Nazwa handlowa (nazwa miedzynarodowa): Herceptin®
(trastuzumab) roztwoér do wstrzykiwan.
Sktad i posta¢ farmaceutyczna, dawka: trastuzumab,
humanizowane przeciwciato monoklonalne anty-HER2. Produkt
Herceptin do podawania podskdornego zawiera rekombinowang,
hialuronidaze ludzka (rHuPH20), enzym wykorzystywany do
zwiekszenia dyspersjii wchtaniania podawanych jednoczesnie lekow
w przypadku wstrzyknie¢ podskornych. Dostepnajest rowniezforma
produktu Herceptin do podawania dozylnego pod postacig proszku
do sporzadzania koncentratu do infuzji, 150 mg.
Opakowania: 1 fiolka produktu Herceptin roztwor do wstrzykiwan
zawiera 600mg/5ml roztworu.
Wskazania: Rak piersi: 1. Leczenie chorych na HER2-dodatniego
wczesnego raka piersi po operacji, chemioterapii (neoadiuwantowej
lub adiuwantowej) oraz radioterapii. Po chemioterapii adiuwantowej
z doksorubicyng i cyklofosfamidem, w skojarzeniu z paklitakselem
lub docetakselem, w skojarzeniu z chemioterapia adiuwantowg z
uzyciem docetakselu i karboplatyny. 2. W skojarzeniu z
chemioterapig neoadiuwantowa i nastepnie w terapii adiuwantowej
opartej o lek Herceptin w miejscowo zaawansowanym (w tym
zapalnym) raku piersi lub w przypadku guza o srednicy>2cm. 3.
Leczenie pacjentéw z rakiem piersi z przerzutami, u ktorych
stwierdzonow komoérkach nowotworu nadekspresje receptora HER2:
e w monoterapii: leczenie pacjentow, ktorzy otrzymali dotychczas
co najmniej dwa schematy chemioterapii z powodu choroby
nowotworowej z przerzutami;
e w skojarzeniu z paklitakselem: leczenie pacjentéw, ktorzy nie
otrzymywali dotychczas chemioterapii z powodu choroby



nowotworowej z przerzutami i ktérzy nie kwalifikujg sie do
chemioterapii z antracyklinami;

e w skojarzeniu z docetakselem: leczenie pacjentéw, ktdrzy nie
otrzymywali dotychczas chemioterapii z powodu choroby
nowotworowej z przerzutami;

e w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy do leczenia pacjentek po
menopauzie, z dodatnim wynikiem badania na obecnos¢
receptorow hormonalnych, u ktérych doszto do rozwoju choroby
nowotworowej z  przerzutami, nieleczonych  wczesniegj
trastuzumabem.

Przed rozpoczeciem leczenia produktem Herceptin obowiazkowe

jest oznaczenie receptorow HER2. Herceptin powinien byc¢

stosowany wytacznie u pacjentéow, u ktérych stwierdzono, przy
pomocy odpowiednio walidowanych testéw, w komérkach guza,
albo nadekspresje receptora HER2 albo amplifikacje genu HER2.

Dawkowanie i sposdb podawania: Zalecana statg dawka leku

Herceptin do podawania podskdornego przy uzyciu strzykawki jest

600 mg niezaleznie od masy ciata pacjenta. Nie ma koniecznosci

podawania dawki nasycajacej. Dawke nalezy podawac¢ podskornie

przez 2-5 minut co 3 tygodnie. W przypadku pominiecia dawki leku

Herceptin do podawania podskornego zaleca sie jak najszybsze

podanie dawki 600 mg (tj. dawki pominietej). Przerwa miedzy

kolejnymi podaniami leku Herceptin do podawania podskornego nie

powinna byc¢ krétsza niz 3 tygodnie. Pacjenci z rakiem piersi z

przerzutami powinni by¢ leczeni produktem Herceptin do progresiji

choroby. Pacjenci z wczesnym rakiem piersi leczeni adiuwantowo
oraz pacjenci leczeni neoadiuwantowo/adiuwantowo powinni byé
leczeni przez rok lub do momentu nawrotu choroby, w zaleznosci co



wystapi pierwsze. Nie zaleca sie leczenia chorych na
niezaawansowanego raka piersi dtuzej niz 1 rok.

