Pribalova informace: informace pro uZivatele

ONIVYDE pegylated liposomal 4,3 mg/ml koncentrat pro infuzni disperzi
irinotecanum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékaie nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sd€lte to svému 1ékafi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezaddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je piipravek ONIVYDE pegylated liposomal a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek ONIVYDE pegylated liposomal
pouzivat

Jak se piipravek ONIVYDE pegylated liposomal pouZziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek ONIVYDE pegylated liposomal uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

n
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1. Co je pripravek ONIVYDE pegylated liposomal a k ¢emu se pouZiva
Co je pripravek ONIVYDE pegylated liposomal a jak funguje

Ptipravek ONIVYDE pegylated liposomal je 1€k k 1écbé rakoviny, ktery obsahuje 1é¢ivou latkou
irinotekan. Tato 1é¢iva latka je ulozena v malych lipidovych (tukovych) ¢asticich, kterym se tika
lipozomy.

Irinotekan patii do skupiny 1€kt k 1é¢bé rakoviny oznacovanych jako ,,inhibitory topoizomerazy*.
Blokuje enzym, ktery se nazyva topoizomeraza | a podili se na déleni bunécné DNA. Tim brani
mnozeni a ristu rakovinnych bunék, které nakonec odumiraji.

Predpoklada se, ze se lipozomy hromadi v nadoru a uvoliuji 1€k pomalu v prubéhu ¢asu, takze mize
pusobit déle.

K ¢emu se piipravek ONIVYDE pegylated liposomal pouZiva

Ptipravek ONIVYDE pegylated liposomal se pouziva k 1é¢bé dospélych pacientl s metastatickym
zhoubnym nadorem pankreatu (rakovina slinivky bfisni, ktera se jiz rozsitila do dalSich mist v téle),
jejichz predchozi protinadorova lécba zahrnovala 1€k zvany gemcitabin. Pripravek ONIVYDE
pegylated liposomal se pouziva v kombinaci s dalsimi Iéky k 1écbé rakoviny, zvanymi fluoruracil

a leukovorin.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se puisobeni piipravku ONIVYDE pegylated liposomal nebo

divodu, pro¢ Vam byl tento pripravek predepsan, zeptejte se svého 1ékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek ONIVYDE pegylated liposomal
pouZivat

Pecliveé dodrzujte vSechny pokyny svého lékare. Mohou se lisit od obecnych informaci uvedenych
Vv této ptibalové informaci.



Nepouzivejte pripravek ONIVYDE pegylated liposomal

jestlize mate v anamnéze zavaznou alergii na irinotekan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé 6);
jestlize kojite.

Upozornéni a opatieni

Ped tim, neZ Vam bude piipravek ONIVYDE pegylated liposomal podan, se porad’te se svym
lékatem nebo zdravotni sestrou:

jestlize jste nékdy mél(a) néjaké onemocnéni jater nebo ikterus (zloutenku);

jestlize jste nékdy mél(a) plicni onemocnéni nebo jste dfive dostaval(a) 1éky (faktory stimulujici
kolonie) ke zlepseni krevniho obrazu nebo radia¢ni lécbu;

jestlize uzivate dalsi 1éky (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek ONIVYDE pegylated
liposomal®);

jestlize planujete nechat se ockovat, protoze mnoho oc¢kovacich latek se béhem chemoterapie
nesmi podavat;

jestlize jste na dieté s kontrolovanym piijmem sodiku, protoze tento ptipravek obsahuje sodik.

