Do wszystkich, ktorych dotyczy

Bazylea, 3 maja 2023

HERCEPTIN® SC (trastuzumab) 600 mg roztwor do wstrzykiwan (Ro 45-2317/F07)

Fiolka (nieotwarta)

Okres wazno$ci wynosi 21 miesigcy. Przechowywa¢ w lodowce (2°C—8°C). Nie zamraza¢. Przechowywac fiolke
w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem. Po wyjeciu z lodowki nalezy poda¢ lek Herceptin
podskérnie w ciggu 6 godzin; produktu nie nalezy przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Stabilnes¢ fizyke-chemiczna leku w fiolce po pierwszym pobraniu

Nie dotyczy. Herceptin 600 mg, roztwor do wstrzykiwan w fiolce, jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.
Ze wzgledu na fakt, iz produkt Herceptin nie zawiera zadnych srodkow bakteriobodjczych, z mikrobiologicznego
punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast. W przypadku, gdy lek nie zostanie wykorzystany natychmiast
przygotowanie powinno mie¢ miejsce w kontrolowanych i walidowanych warunkach aseptycznych. Po
przeniesieniu roztworu do strzykawki zaleca si¢ zabezpieczenie igly w celu uniknigcia wysychania roztworu w
1gle, tym samym pogarszajac jako$¢ leku. Iglte do zastrzykow podskornych nalezy zamocowac na strzykawce
bezposrednio przed podaniem leku po skorygowaniu objetosci leku do 5 ml. Wszelkie niewykorzystane resztki
produktu lub jego odpady nalezy usunag¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Stabilnos¢ fizyko-chemiczna przygotowanego roztworu do podania

Po przeniesieniu produktu leczniczego z fiolki do strzykawki zachowuje on stabilnos¢ fizyczng i chemiczng przez
28 dni w temperaturze 2°C —8°C oraz przez 6 godzin (faczny czas przebywania produktu w fiolce i w strzykawce)
w temperaturze otoczenia (maks. 30°C) w rozproszonym $wietle dziennym.

Ze wzgledu na fakt, iz produkt Herceptin nie zawiera zadnych Srodkoéw bakteriobojczych, z mikrobiologicznego
punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast.
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