Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Enhertu 100 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
trastuzumab derukstekan

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

. Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielgegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Enhertu i w jakim celu si¢ go stosuje
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1. Co to jest lek Enhertu i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Enhertu

Enhertu to lek przeciwnowotworowy zawierajacy substancje czynna o nazwie trastuzumab
derukstekan. Jednym ze sktadnikéw leku jest przeciwcialo monoklonalne, wigzace si¢ specyficznie z
komorkami, ktore majg na powierzchni biatko HER2 (komérkami HER2-dodatnimi), takimi jak
niektore komorki raka. Drugim czynnym sktadnikiem leku Enhertu jest DXd, substancja, ktora jest w
stanie niszczy¢ komorki nowotworowe. Gdy lek przylaczy si¢ do HER2-dodatnich komorek
nowotworowych, DXd przenika do komoérek i je niszczy.

W jakim celu stosuje si¢ lek Enhertu

Lek Enhertu w skojarzeniu z innym lekiem o nazwie pertuzumab jest stosowany w leczeniu 0so6b

dorostych:

. z HER2-dodatnim rakiem piersi, ktory rozprzestrzenit si¢ na inne czeéci ciata (przerzutuje)
lub ktdérego nie mozna usunaé chirurgicznie na pierwszym etapie leczenia. Przeprowadzone
zostanie badanie majace na celu sprawdzenie, czy lek Enhertu w skojarzeniu z pertuzumabem
jest odpowiedni dla takiej grupy pacjentow.

Lek Enhertu w monoterapii jest stosowany w leczeniu 0séb dorostych:

. z HER2-dodatnim wczesnym rakiem piersi, ktore przed zabiegiem chirurgicznym otrzymaty
leczenie ukierunkowane na receptor HER2, a w tkance usunigtej podczas operacji nadal obecne
sg komorki nowotworowe. Przed rozpoczgciem leczenia zostanie przeprowadzone badanie w
celu upewnienia si¢, ze produkt leczniczy Enhertu jest odpowiedni dla pacjenta.

. z HER2-dodatnim przerzutowym rakiem piersi, ktory rozprzestrzenit si¢ na inne czesci ciala
(choroba przerzutowa) lub ktérego nie mozna usuna¢ chirurgicznie, i ktore wyprobowaty jedna
lub wigcej terapii stosowanych specjalnie w leczeniu HER2-dodatniego raka piersi.



Przeprowadzone zostanie badanie majgce na celu sprawdzenie, czy lek Enhertu jest odpowiedni
dla takiej grupy pacjentow;

J z przerzutowym rakiem piersi z niskg lub bardzo niskg ekspresja HER2, ktory
rozprzestrzenil si¢ na inne czesci ciala (choroba przerzutowa) lub ktérego nie mozna usunaé
chirurgicznie, oraz ktore otrzymaty wczesniejsze leczenie. Przeprowadzone zostanie badanie
majace na celu sprawdzenie, czy produkt leczniczy Enhertu jest odpowiedni dla takiej grupy
pacjentow.

. z niedrobnokomérkowym rakiem pluca z mutacja w genie HER2, ktory rozprzestrzenit si¢
na inne czgs$ci ciata lub ktérego nie mozna usung¢ chirurgicznie, oraz ktore otrzymaty
wczesniejszg terapi¢. Przeprowadzone zostanie badanie majace na celu sprawdzenie, czy
produkt leczniczy Enhertu jest odpowiedni dla takiej grupy pacjentow.

. z HER2-dodatnim rakiem zoladka, ktory rozprzestrzenit si¢ na inne czgsci ciata lub na
obszary w poblizu zotadka i ktorego nie mozna usungc¢ chirurgicznie, i ktére wyprobowaty
rowniez inng terapi¢ stosowang specjalnie w leczeniu HER2-dodatniego raka zotadka.

. Inne guzy lite HER2-dodatnie, ktore rozprzestrzenity si¢ na inne cz¢sci ciala (choroba
przerzutowa) lub ktérych nie mozna usung¢ chirurgicznie, a pacjent byt wezesniej leczony i nie
ma innych opcji leczenia. Przeprowadzone zostanie badanie, aby upewnic si¢, ze lek Enhertu
jest dla pacjenta odpowiedni.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Enhertu
Kiedy nie stosowaé leku Enhertu

. jesli pacjent ma uczulenie na trastuzumab derukstekan lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