Bé&hem 1é¢by piipravkem ONIVYDE pegylated liposomal se ihned porad’te se svym Iékafem nebo
zdravotni sestrou:

jestlize pocitite nahle zkraceny dech, zrudnuti, bolest hlavy, kozni vyrazku nebo koptivku
(svedici vyrazka s ¢ervenymi pupinky na kuzi, které se objevi nahle), svédéni, otoky kolem o¢i,
tlak na hrudi nebo krku béhem nebo kratce po infuzi;

jestlize se u Vas objevi horecka, tiesavka nebo jiné piiznaky infekce;

jestlize po 12 az 24 hodinach od 1é¢by dostanete prijem s Castou vodnatou stolici, ktery se
nedafi kontrolovat (viz nize);

jestlize zac¢nete trpét dusnosti nebo kaslem;

jestlize se u Vas objevi znamky nebo ptiznaky krevni srazeniny, jako je nahla bolest a otok
nohy nebo paze, nahly nastup kasle, bolest na hrudi nebo potize s dychanim.

Co je tfeba udélat v pfipad€ prijmu

Jakmile se objevi prvni vodnaté stolice, zacnéte pit velké objemy tekutin k zavodnéni (napt. vodu,
sodovku, perlivé napoje, polévku), aby télo neztratilo ptili§ mnoho tekutin a soli. Thned kontaktujte
svého 1ékare, aby vam poskytl vhodnou 1é¢bu. Lékat Vam muze dat 1éCivy pripravek, ktery obsahuje
loperamid, abyste zahgjil(a) 1écbu doma; tento piipravek se vSak nesmi pouzivat déle nez 48 po sobé
nasledujicich hodin. Pokud priijem pfetrvava, obrat’te se na svého lékare.

Krevni testy a 1ékaiska vySetfeni

Pfed zahajenim 1écby piipravkem ONIVYDE pegylated liposomal Vas 1ékat provede krevni testy
(nebo jina Iékatska vysetfeni), aby Vam stanovil nejvhodnéjsi poc¢atecni davku. Béhem 1é¢by budete
muset podstoupit dalsi testy (krevni nebo jiné), aby Vas 1ékai mohl sledovat krvinky a vyhodnotit, jak
reagujete na 1écbu. Mlze se stat, ze Vas Iékat bude muset upravit ddvku nebo ukoncit 1écbu.

Déti a dospivajici

Podavani ptipravku ONIVYDE pegylated liposomal détem a dospivajicim ve véku do 18 let se
nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek ONIVYDE pegylated liposomal

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.



Je obzvlast’ dilezité, abyste svého 1ékafe informoval(a), pokud jste irinotekan v jakékoli formé jiz
drive dostaval(a).

Pripravek ONIVYDE pegylated liposomal se nesmi pouzivat jako nahrada jinych 1kt obsahujicich
irinotekan, protoze se chova odlisn¢, kdyz je uzavien v lipozomech nez kdyz je podavan ve volné
forme.

Dale je obzvlast’ dilezité, abyste svého lékare informoval(a), pokud také uzivate nasledujici 1éky,
nebot’ snizuji dostupnost irinotekanu v tele:

- fenytoin, fenobarbital nebo karbamazepin (Iéky pouzivané k 1écbé kieci a padi);

- rifampicin a rifabutin (Iéky pouzivané k 1é¢b¢ tuberkulozy);

- trezalka teckovana (bylinné 1éky k 1é¢be deprese a Spatné nalady);

- protoze piipravek ONIVYDE pegylated liposomal se nema podavat spole¢né s témito 1éky.

Dale je obzvlast’ dilezité, abyste svého lékare informoval(a), pokud také uzivate nasledujici 1éky,

nebot’ zvysuji dostupnost irinotekanu v téle:

- ketokonazol, itrakonazol nebo vorikonazol (Iéky pouzivané k 1é¢bé¢ infekci zpusobenych
houbami, plisnémi, kvasinkami);

- klarithromycin (antibiotikum pouzivané k 1é¢bé bakteridlnich infekci);

- indinavir, lopinavir, nelfinavir, ritonavir, sachinavir, atazanavir (Iéky k 1é&¢bé HIV infekce);

- regorafenib (ptipravek pouzivany k 16€bé urcitych forem nadorového onemocnéni);

- telaprevir (1€k pouzivany k 1é¢bé onemocnéni jater zvaného hepatitida C);

- nefazodon (Iék pouzivany k 1é¢be deprese, Spatné nalady);

- gemfibrozil (1ék pouZivany k 16€bé vysokych hladin tukt v Krvi).

