Din lakare kommer att ge dig rad om nackdelarna och fordelarna med att ta Herceptin under graviditet. |

sallsynta fall har man hos gravida kvinnor som behandlats med Herceptin sett en minskning av mangden

(foster-) vatska som omger det vaxande fostret i livmodern. Detta tillstand kan vara skadligt for ditt barn i
livmodern och har férknippats med att lungorna inte utvecklas fullt ut vilket resulterat i fosterddd.

Amning
Amma inte ditt barn under behandling med Herceptin och inom 7 manader efter sista dosen av Herceptin
eftersom Herceptin kan passera dver till ditt barn via brostmjélken.

Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar nagot ldkemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Herceptin kan paverka din formaga att kéra bil eller anvanda maskiner. Om du under behandling far
symtom som yrsel, sémnighet, frossbrytningar eller feber, bor du inte kora bil eller anvanda maskiner forran
dessa symtom férsvunnit.

Natrium

Herceptin innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs ar nast intill natriumfritt.

3. Hur du far Herceptin

Innan behandlingen inleds kommer din lakare att bestdmma om din tumér ar HER2-positiv. Enbart patienter
med HER2-positiv cancer (stora mangder av HER2) kommer att behandlas med Herceptin. Herceptin ska
bara ges av en lakare eller sjukskéterska.

Det finns tva olika former (beredningsformer) av Herceptin:

® en ges som infusion i en ven (intravends infusion)
® den andra ges som injektion under huden (subkutan injektion).

Det ar viktigt att kontrollera produktens markning for att sakerstalla att korrekt beredningsform ges till
patienten, och dverensstammer med forskrivet lakemedel. Herceptin subkutan formulering ar inte avsedd
for intravends administrering och ska enbart administreras via subkutan injektion.

Din lakare kan évervaga att byta din Herceptin intravendsa behandling till Herceptin subkutan behandling
(och vice versa) om det beddoms vara lampligt for dig.

For att férhindra medicineringsfel ar det viktigt att kontrollera injektionsflaskans markning for att sakerstalla

att Iakemedlet som bereds och administreras ar Herceptin (trastuzumab) och inte nagon annan produkt
som innehaller trastuzumab (t ex trastuzumab emtansin eller trastuzumab deruxtecan).
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Rekommenderad dos ar 600 mg. Herceptin ges som en subkutan injektion (under huden) under 2 till 5
minuter var tredje vecka.

Injektionsstallet bor alternereras mellan vanster och hoger Iar. Injektionen bor ges med minst 2,5 cm
avstand till tidigare injektionsstalle, och aldrig i omradden dar huden &r rdd, har blaméarken, ar ém eller hard.

Om andra lakemedel som ges subkutant anvands under behandling med Herceptin subkutan formulering
bor lakemedlen ges pa olika injektionsstallen pa kroppen.

Herceptin far inte blandas eller spadas med andra lakemedel.

Om du slutar att anvénda Herceptin

Sluta inte att anvanda detta Iakemedel utan att tala med din lakare forst. Alla doser ska tas vid ratt tidpunkt
var tredje vecka. Detta bidrar till att lakemedlet fungerar sa bra som majligt.

Det kan ta upp till 7 mdnader innan Herceptin forsvunnit fran kroppen. Darfor kan din lakare bestamma att
forsatta att kontrollera din hjartfunktion dven efter att behandlingen avslutats.

Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel, kontakta lakare, apotekspersonaleller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Nagra av dessa biverkningar kan vara allvarliga och kan innebéra sjukhusinlaggning.

Under behandling med Herceptin kan frossa, feber och andra influensaliknande symtom férekomma. Dessa
biverkningar ar mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 patienter). Andra symtom ar:
illamdende, krakningar, smarta, 6kad muskelspanning och skakningar, huvudvark, yrsel,
andningssvarigheter, hogt eller 1agt blodtryck, andrad hjartrytm (hjartklappning, hjartfladder eller
oregelbundna hjartslag), svullnad av ansiktet och [appar, hudutslag och kraftléshet. Vissa av dessa symtom
kan vara allvarliga och nagra patienter har avlidit (se under avsnittet "Varningar och forsiktighet”).

Din lakare eller sjukskoterska kommer att kontrollera eventuella biverkningar under injektionen och i 30
minuter efter den forsta injektionen och i 15 minuter efter de andra injektionerna.

Allvarliga biverkningar
Andra biverkningar kan férekomma nar som helst vid behandling med Herceptin. Tala omedelbart om fér en
lakare eller sjukskéterska om du marker nagon av foljande biverkningar:

® Hjartproblem kan ibland forekomma under behandlingen och ibland efter att behandlingen avslutats
och kan vara allvarliga. De omfattar férsvagning av hjartmuskeln som eventuellt kan leda till
hjartsvikt, inflammation runt hjartat och andrad hjartrytm. Detta kan leda till symtom sasom
andfadddhet (dven andfaddhet under natten), hosta, vatskeansamling (svullnad) i benen eller
armarna, hjartklappning (hjartfladder eller oregelbundna hjartslag) (se avsnitt 2. Kontroll av hjartat).