Sposdéb podawania: Dawke 600 mg nalezy podawac¢ wytacznie w
postaci wstrzykniecia podskérnego trwajacego 2-5 minut. co trzy
tygodnie Zastrzyk nalezy podawac¢ zamiennie w lewe i prawe udo.
Kolejne zastrzyki nalezy podawaé¢ w miejscu oddalonym od miejsca
podawania poprzedniego o przynajmniej 2,5 cm. Nie nalezy podawac
zastrzyku w miejscu, w ktorym skéra jest zaczerwieniona,
posiniaczona, bolesna lub stwardniata. Jezeli podczas terapii
produktem Herceptin stosowane sg inne leki podawane podskdrnie,
nalezy wstrzykiwa¢ je w innym miejscu. Pacjentdw nalezy
obserwowac, przez 30 minut po pierwszym wstrzyknieciu leku oraz
przez 15 minut po kolejnych wstrzyknieciach pod katem objawow
reakcji zwigzanych z podaniem leku. Mozliwa jest zamiana leczenia z
produktu Herceptin do podawania dozylnego na produkt Herceptin
do podawania podskdrnego i odwrotnie.

Szczegdlne grupy pacjentow: Nie przeprowadzano badan
dotyczacych farmakokinetyki ukierunkowanych na stosowanie leku
u pacjentéw w podesztym wieku oraz pacjentow z niewydolnoscia
nerek czy watroby. W populacyjnych analizach farmakokinetyki leku
nie stwierdzono, ze wiek lub niewydolnos¢ nerek wptywajg na
dawkowanie trastuzumabu.

Dzieci i mtodziez: Stosowanie produktu Herceptin u dzieci i
mtodziezy nie jest wskazane.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na trastuzumab, biatka mysie
lub ktérykolwiek sktadnik produktu Herceptin. Ciezka dusznosé
spoczynkowa z powodu powiktan zwigzanych z zaawansowang
choroba nowotworowg lub wymagajaca tlenoterapii.



Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci: Pacjenci leczeni
lekiem Herceptin sa obarczeni podwyzszonym ryzykiem wystapienia
zastoinowej niewydolnosci serca (New York Heart Association
[NYHA] klasa II-IV) lub bezobjawowych zaburzen czynnosci serca.
Zaburzenia te obserwowano u pacjentow przyjmujacych lek
Herceptin w monoterapii lub w skojarzeniu z paklitakselem lub
docetakselem, zwtaszcza po chemioterapii z uzyciem antracykliny
(doksorubicyna lub epirubicyna). Zaburzenia moga mie¢ nasilenie
umiarkowane lub ciezkie, a nawet konczy¢ sie zgonem. Ponadto
nalezy zachowaé¢ ostroznos¢ podczas leczenia pacjentow
obarczonych podwyzszonym ryzykiem zaburzen serca, takimi jak
nadcisnienie, udokumentowana choroba wiencowa, zastoinowa
niewydolnosc¢ serca, LVEF<55%, zaawansowany wiek. U pacjentow
przyjmujacych produkt Herceptin po zakonczeniu chemioterapii
adiuwantowej ryzyko zaburzen czynnosci serca miato zwigzek z
wieksza skumulowang dawka antracykliny podawanej przed
rozpoczeciem terapii Herceptin oraz BMI>25 kg/m2 Wszyscy
kandydaci do leczenia lekiem Herceptin, a zwtaszcza osoby
uprzednio leczone antracyklinami i cyklofosfamidem, powinny
zostac¢ poddane ocenie wyjsciowej czynnosci serca. Podobna ocena
kardiologiczna powinna by¢ wykonywana co 3 miesigce podczas
terapii i co 6 miesiecy po jej zakonczeniu az do uptywu 24 miesiecy
od podania ostatniej dawki leku Herceptin. Jezeli w trakcie leczenia
produktem Herceptin wartos¢ LVEF spadnie w stosunku do wartosci
wyjsciowej o wiecej niz 10 punktow procentowych oraz do ponizej
50%, nalezy wstrzymac leczenie i powtorzy¢ pomiar LVEF w ciggu
okoto 3 tygodni. Jezeli nie dojdzie do poprawy frakcji wyrzutowej lub
dojdzie do dalszego jej zmniejszenia badz wystapienia objawowej