W przypadku watpliwosci, czy pacjent ma uczulenie, nalezy to omowic z lekarzem lub pielegniarka
przed rozpoczeciem stosowania leku Enhertu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Enhertu nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce, jesli

pacjent ma:

o kaszel, duszno$c¢, goraczke lub inne nowe lub pogarszajace si¢ problemy z oddychaniem. Moga
to by¢ objawy cigzkiej i potencjalnie $§miertelnej choroby pluc zwanej srédmigzszowq choroba
ptuc. Choroba ptuc lub problemy z nerkami w wywiadzie mogg zwigkszac¢ ryzyko wystapienia
srédmigzszowej choroby pluc. W trakcie leczenia konieczne moze by¢ monitorowanie stanu
ptuc przez lekarza.

o dreszcze, goraczke, owrzodzenie jamy ustnej, bol brzucha lub bol podczas oddawania moczu.
Moga to by¢ objawy zakazenia spowodowanego zmniejszong liczba biatych krwinek zwanych
neutrofilami.

. nowa lub pogarszajaca si¢ dusznos¢, kaszel, zmeczenie, obrzek kostek lub ndg, nieregularne

bicie serca, nagle zwigkszenie masy ciata, zawroty glowy lub utrate przytomnosci. Moga to by¢
objawy schorzenia powodujacego, Ze serce nie jest w stanie sprawnie pompowac krwi
(dysfunkcja lewej komory).

o problemy z watroba. Podczas przyjmowania tego leku moze by¢ konieczne monitorowanie
czynnoS$ci watroby przez lekarza.

Lekarz przeprowadzi badania przed rozpoczgciem i w trakcie leczenia lekiem Enhertu.
Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku Enhertu u os6b w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak informacji
na temat skutecznosci stosowania leku w tej grupie wiekowe;.



Lek Enhertu a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Cigza, karmienie piersig, antykoncepcja i wplyw na plodnos$¢

Cigza

Lek Enhertu nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy, poniewaz moze zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku.

Jesli przed rozpoczgciem lub w trakcie leczenia pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze
by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Karmienie piersia

Nie nalezy karmic piersia podczas leczenia lekiem Enhertu ani przez co najmniej 7 miesigcy
po przyjeciu ostatniej dawki, poniewaz nie wiadomo, czy lek Enhertu przenika do mleka matki.
Pacjentka powinna omowic to z lekarzem.

Antykoncepcja
Nalezy stosowac skuteczng antykoncepcj¢ (metodg kontroli urodzen), aby unikng¢ zajscia w
cigzg podczas leczenia lekiem Enhertu.

Kobiety przyjmujace lek Enhertu powinny kontynuowaé antykoncepcj¢ przez co najmniej
7 miesiecy po przyjeciu ostatniej dawki leku Enhertu.

Megzczyzni przyjmujacy lek Enhertu, ktorych partnerka moze zajs¢ w cigze, powinni stosowaé
skuteczng antykoncepcje:

- w trakcie leczenia i

- przez co najmniej 4 miesigce po przyjeciu ostatniej dawki leku Enhertu.

Nalezy porozmawiac z lekarzem o najlepszej antykoncepcji dla pacjenta. Nalezy takze
porozmawiac z lekarzem przed zaprzestaniem stosowania antykoncepcji.

Wplyw na plodnosé

Mezczyzni leczeni lekiem Enhertu powinni unika¢ zaptodnienia partnerki przez 4 miesigce po
leczeniu i powinni zasiggng¢ porady w sprawie zachowania nasienia przed leczeniem, poniewaz
lek ten moze obniza¢ ich plodnos$¢. Z tego wzgledu przed rozpoczgciem leczenia nalezy omowic
to z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Enhertu wptywat na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstlugiwania maszyn. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, jesli wystgpi uczucie zmeczenia, zawroty glowy
lub bol gltowy.

Lek Enhertu zawiera polisorbat 80

Ten lek zawiera 1,5 mg polisorbatu 80 w kazdej 100 mg fiolce.
Polisorbaty moga powodowac reakcje alergiczne. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent ma
jakiekolwiek znane uczulenia.

3.

Jak podawany jest lek Enhertu

Lek Enhertu zostanie podany w szpitalu lub osrodku:

Zalecana dawka leku Enhertu w leczeniu:



- HER2-dodatniego wczesnego raka piersi po leczeniu ukierunkowanym na receptor HER2
1 zabiegu chirurgicznym, to 5,4 mg na kazdy kilogram masy ciata, co 3 tygodnie przez
14 cykli;

- Przerzutowego HER2-dodatniego raka piersi lub raka piersi z niskg lub bardzo niska
ekspresjg HER2, niedrobnokomorkowego raka ptuca z mutacjg w genie HER2 lub innych
HER2-dodatnich guzéw litych, to 5,4 mg na kazdy kilogram masy ciata, co 3 tygodnie;

- HER2-dodatniego raka zoladka to 6,4 mg na kazdy kilogram masy ciata, co 3 tygodnie.

