YPHESGO je prvd subkutdanna liecba
HER2 pozitivheho karcindmu prsnika
dvoma protilatkami v jednej ddavke'?

> Jednoducha aplikacia poéas 5 minut'?

> Vyrazne skratena doba podania a nasledného
sledovania pacienta’?

P> Rychle a pohodiné podanie pre pacientov'*

PHESGO® % ¥

PERTUZUMAB-TRASTUZUMAB

*~5 minut zodpoveda ¢asu
podania pre udrzovaciu davku.
Nasycovacia davka je ~ 8 minut.

Skratena informécia o lieku

Phesgo 600 mg/600 mg injekény roztok
Phesgo 1200 mg/600 mg injekény roztok

W Tento sk je predmetor datseho monitorovania. To umonf rjchle iskanie novich informécit o énosti. Od i vyzaduje, aby hissili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na
Této informacia moze byt tiez hiasena spolocnosti Roche na slovak X alebo +421 905 400 503.

Zlozenie: Jedna injekéna hekorvka s10m 2600 mg Kazdy ml roztoku mg 260 mg trast bu. Jedna injekéna liekovka s 15 ml vozwku ©obsahuje1200
g pertuzamabu 5 600 Mg tvastuzumabu Kazdy i roztoku obsahue 80 Mg 240mg istil a otilatky typu IgGT,
ktore s cielené protireceptoru 2 pre udsly epidarmlnyrastovy faitor (HERG) 2 5 it e S e o e e S T O e e
narisaju signalizaciu HER2. Indika 6o sk Phosgo o indikovany na poudit v kembingel = chomoterapion na nesadivanind Hedbu despelych pacientov s HERZ-pozitiynt, lokalne poksodim, iflamatsimym

alebo veasnym karcinomom pvsmkasvysokym rizikom vec:d\vyaadjuvanmu liechu dospelych pacientov HERZ-poritinym vEasnjm karcinémom prsnika s vysokym rizikom recidivy. Metastaticky karcingm prenia: Phesgo e indikovany
na pouzitie v kombinacii s docetaxelom u dospelych pacientov s HER2-p alebo lokalne rek prsnika, ktorf este nedostali anti-HER2 liecbu alebo chemoterapiu pre

ich metastatické ochorenie. Dévkovanie a dizka trvania lie€by: Nasycovacia dévka Phesga je 1200 mg pertuzumabuy & o0 0 trastizireab i PibiEna olzke pod avania subktanno iiekeieJo B mindt s nisisdnad Sobou setiovania
pacienta 30 minut. Udrziavacia dévka (kazdé 3 tyzdne] je 600 mg pertuzumabu/ 600 mg trastuzumabu. Priblizna dizka podavania subkutannej injekcie je 5 mindt s naslednou dobou sledovania pacienta 15 mindt. U pacientov sa ma
sledovat mozny vyskyt reakei stvisiacich s podavanim injekcie a reakeii z precitlivenosti. U pacientov, ktori st lieceni taxanom, sa ma Phesgo podavat pred podanim taxanu. Ked'sa s liekom Phesgo podava docetaxel, odporacand avodna
davka docetaxelu je 75 mg/m? , ktors sa nasledne 2ysi na 100 mg/m? v zavislosti od zvoleného rezimu a znasanlivosti vodnej davky. Alebo sa docetaxel uz od zadiatku moze podavat v dévke 100 mg/m’ kazdé 3 tyzdne, v zévislosti
od zvoleného rezimu. Ak sa pouziva rezim na béze platiny, je75 potas cel]lethy (bez avSenia dévio, Ked 3o sllokom Phesgo podiiva pakitaxelpri cliwvantnel ecbe, edportizand dévia pkitaxely
je 80 mg/m? raz za tyzden pocas 12 cyklov. U pacientov, ktori su lieceni rezimom na baze antracyklinov, sa mé Phesgo podav imu ¥ karciném prsnika: Phesgo sa ma
podévat v kombinacii s docetaxelom. V lie¢be sa moze pokracovat az do progresie ochorenia alebo do vzniku nezvladnu(e\nej Toniclty, ] keby 5a letha docetaxelom Ukonélla, VEas? kareingr prsni: b neoad) vantne) lietbe sa mé
Phesgo podévat potes 322 6 cydovv kombindcl ako sucast rezimu karcinému prsnika. Pri adjuvantne] liecbe sa ma Phesgo podavat pocas celkovej doby jedného roka (a2 18 cyklov alebo
azdo alebo dovzniku toxicity, podla toho, Co 3 vyskytne ako prvé) ako scast kompletného rezimu liecby veasného karcinsmu prsnika a bez ohfadu na termin operacie. Lie¢ba mé zahrnat Standardnd
chemoterapiu na baze antracyklinov a/alebo taxénov. Liecba liekom Phesgo sa ma zacat v 1. den prvého cyklu taxan a ma pokracovat, aj keby ukencle. phesgosa md pocvatlen sko subkutsnns injekcla
Phesgo piele urcen e podanie. Liecba ducich reakeii si méze vyzadovat docasné prerusenie liecby, zniz & liecby P}