zastoinowej niewydolnosci serca, zaleca sie przerwanie podawania
leku Herceptin, chyba ze korzysci dla danego pacjenta przewazaja,
nad ryzykiem. Wszyscy tacy pacjenci powinni by¢ konsultowani
przez kardiologa i nastepnie poddani obserwacji. Przed podjeciem
decyzji o rozpoczeciu/wznowieniu leczenia lekiem Herceptin nalezy
dokonaé¢ doktadnej oceny ryzyka i korzysci. Produkt Herceptin w
potaczeniu z antracyklinami nie powinien byc¢ stosowany
jednoczesnie w przypadku raka piersi z przerzutami ani w leczeniu
adiuwantowym. U pacjentow z wczesnym rakiem piersi
kwalifikujacych sie do leczenia neoadiuwantowego/adiuwantowego,
produkt Herceptin stosowany byt jednoczesnie z antracyklinami
jedynie w dwdch badaniach klinicznych u pacjentow nieleczonych
dotad chemioterapig i tylko z uzyciem matej dawki antracyklin
(maksymalna skumulowana dawka: doksorubicyny 180 mg/m? lub
epirubicyny 360 mg/m?). Jezeli pacjenci byli leczeni jednocze$nie
lekiem Herceptin i matag dawka antracyklin w terapii
neoadiuwantowej, po leczeniu operacyjnym nie nalezy stosowac
dodatkowych lekow cytotoksycznych. W pozostatych przypadkach
decyzje dotyczace koniecznosci stosowania dodatkowej
chemioterapii cytotoksycznej powinny by¢ oparte na innych
czynnikach. Stwierdzono wystepowanie reakcji zwigzanych z
podskérnym podaniem leku Herceptin. W celu zmniejszenia ryzyka
wystapienia takich reakcji mozna zastosowac¢ odpowiednig
premedykacje. W przypadku wystapienia reakcji zwigzanych z
podaniem leku o lekkim nasileniu mozna zastosowac¢ Ssrodki
przeciwbdlowe/przeciwgoraczkowe i leki antyhistaminowe. U
pacjentdw z dusznoscig spoczynkowa zwigzana z powiktaniami
zaawansowanej choroby nowotworowej i chorobami



wspotistniejgcymi, ryzyko zgonu w wyniku reakcji zwigzanych z
podaniem leku moze by¢ zwiekszone. Z tego wzgledu tym pacjentom
nie nalezy podawaé¢ produktu Herceptin. Podczas stosowania
produktu Herceptin do podawania podskérnego nalezy zachowaé
ostroznosc, poniewaz mogawystapic przypadki ciezkich zaburzen ze
strony uktadu oddechowego zwigzanych z podawaniem leku nawet
zakonczone zgonem. Objawy te moga mie¢ postac reakcji zwigzanej
z podaniem leku lub wystapi¢ w pozniejszym czasie. Dodatkowo
moga wystapi¢: przypadki sSrodmiazszowej choroby ptuc
obejmujacej nacieki w ptucach, zespdét ostrej niewydolnosci
oddechowej, zapalenie ptuc, sSréddmigzszowe zapalenie ptuc,wysiek
optucnowy, zaburzenia oddechowe, ostry obrzek ptuc i
niewydolnos¢ oddechowa. Do czynnikdw ryzyka sréodmiazszowej
choroby ptuc naleza: wczesniejsze lub aktualnie prowadzone
leczenie z uzyciem innych lekéw np. taksanow, gemcytabiny,
winorelbiny oraz radioterapia a takze: dusznos¢ spoczynkowa w
przebiegu zaawansowanej choroby nowotworowej i choréb
wspotistniejacych. Dlatego tez tacy pacjenci nie powinni by¢ leczeni
produktem Herceptin lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé.
Dane niekliniczne dotyczace rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej
nie wykazaty szczegolnego zagrozenia dla ludzi w oparciu o
konwencjonalne badania toksycznosci wielokrotnych dawek z
uwzglednieniem punktow koncowych dotyczacych bezpieczenstwa
farmakologicznego. W celu poprawy identyfikalnosci biologicznych
produktow leczniczych, jakim jest Herceptin, nazwa handlowa
produktu powinna by¢ czytelnie wpisana lub zakresSlona w
dokumentacji pacjenta. W celu zapobiegniecia pomytkom
medycznym wazne jest sprawdzenie etykiet na fiolkach, aby upewnic