. Zalecana dawka leku Enhertu w skojarzeniu z pertuzumabem w leczeniu:

- HER2-dodatniego raka piersi to 5,4 mg na kazdy kilogram masy ciata, po czym nastepuje
podanie pertuzumabu w odstgpie okoto 30 minut pomigdzy wlewami, raz na 3 tygodnie;

. Lekarz lub pielegniarka poda pacjentowi lek Enhertu w postaci wlewu dozylnego (kroplowki).

. Pierwszy wlew zostanie podany w ciggu 90 minut. Jesli nie bedzie problemdw, podczas
nastepnych wizyt wlew mozna bedzie podawac w ciggu 30 minut.

. Lekarz ustali liczbg potrzebnych wlewow.

. Przed kazdym podaniem wlewu leku Enhertu lekarz moze podac leki zapobiegajace
nudno$ciom i wymiotom.

. Jesli wystapia objawy zwiazane z wlewem, lekarz lub pielegniarka moze spowolni¢ podawanie
wlewu, przerwac leczenie lub trwale zaprzestac leczenia.

. Przed leczeniem i podczas leczenia lekiem Enhertu lekarz wykona badania, ktore moga
obejmowac:

- badania krwi, w tym morfologi¢ oraz badania czynno$ci watroby i nerek;
- Dbadania serca i ptuc.
. W zaleznosci od dziatan niepozadanych lekarz moze zmniejszy¢ dawke lub tymczasowo albo
trwale zaprzestaé leczenia.
Pomini¢cie wizyty w celu przyjecia leku Enhertu
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, aby ustali¢ nowy termin wizyty.
Jest bardzo wazne, aby nie pomina¢ zadnej dawki tego leku.
Przerwanie stosowania leku Enhertu
Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Enhertu bez skonsultowania si¢ z lekarzem.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza Iub pielggniarki.
4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.
W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z ponizszych objawow nalezy natychmiast powiedzie¢ o
tym lekarzowi. Moga to by¢ objawy cigzkiej, potencjalnie §miertelnej choroby. Uzyskanie

natychmiastowej pomocy medycznej moze zapobiec powazniejszym problemom.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)

o Choroba pluc zwana §rodmiazszowa chorobg ptuc z objawami, ktére moga obejmowac kaszel,
duszno$¢, goraczke lub inne nowe lub pogarszajace si¢ problemy z oddychaniem
o Zakazenie spowodowane zmniejszona liczba neutrofili (rodzaj biatych krwinek) z objawami,

ktore moga obejmowac dreszcze, goraczke, owrzodzenia jamy ustnej, bol brzucha lub bol
podczas oddawania moczu



Problem z sercem zwany dysfunkcja lewej komory z objawami, ktéore moga obejmowac
pojawienie si¢ lub nasilenie dusznosci, kaszel, zmeczenie, obrzek kostek lub nog, nieregularne
bicie serca, nagle zwigkszenie masy ciala, zawroty glowy lub utrate przytomnosci

Inne dzialania niepozadane

Czestos$¢ 1 nasilenie dziatan niepozadanych mogg si¢ r6zni¢ w zaleznosci od przyjmowanej dawki.
Jesli u pacjenta wystgpi ktorekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych, nalezy powiedzieé o
tym lekarzowi lub pielggniarce:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)

nudnos$ci, wymioty

biegunka

uczucie zmeczenia (meczliwose)

badania krwi wykazujgce spadek liczby czerwonych lub biatych krwinek lub ptytek krwi
utrata wltosow (lysienie)

zmnigjszenie taknienia

badania krwi wykazujace zwigkszenie aktywnosci enzymdw watrobowych takich jak
aminotransferazy

zaparcia

zakazenia w obrebie nosa i gardta, w tym objawy grypopodobne

zmniejszenie masy ciala

bole miesni i kosci

badania krwi wykazujace niskie stezenie potasu

bol brzucha

bol glowy

pecherze w jamie ustnej lub w okolicy ust (zapalenie jamy ustnej)

goraczka

wysypka

kaszel

zmniejszona liczba limfocytow

zawroty glowy

niestrawnos¢ (dyspepsja)

zmieniony/nieprzyjemny smak w jamie ustnej (dysgeuzja)

badania krwi wykazujgce zwigkszone st¢zenie bilirubiny, fosfatazy alkalicznej lub kreatyniny
$wiad

sucho$¢ oka

obrzek kostek i stop (obrzek obwodowy)

Czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 0sob)

kaszel z odksztuszaniem wydzieliny, goraczka, dreszcze (zapalenie ptuc)

zapalenie bton sluzowych wyscielajgcych przewod pokarmowy (zapalenie bton §luzowych)
wyniki badan krwi wykazujace zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, krwinek biatych oraz
ptytek krwi (pancytopenia)

krwawienie z nosa (epistaksja)

trudnosci z oddychaniem (zadyszka)

suchos$¢ skory

przebarwienie skory

nadmierne gazy w zotadku lub jelitach, wzdecie (rozdecie jamy brzusznej)

niewyrazne widzenie

zapalenie zotgdka

odczuwanie pragnienia, sucho$¢ w jamie ustnej (odwodnienie)

goragczka wraz ze zmniejszong liczbg biatych krwinek zwanych neutrofilami

reakcje zwigzane z wlewem leku, ktore moga obejmowac goraczke, dreszcze, zaczerwienienie
twarzy, swiad lub wysypke



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do:

Polska

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Enhertu

Lek Enhertu bedzie przechowywany przez pracownikéw ochrony zdrowia w szpitalu lub osrodku, w
ktorym pacjent otrzyma leczenie. Informacje dotyczace przechowywania leku:

o Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

o Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i fiolce po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

o Przechowywa¢ w lodowce (2°C—8°C). Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem. Nie zamrazac.

o Przygotowany roztwor do infuzji jest stabilny do 24 godzin w temperaturze 2°C—8°C, jesli jest

chroniony przed $wiattem, a po tym czasie nalezy go wyrzuci¢.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Enhertu

o Substancja czynng jest trastuzumab derukstekan.
Jedna fiolka proszku do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji zawiera 100 mg
trastuzumabu derukstekanu. Po rekonstytucji jedna fiolka z 5 ml roztworu zawiera 20 mg/ml
trastuzumabu derukstekanu.

. Pozostale sktadniki to L-histydyna, L-histydyny chlorowodorek jednowodny, sacharoza,
polisorbat 80 (E433).

Jak wyglada lek Enhertu i co zawiera opakowanie

Lek Enhertu jest liofilizowanym proszkiem o barwie biatej do zottawobiatej, dostarczanym w fiolkach
z przezroczystego bursztynowego szkta z gumowym korkiem, aluminiowym kapslem 1 plastikowg
nasadka typu flip-off.

Kazde opakowanie zawiera 1 fiolkg.

Podmiot odpowiedzialny
Daiichi Sankyo Europe GmbH
Zielstattstrasse 48

81379 Munich

Niemcy



Wytworca

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Daiichi Sankyo Belgium N.V.-S.A
Tél/Tel: +32-(0) 2 227 18 80

bbarapus
Actpa3eneka brirapus EOO/]
Temn.: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
Daiichi Sankyo Nordics ApS
TIf.: +45 80 83 12 11

Deutschland
Daiichi Sankyo Deutschland GmbH
Tel: +49-(0) 89 7808 0

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

E\Gda
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espaiia
Daiichi Sankyo Espafia, S.A.
Tel: +34 91 53999 11

France
Daiichi Sankyo France S.A.S.
Tél: +33 (0) 1 55 62 14 60

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o0.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
Daiichi Sankyo Ireland Ltd
Tel: +353-(0) 1 489 3000

island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
Daiichi Sankyo Belgium N.V.-S.A
Tél/Tel: +32-(0) 2 227 18 80

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Daiichi Sankyo Europe GmbH
Tel: +49-(0) 89 7808 0

Nederland
Daiichi Sankyo Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 204 07 20 72

Norge
Daiichi Sankyo Nordics ApS
TIf: +4580 83 12 11

Osterreich
Daiichi Sankyo Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 485 86 42 0

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 245 73 00

Portugal
Daiichi Sankyo Portugal, Unip. LDA
Tel: +351 21 4232010

Romaénia
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o.z.
Tel: +421 2 5737 7777



Italia Suomi/Finland

Daiichi Sankyo Italia S.p.A. Daiichi Sankyo Nordics ApS
Tel: +39-06 85 2551 Puh/Tel: +45 80 83 12 11
Kvbmpog Sverige

Aléktop Pappoxevtikny Atd Daiichi Sankyo Nordics ApS
TnA: +357 22490305 Tel: +458083 12 11
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2026

Ten lek zostal warunkowo dopuszczony do obrotu. Oznacza to, ze oczekuje si¢ na wigcej danych
dotyczacych leku.