Piipravek ONIVYDE pegylated liposomal s jidlem a pitim

Béhem 1é¢by pripravkem ONIVYDE pegylated liposomal nejezte grapefruity a nepijte grapefruitovou
§tavu, protoze to muze zvySovat dostupnost 1é¢ivé latky piipravku ONIVYDE pegylated liposomal
v téle.

Téhotenstvi a kojeni

Pripravek ONIVYDE pegylated liposomal Vam nema byt podavan, jestlize jste t€hotna, protoze by to
mohlo byt Skodlivé pro dit€. Informujte svého 1ékate, pokud jste téhotna nebo se domnivate, ze mizete
byt téhotna. Porad’te se se svym Iékafem, jestlize planujete ot€hotnét. Pokud je Vam podavan
ptipravek ONIVYDE pegylated liposomal, nekojte, dokud neuplyne jeden mésic po posledni davce.

Béhem 1é¢by ptipravky ONIVYDE pegylated liposomal a jeden mésic po ukonéeni terapie si zvolte
ucinnou metodu prevence poceti, ktera Vam vyhovuje, abyste predesel (pfedesla) otéhotnéni v tomto
¢asovém obdobi. Muzi maji béhem 1é¢by piipravkem ONIVYDE pegylated liposomal a 4 mésice po
ukonceni terapie pouzivat kondom.

Upozornéte svého lékare, pokud kojite. Pripravek ONIVYDE pegylated liposomal Vam nesmi byt
podavan, jestlize kojite, protoze to mize byt skodlivé pro Vase dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Piipravek ONIVYDE pegylated liposomal mtize mit vliv na Vasi schopnost fidit dopravni prosttedky
a obsluhovat stroje (protoze muzete byt ospaly(a), vycerpany(a) a mit zavraté v dasledku pouzivani
pripravku ONIVYDE pegylated liposomal). Jestlize se citite ospaly(a), vyéerpany(a) nebo méate
zavraté, nemél(a) byste fidit dopravni prostiedky, obsluhovat stroje nebo provadét jiné ¢innosti, které
vyzaduji plnou pozornost.

Piipravek ONIVYDE pegylated liposomal obsahuje sodik

Jeden mililitr tohoto ptipravku obsahuje 0,144 mmol (3,31 mg) sodiku — nutno vzit v tvahu u pacientti
na dieté s nizkym obsahem sodiku.



3. Jak se pripravek ONIVYDE pegylated liposomal pouZiva

Piipravek ONIVYDE pegylated liposomal smi podavat pouze zdravotnicti pracovnici vyskoleni
V podévani protinadorovych léCivych ptipravki.
Pecliveé dodrzujte vSechny pokyny svého lékaie nebo zdravotni sestry.

Vas 1ékar rozhodne o davkach, které dostanete.

Pripravek ONIVYDE pegylated liposomal se podava ,.kapackou‘ (infuzi) do zily, ktera by méla trvat
nejméné 90 minut a méla by se podavat jako jednorazova davka.

Po podani piipravku ONIVYDE pegylated liposomal Vam budou podany dalsi dva 1éky, leukovorin
a fluoruracil.

Lécba se bude opakovat kazdé dva tydny.

V urcitych ptipadech mize byt nutné snizit davky nebo prodlouzit intervaly podavani.

Muzete dostat ptipravnou lécbu (premedikaci) proti pocitu na zvraceni a zvraceni. Jestlize se u Vas pii
ptedchozi 16¢bé piipravkem ONIVYDE pegylated liposomal objevilo poceni, bii$ni kiece a slinéni
(salivace) spole¢né s Casnym vyskytem Casté a vodnaté stolice, mizete v naslednych cyklech 1écby
dostat pied piipravkem ONIVYDE pegylated liposomal jesté dalsi 1éky k prevenci nebo omezeni
téchto potizi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouziti tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky mtiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Je dilezité, abyste védél(a), jaké nezadouci G¢inky to mohou byt.