Din lakare kommer regelbundet att kontrollera ditt hjarta under och efter behandlingen, men du ska
omedelbart tala om for din Idkare om du upplever ndgot av ovanstaende symtom.
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® Tumdrlyssyndrom (grupp av metaboliska komplikationer som intraffar efter cancerbehandling och
kannetecknas av hoga nivaer av kalium och fosfat i blodet och 13ga nivaer av kalcium i blodet).
Symtomen kan innefatta problem med njurarna (svaghet, andfaddhet, trétthet och férvirring),
hjartproblem (hjartfladder med en snabbare eller langsammare hjartrytm), kramper, krakningar eller
diarré samt stickningar i munnen, handerna eller fétterna.

Om du upplever nagot av ovan namnda symtom efter att din behandling med Herceptin har avslutats, ska
du radgora med din ldkare och tala om for lakaren att du tidigare har behandlats med Herceptin.

Det finns tva olika former (beredningsformer) av Herceptin:

® en som ges som infusion in i en ven under 30 till 90 minuter
® den andra ges som en subkutan injektion (under huden) under 2 till 5 minuter.

| den kliniska studien som jamforde dessa bada beredningsformer var infektioner och hjartbiverkningar som
ledde till sjukhusvistelse vanligare med den subkutana beredningsformen. Det var ocksa fler lokala
reaktioner vid injektionsstallet och fler fick férhéjt blodtryck. Andra biverkningar var jamférbara.

Mycket vanliga biverkningar av Herceptin kan forekomma hos fler an 1 av 10 patienter

infektioner

diarré

férstoppning

halsbranna (dyspepsi)

trotthet

hudutslag

brostsmarta

buksmarta

ledsmarta

ldga varden av roda blodkroppar och vita blodkroppar (vilka hjalper kroppen att bekampa infektioner)
ibland med feber

muskelsmarta.

konjunktivit (bindhinneinflammation i 6gat)
vatskande égon

nasblod

rinnsnuva

haravfall

darrningar

varmevallningar

yrsel

nagelférandringar

viktminskning

aptitléshet

somnloshet (insomnia)

smakférandringar

minskat antal blodplattar

bladmarken

domningar eller stickningar i fingrarna och tarna, vilket ibland kan spridas till resten av armen
respektive benet
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rodnad, svullnad eller sar i munnen och/eller halsen
smarta, svullnad, rodnad eller pirrningar i hander och/eller fotter

andfaddhet
huvudvark
hosta
krakningar
illamaende

Vanliga biverkningar av Herceptin kan férekomma hos upp till 1 av 10 patienter

allergiska reaktioner

halsinfektion

infektioner i urinbldsa och pa hud

inflammation i brostet

inflammation i levern

njurpaverkan

6kad muskeltonus eller spanning (hypertonus)

smartor i armar och/eller ben

kliande hudutslag

sdomnighet (somnolens)

hemorrojder

klada

torr mun och hud

torra 6gon

svettning

kansla av svaghet och att inte ma bra

oro

depression

astma

lunginfektion

lungpaverkan

ryggvark

nacksmarta

skelettsmarta

akne

benkramper

Mindre vanliga biverkningar for Herceptin: kan férekomma hos upp till 1 av 100 patienter

dovhet
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® Kknottriga hudutslag
® vasande/pipande andning
® inflammation eller arrbildning i lungorna

Sallsynta biverkningar for Herceptin: kan férekomma hos upp till 1 av 1000 patienter

® gulsot
® anafylaktiska reaktioner

Andra biverkningar som rapporterats vid anvandning av Herceptin ingen kand frekvens (kan inte beraknas
fran tillgangliga data)

onormal eller férsamrad blodkoagulering (att blodet levrar sig)
hoga kaliumnivaer

svullnad eller blédning bakom 6gonen

chock

onormal hjartrytm

andndd

andningsproblem

akut ansamling av vatska i lungorna

akut trangre luftvagar

onormalt 1ag syrehalt i blodet

svarigheter att andas da man ligger raklang
leverskada

svullnad av ansikte, lappar och hals

njursvikt

onormalt lite fostervatten runt fostret i livmodern
underutvecklade lungor hos fostret i livmodern
onormal utveckling av njurarna hos fostret i livmodern

Vissa av de biverkningar som du upplever kan bero pa din grundsjukdom bréstcancer. Om du behandlas
med Herceptin tillsammans med cellgifter kan vissa av biverkningarna ocksa bero pa cellgifterna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Herceptin ska férvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvand inte detta ldkemedel efter utgangsdatum som star pa ytterkartongen (Utg.dat) och pa
injektionsflaskans etikett (EXP). Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvaras i kylskap (2 oC - 8 2C).

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Far ej frysas.

Efter att injektionsflaskan 6ppnats ska I6sningen anvandas omedelbart.

Anvand inte detta lakemedel om du ser partiklar eller missfargningar fére administrering.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar trastuzumab. En injektionsflaska a 5 ml innehaller 600 mg trastuzumab.
Ovriga innehdllsdmnen &r rekombinant humant hyaluronidas (rHuPH20), L-histidin,
L-histidinhydrokloridmonohydrat, a,a-trehalosdihydrat, L-metionin, polysorbat 20, vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Herceptin ar en injektionsvatska, 16sning som tillhandahalls i en injektionsflaska av glas med gummipropp
och innehaller 5 ml (600 mg) trastuzumab. Klar till opalescent, farglds till svagt gulfargat.

Varje kartong innehaller 1 injektionsflaska.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Tillverkare

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Sverige Suomi/Finland
Roche AB Roche Oy
Tel: +46 (0) 8 726 1200 Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500
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Denna bipacksedel andrades senast mars 2023

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats.
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