sig, ze lekiem przygotowywanym i podawanym jest Herceptin
(trastuzumab), a nie inny produkt leczniczy zawierajacy trastuzumab
(np. trastuzumab emtanzyna lub trastuzumab derukstekan). Produkt
leczniczy Herceptin zawiera 2,0 mg polisorbatu 20 w kazdej fiolce
600 mg/5 ml, co odpowiada stezeniu 0,4 mg/ml. Polisorbaty moga
powodowac reakcje alergiczne.

Dziatania niepozadane: Wsrod najbardziej ciezkich i/lub czestych
dziatan niepozadanych zgtaszanych po zastosowaniu leku Herceptin
(postaci podawanych dozylnie i podskérnie) do chwili obecnej
wymieniane sa zaburzenia czynnosci serca, reakcje zwigzane z
podaniem leku, toksyczno$é¢ hematologiczna (w szczegdlnosci
neutropenia), zakazeniaizdarzenia niepozadane zwiazane z uktadem
oddechowym. Profil bezpieczenstwa leku Herceptin do podawania
podskornego okreslony w rejestracyjnym badaniu dotyczacym raka
piersi we wczesnym stadium byt zasadniczo zblizony do znanego
profilu bezpieczenstwa postaci podawanej dozylnie. Wsrod ciezkich
zdarzen niepozadanych raportowanych czesciej niz dla postaci do
podawania dozylnego wymienia sie: hospitalizacje, zakazenia
przebiegajace z neutropenia lub bez niej, incydenty sercowe. Poza
tymi zdarzeniami niepozadanymi wystepujagcymi czesciej niz dla
postaci dozylnej sa: pooperacyjne zakazenia rany, reakcje zwigzane
z podaniem leku, nadcisnienie tetnicze. Inne dziatania niepozadane
obserwowane dla postaci podawanej dozylnie: zakazenie, zapalenie
nosogardzieli, posocznica neutropeniczna, zapalenie pecherza,
grypa, zapalenie zatok, infekcje skory, zapalenie Sluzowki nosa,
zakazenia gornych drég oddechowych, infekcje uktadu moczowego,
zapalenie gardta, rozwoj nowotworu ztosliwego, progresja choroby
nowotworowej, goraczka neutropeniczna, niedokrwistosc,



neutropenia, zmniejszenie liczby biatych krwinek/leukopenia,
trombocytopenia, hipoprotrombinemia, trombocytopenia
immunologiczna, nadwrazliwosc, reakcja anafilaktyczna, wstrzas
anafilaktyczny, zmniejszenie masy ciatafutrata masy ciata,
jadtowstret, zespot rozpadu guza, hiperkaliemia, bezsennosc, lek,
depresja, drzenia, zawroty gtowy, bole gtowy, parestezje, zaburzenia
smaku, neuropatia obwodowa, wzmozone napiecie, nadmierna
sennosé, zapalenie spojowek, zwiekszone tzawienie, zespot suchego
oka, tarcza =zastoinowa, krwawienie siatkowkowe, gtuchota,
obnizenie cisnienia, zwiekszenie cisnienia, nieregularne bicie serca,
trzepotanie serca, niewydolnos¢ serca (zastoinowa), tachyarytmia
nadkomorowa, kardiomiopatia, kotatanie serca, wysiek osierdziowy,
wstrzas sercowy, obecnosc¢ rytmu cwatowego, uderzenia goraca,
hipotensja, rozszerzenie naczyn, dusznosé¢, kaszel, krwawienie z
nosa, wyciek wodnisty z nosa, zapalenie ptuc, astma, zaburzenia ptuc,
wysiek optucnowy, swiszczacy oddech, srodmigzszowe zapalenie
ptuc, zwioknienie ptuc, zaburzenia czynnosci oddechowej,
niewydolnos¢ oddechowa, nacieki ptucne, ostry obrzek ptuc, ostry
zespot oddechowy, skurcz oskrzeli, niedotlenienie, zmniejszona
saturacja tlenem, obrzek krtani, prawidtowe oddychanie tylko w
pozycji stojacej, obrzek ptuc, choroba srédmigzszowa ptuc,
biegunka, wymioty, nudnosci, opuchniecie wargi, bdl brzucha,
niestrawnos¢, zaparcia, zapalenie jamy ustnej, zylaki odbytu,
suchos¢ bton sluzowych jamy ustnej, uszkodzenie komorek watroby,
zapalenie watroby, tkliwos¢ watroby, zéttaczka, rumien, wysypka,
opuchniecie twarzy, tysienie, zaburzenia paznokci, erytrodyzestezja
dtoniowo-podeszwowa, tradzik, suchos¢ skéry, wybroczyny krwawe,
nadmierne pocenie sige, wysypka grudkowo-plamista, Swiad,