Lékat Vam muize také predepsat dalsi 1éky k lepsi kontrole nezadoucich ucinkd.

Thned informujte svého 1ékai‘e nebo zdravotni sestru o jakémkoli z nasledujicich zavaznych
nezadoucich ucinki:

- jestliZze se u Vas objevi nahle zkraceny dech, zrudnuti, pocit na zvraceni, bolest hlavy, kozni
vyrazka nebo kopfivka (svédici vyrazka s Cervenymi pupinky na ktzi, které se objevi nahle),
sv&déni, otoky kolem o¢i, tlak na hrudi nebo krku béhem nebo kratce po infuzi (protoze muze
byt nutné infuzi ukoncit a Vy muzete potiebovat 1é¢bu nebo sledovani nezadoucich u¢inka);

- jestlize se u Vas objevi horecka, tfesavka a znamky infekce (protoze byste mohl(a) potifebovat
okamzitou 1é¢bu);

- jestlize mate zavazny pretrvavajici prijem (vodnatou a ¢astou stolici) — viz bod 2.

Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci icinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 0sobu z 10)

- Nizké hladiny bilych krvinek (neutropenie a leukopenie), nizka hladina ¢ervenych krvinek
(anémie)

- Nizka hladina krevnich desticek (trombocytopenie)

- Prijem (tidka nebo vodnata a Casta stolice)

- Pocit na zvraceni a zvraceni

- Bolest zaludku nebo v oblasti stfev

- Bolestiva tista

- Vahovy ubytek

- Ztrata chuti k jidlu



Ztrata télesnych tekutin (dehydratace)

Nizka hladina soli (elektrolytt) v téle (napt. drasliku, hotéiku)
Neobvyklé vypadavani vlast

Unava

Zavrat

Otoky a retence (zadrzovani) tekutin v mékkych tkanich (periferni edém)
Bolestivost a otoky vystelky zazivaciho traktu (zanét sliznice)

Horecka

Celkova slabost

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

Ttesavka

Infekce, naptiklad infekce zptisobené houbami, plisnémi, kvasinkami v ustech (oralni
kandiddza), horecka s nizkym poc¢tem bilych krvinek (febrilni neutropenie), infekce souvisejici
S podanim piipravku do Zily

Zanét zaludku a stfev (gastroenteritida)

Systémovy zanét zplisobeny infekci (sepse)

Potencialné zivot ohrozujici komplikace zanétu celého téla (septicky Sok)

Infekce plic (pneumonie)

Nizka hladina podtypu bilych krvinek, kterym se tika lymfocyty a které plni v imunitnim
systému dulezitou funkci (lymfopenie)

Pokles hladiny nékterych soli (elektrolytl) v téle (napt. fostati, sodiku)

Nizka hladina cukra v krvi (hypoglykemie)

Nespavost

Nepftijemna chut v istech

Tak zvany cholinergni syndrom s pocenim, slinénim (salivaci) a bfi$nimi kfecemi

Nizky krevni tlak (hypotenze)

Vznik krevni srazeniny v hlubokych zilach (hluboka Zilni trombo6za) nebo ucpani hlavni plicni
tepny nebo jedné z jejich vétvi (plicni embolie) nebo nepriichodnost v jiném miste krevniho
feCisté v dasledku krevni srazeniny (embolie)

Poskozeni hlasu, chraptivy nebo zna¢n¢ dychavi¢ny hlas

Dychavi¢nost (zkraceny dech)

Zanét strev

Hemoroidy

Zvysené jaterni enzymy (alaninaminotransferaza nebo aspartdtaminotransferaza) v laboratornich
krevnich testech

Zvysené hladiny bilirubinu (oranzovo-zluty pigment, odpadni produkt normalniho rozkladu
cervenych krvinek) v dal§im laboratornim testu souvisejicim s funkef jater