Europejska Agencja Lekow dokona co najmniej raz w roku przegladu nowych informacji o leku i w
razie konieczno$ci tre$¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Aby zapobiec bledom dotyczacym produktu leczniczego, nalezy sprawdzi¢ etykiety fiolek i upewnic
si¢, ze przygotowywanym i podawanym produktem leczniczym jest Enhertu (trastuzumab
derukstekan), a nie trastuzumab czy trastuzumab emtanzyna.

Nalezy stosowac odpowiednie procedury przygotowania chemioterapeutycznych produktow
leczniczych. Podczas rekonstytucji i rozcienczania produktu leczniczego nalezy zastosowac
odpowiednig technike aseptyki.

Rekonstytucja
o Zrekonstytuowac bezposrednio przed rozcienczeniem.
o Do podania petnej dawki konieczne moze by¢ uzycie wigcej niz jednej fiolki. Nalezy obliczy¢

dawke (mg), catkowita wymagang objetos¢ rozpuszczonego roztworu oraz liczbg potrzebnych
fiolek produktu leczniczego Enhertu.

o Zawarto$¢ kazdej 100 mg fiolki nalezy zrekonstytuowac przy uzyciu jatowej strzykawki, powoli
wstrzykujac 5 ml wody do wstrzykiwan do kazdej fiolki, aby uzyska¢ koncowe stezenie
20 mg/ml.

o Delikatnie obracac fiolkg az do catkowitego rozpuszczenia. Nie wstrzasac.

. Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast.

Wykazano, ze produkt, ktéry nie zostanie zuzyty natychmiast, zachowuje stabilno$¢ chemiczna
1 fizyczng w trakcie uzytkowania do 48 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C. Fiolki z
przygotowanym roztworem produktu leczniczego Enhertu nalezy przechowywa¢ w lodéwce w
temperaturze od 2°C do 8°C, chroniac przed $wiattem. Nie zamrazac.

. Przygotowany do podania produkt leczniczy nie zawiera srodkéw konserwujacych i jest
przeznaczony wylgcznie do jednorazowego uzytku.

Rozcienczanie
. Pobra¢ obliczong objetos¢ z fiolki (fiolek) przy uzyciu jatowej strzykawki. Ocenic
zrekonstytuowany roztwor wzrokowo pod katem wystepowania czastek statych i zmiany barwy.


https://www.ema.europa.eu/

Roztwor powinien by¢ przejrzysty i bezbarwny do jasnozéttego. Nie stosowac, jesli widoczne
sg czastki lub jesli roztwor jest metny albo przebarwiony.

Rozcienczy¢ obliczong objgto$¢ przygotowanego roztworu produktu leczniczego Enhertu w
worku infuzyjnym zawierajacym 100 ml 5% roztworu glukozy do infuzji. Nie uzywac roztworu
chlorku sodu. Zaleca si¢ uzycie worka infuzyjnego z polichlorku winylu lub poliolefiny
(kopolimer etylenu i polipropylenu).

Delikatnie odwroci¢ worek infuzyjny, aby doktadnie wymiesza¢ roztwor. Nie wstrzasac.
Zakry¢ worek infuzyjny w celu ochrony przed $wiattem.

Jesli produkt leczniczy nie zostanie zuzyty natychmiast, przechowywacé w temperaturze
pokojowej (<30°C) do 4 godzin, co obejmuje przygotowanie i podanie wlewu, lub w lodowce w
temperaturze od 2°C do 8°C do 24 godzin, chronigc przed $wiatlem. Nie zamrazac.
Niewykorzystang pozostato$¢ produktu leczniczego w fiolce nalezy wyrzucic.

Podawanie wlewu

Jesli przygotowany roztwor do infuzji byt przechowywany w lodéwce (2°C do 8°C), zaleca si¢
przed podaniem odczekac, az osiggnie temperature¢ pokojowa, chronigc go przed $wiattem.
Produkt leczniczy Enhertu nalezy podawa¢ we wlewie dozylnym wytacznie z wbudowanym
filtrem polieterosulfonowym (PES) lub polisulfonowym (PS) o srednicy poréw 0,20 lub

0,22 mikrona.

Poczatkowa dawke nalezy poda¢ w 90-minutowym wlewie dozylnym. Jesli wczesniejszy wlew
byt dobrze tolerowany, kolejne dawki produktu leczniczego Enhertu mozna podawa¢ w postaci
30-minutowych wlewow. Nie podawac¢ we wstrzyknieciu dozylnym ani w bolusie.

Zakry¢ worek infuzyjny w celu ochrony przed swiattem.

Nie miesza¢ produktu leczniczego Enhertu z innymi produktami leczniczymi ani nie podawac
innych produktéw leczniczych przez t¢ sama lini¢ dozylna.

Postepowanie z odpadami
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.