tamliwos¢ paznokci, zapalenie skory, pokrzywka, obrzek
naczynioruchowy, bodle stawowe, napiecie miesniowe, bdle
miesniowe, zapalenie stawdow, bdle plecow, bole kostne, skurcze
miesni, bol karku, bol konczyn, zaburzenia nerek, btoniaste
ktebuszkowe zapalenie nerek, glomerulonefropatia, niewydolnos¢
nerek, matowodzie, hipoplazja nerek, hipoplazja ptuc, zapalenie
piersi/zapalenie sutka, ostabienie, bl w klatce piersiowej, dreszcze,
zmeczenie, objawy grypopodobne, reakcje zwigzane z wlewem, bél,
goraczka, zapalenie bton Sluzowych, obrzeki obwodowe, zte
samopoczucie, obrzeki, sttuczenia. U czesci chorych leczonych
produktem Herceptin dozylnie lub podskdrnie stwierdzono
wystapienie przeciwciat skierowanych przeciwko trastuzumabowi. U
czesci chorych przyjmujacych produkt Herceptin do podawania
podskdrnego obserwowano przeciwciata skierowane przeciwko
substancji pomocniczej hialuronidazie. Nie stwierdzono wptywu
przeciwciat na farmakokinetyke, skutecznosc¢ i bezpieczenstwo
produktu Herceptin podawanego dozylnie i podskornie. Dla
sekwencji IV—-SC czestosé dziatan niepozadanych (wszystkie
stopnie) przed zmiana leczenia (cykle 1-4) i po zmianie leczenia
(cykle 5-8) wyniosta odpowiednio 53,8% versus 56,4%; dla sekwencji
SC—IV (potaczone kohorty SC w fiolce i SC w urzadzeniu do iniekcji)
czesto$é dziatan niepozadanych (wszystkie stopnie) przed zmiang,
leczenia i po zmianie leczenia wyniosta odpowiednio 65,4% versus
48,7%. Czestos¢ powaznych zdarzen niepozadanych przed zmiang
leczenia(cykle 1-4), zdarzen niepozadanych w stopniu 3 i przerwania
leczenia z powodu dziatad niepozadanych byta niska (<5 %) i
poréwnywalna z czestosciag po zmianie leczenia (cykle 5-8). Nie
odnotowano zdarzen niepozadanych w stopniu 4 i stopniu 5.



Niezgodnosci farmaceutyczne: Produkt Herceptin podawany
podskdrnie jest gotowym do uzycia roztworem, ktorego nie nalezy
mieszac ani rozcienczac z innymi produktami.

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: EU/1/00/145/002
(roztwor do wstrzykiwan w fiolce) nadany przez Komisje Europejska.
Podmiot odpowiedzialny: Roche Registration GmbH, Emil-Barell-
Strasse 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Niemcy.

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego: Roche Polska Sp. z
0.0., Domaniewska 28, 02-672 Warszawa.

Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu
lekarza, do zastrzezonego stosowania.

Przed przepisaniem leku nalezy zapozna¢ sie z aktualng
charakterystyka produktu leczniczego, dostepna na zyczenie oraz
na www.roche.pl. APInr 15z dnia 17.10.2025.
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