Zvysené hodnoty v dal§im laboratornim testu (zvySeny mezinarodn€ normalizovany pomér)
souvisejicim se systémovou funkci srazlivosti krve

Abnormalné nizké hladiny albuminu (hlavni bilkoviny v téle) v krvi

Nahlé potize s funkei ledvin, které mohou vést k rychlému zhorSeni nebo ztraté funkce ledvin
Abnormalni reakce na infuzi, ktera je pfi¢inou piiznakd, jako jsou dychavi¢nost, zrudnuti,
bolest hlavy, tlak na hrudi nebo krku

Abnormalni retence (zadrzovani) tekutin Vv téle vedouci k otoktim v postiZzenych tkanich (edém)

Méné Casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

Systémovy zanét zptisobeny infekci zluéniku a zlucovych cest (biliarni sepse)

Alergicka reakce na ptipravek ONIVYDE pegylated liposomal (na 1é¢ivou nebo pomocnou
latku)

SniZzena dostupnost kysliku v télesnych tkanich

Zanét jicnu

Vytvoreni nebo pfitomnost krevni srazeniny v krevni céveé — zile nebo tepné (trombdza)
Zanét vystelky rekta (kone¢niku)

Typ vyrazky charakterizovany vyskytem cervené plochy na kizi pokryté pupinky
(makulopapul6zni vyrazka)

Zmeény v barve nehtl



HlaSeni neZadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékaii nebo zdravotni sestfe.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich Gcinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete prispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek ONIVYDE pegylated liposomal uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a injekéni lahvicce
za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Po nafedéni koncentratu pro infuzi za pouziti 5% injek&niho roztoku glukdzy nebo injekéniho roztoku
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) se ma disperze co nejdiive pouzit; je v§ak mozné disperzi uchovat
pii pokojové teploté (15 °C — 25 °C) po dobu az 6 hodin. Nafedénou infuzni disperzi lze pied pouzitim
uchovat v chladnicce (2 °C — 8 °C) po dobu maximaln¢ 24 hodin. Musi byt chranéna pted svétlem

a mrazem.

Nevyhazujte tento 1é¢ivy pripravek do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek ONIVYDE pegylated liposomal obsahuje

o Lécivou latkou je irinotecanum. Jedna 10ml injek¢ni lahvicka koncentratu obsahuje
irinotecanum 43 mg (jako irinotecani sucrosofatum v pegylované lipozomalni formé).

o Dalsimi slozkami jsou: kolfosceryl-stearat (DSPC); cholesterol, sodna sl MPEG-DSPE;
sukrosofat; natrium-hydroxyethylpiperazinesilat (pufr HEPES); chlorid sodny a voda pro
injekci. Pripravek ONIVYDE pegylated liposomal obsahuje sodik, pokud jste na dieté s
omezenym piijmem sodiku, viz bod 2.

Jak piipravek ONIVYDE pegylated liposomal vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek ONIVYDE pegylated liposomal se dodava jako bila az mirné nazloutla neprihledna
izotonicka lipozomalni disperze ve sklenéné injekéni lahvicce.

Jedno baleni obsahuje jednu injekéni lahvi¢ku s 10 ml koncentratu.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex

Francie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Vyrobce

Les Laboratoires Servier Industrie
905 Route de Saran

45520 Gidy

Francie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
S.A. Servier Benelux N.V.
Tél/Tel: +32 (0)2 52943 11

bbuarapus
Cepsue Menukan EOOJ]
Tem.: +359 2 921 57 00

Ceska republika
Servier s.r.o.
Tel: +420 222 118 111

Danmark
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

Deutschland
Servier Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)89 57095 01