ych latok. Al sa preditlo chybam v medkcl, e dllezitéskontrolovat canaenle na njekéreh likovkch sby s R S T PO IS e e
Tekov, ktoré blokua akinta HERD, vrdtan. boli hiasené px iekéne] frakce ave) komry eft ventrcular election raction, LVEF] \/yskyt ;ympmmauakq systolickej dysfunkcie favej komory bol
VySSi U pacientov liecenych boma i Pri iecbe 2lyhavania hlsena
 paciontov, tor!dostivall chemoteraplu na baze antracyinov. LVEF 52 ma vySetrt pred aciatiorn liacby iakom Phesgo pravideinych infervaloch potes hecby‘ aby 52 overilo, & je hodnota LVEF v rozmedzi referencnych hodnor. Ak
sa it poldes hodno(y LVEF zodpovedajci tomu, o je uvedené v easti 4.2, SPC a pri dalsom vySetreni sa hodnota nezlep: ssteviec esne, md sa dorezne wazevat o ukonen| liethy, poldal prinosy pre Incvidusineho pacienta

vo majd pouzivat oy liskom, Phesgoa potas? maslacov a6 posledne] dévke. Gravidita: PoLBiL leku Phesgo sa mawhnit

potas gravidity, pok\a\ Totng prinos pre matku nenrevybuje moine ks pre plod. 3bny, Ktoré otshotneld, maja byt poutené 6 moznost poSkedana plodus. Proarar prevencle aravidity: Pre pacientky, koré otshotnell podas letby
fiekorn Phesgo slebo potas 7 meslacv po posledne] dévk, potrebné bezprostradns ohlésit tehotenstvo ia Roche linki +421 2 2638201 Bud sa wZadovat i informeécle v siisost  expoziciou ekl Phesgo pocas tehotenstva
a dalej v prvom roku Zivota dojeata. To umozni spolocnosti Roche lepsie porozumiet bezpeénostnému profilu lieku Phesgo a poskytovat primerané informacie organ:
pacientom. Pre dsléi informacie prosim pasrite SPC lieku Phésgo, Interakeie: NeuSKuUtoEnl sa Sladne formalne Sticle liskavyeh interakei. Netiaduce GEIky: Najeastaléie neHacuce roakcie (ADR) ra ik hlasend U pacientov liegangch
liekom Phesgo, alebo intravencznym pertuzumabom v kombinacii s trastuzumaborm a chemoterapiou boli aiopécia, Nnacka, nauizea, anérmia, asténia a artralgia. Najcastejsie z8vazné neziaduce udalosi hidsené u pacientov liecenych

liekom Phesgo, alebo intravenoznym v boli febrilna n ,srdcové zlyhavanie, pyrexia, newtropénia, sepsa, g profil
lieku Phesgo bol celkovo zhodny so znamym bezpecncsmym profilom i 6 bu v kombinacii s t pricom dodatotnou ADR bola reakcla v mieste podania injekcie (169 %1204 ) Baleri kénd
liekovka. Vydaj ieku Je viazany na lekarsky Podrobné écie su uvedené v Sihme charak(ensnckych vlastnosti lieku. DrZitel rozhodnutia o registracii: Roche Registration GmbH, Emil-Barell-
Strasse 1, 79639 ) k a na Slovensku: o, Pribinova 13, 811 09 Bratislava, tel: 02/5263 8201, fax: 02/5263 5014, wwiw.roche sk
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Pre pac.amky. heord otehotneli pocas liecby liekom Phesgo alebo pocas 7 mesiacov po poslednej dévke, je potrebné bezprostredne ohlsit tehotenstvo na Roche linku +421 2 52638201, Budu sa
v savislosti s lieku Phesgo pocas tehotenstva a dalej v prvom roku zivota dojéa(a. To umozni Roche lepsie profilu
lieku Phesgoa organom, Pre dalsie prosim pozrite SPC lieku Phesgo.
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