Eesti
Servier Laboratories OU
Tel:+ 372 664 5040

EArada
YXEPBIE EAAAY ®PAPMAKEYTIKH EIIE
TnA: + 30210 939 1000

Espaiia
Laboratorios Servier S.L.
Tel: + 34 91 748 96 30

France
Les Laboratoires Servier
Tél: + 33 (0)1 55 72 60 00

Hrvatska
Servier Pharma, d. 0. 0.
Tel: + 385 (0)1 3016 222

Ireland
Servier Laboratories (Ireland) Ltd.
Tel: + 353 (0)1 663 8110

Island

Servier Laboratories
c/o Icepharma hf
Simi: + 354 540 8000

Lietuva
UAB “SERVIER PHARMA”
Tel: +370 (5) 2 63 86 28

Luxembourg/Luxemburg
S.A. Servier Benelux N.V.
Tel: +32 (0)2 529 43 11

Magyarorszag
Servier Hungaria Kft.
Tel: +36 1 238 7799

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: +356 21220174

Nederland
Servier Nederland Farma B.V.
Tel: + 31 (0)71 5246700

Norge
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

Osterreich
Servier Austria GmbH
Tel: +43 (1) 524 39 99

Polska
Servier Polska Sp. z o.0.
Tel: + 48 (0) 22 594 90 00

Portugal
Servier Portugal, Lda
Tel: + 351 21 312 20 00

Roméania
Servier Pharma SRL
Tel: + 4 021 528 52 80

Slovenija
Servier Pharma d. o. o.
Tel: + 386 (0)1 563 48 11

Slovenska republika
Servier Slovensko spol. s r.0.
Tel: +421 25920 41 11



Italia Suomi/Finland

Servier Italia S.p.A. Servier Finland Oy

Tel: + 39 (06) 669081 P. /Tel: +358 (0)9 279 80 80
Kvbzpog Sverige

CA Papaellinas Ltd. Servier Sverige AB

TnA: + 35722 741 741 Tel: +46 (0)8 522 508 00
Latvija United Kingdom

SIA Servier Latvia Servier Laboratories Ltd
Tel: + 371 67502039 Tel: +44 (0)1753 666409

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 08/2020

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Jak pripravek ONIVYDE pegylated liposomal piipravit a podat

o Ptipravek ONIVYDE pegylated liposomal se dodava jako sterilni lipozomalni disperze
v koncentraci 4,3 mg/ml a pted podanim se musi nafedit. Nafed’te 5% injekénim roztokem
glukézy nebo injekénim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) a ptipravte disperzi
odpovidajici davky piipravku ONIVYDE pegylated liposomal natedénou na koneény
objem 500 ml. Natedénou disperzi promichejte opatrnym otacenim.

o Ptipravek ONIVYDE pegylated liposomal se ma podavat pied leukovorinem
a naslednym fluoruracilem. Ptipravek ONIVYDE pegylated liposomal se nesmi podavat jako
bolusova injekce ani jako nenafedéna disperze.

o Pii pfipraveé infuze se musi dodrzovat aseptické postupy. Pfipravek ONIVYDE pegylated
liposomal je pouze k jednorazovému podani.

o Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit co nejdfive po nafedéni. Nafedénou
infuzni disperzi lze pfed pouzitim uchovat po dobu az 6 hodin pti pokojové teploté (15 °C —
25 °C) nebo po dobu nejvyse 24 hodin v chladniccee (2 °C — 8 °C). Musi byt chranéna pied
svétlem a mrazem.

o Je tfeba dbat na to, aby nedoslo k extravazaci, a v misté infuze je tfeba sledovat znamky zanétu.
Dojde-li k extravazaci, doporucuje se misto oplachnout injekénim roztokem chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9%) a/nebo sterilni vodou a chladit ledem.

Jak s piipravkem ONIVYDE pegylated liposomal zachazet a jak jej zlikvidovat

o Pripravek ONIVYDE pegylated liposomal je cytotoxicky 1é¢ivy ptipravek a je tieba s nim
zachazet opatrné. Pfi zachazeni nebo podavani piipravku ONIVYDE pegylated liposomal se
doporucuje pouzivat rukavice, bryle a ochranny odév. Pokud se disperze dostane do kontaktu
s kuzi, je tfeba kizi okamzité a peclivé omyt mydlem a vodou. Pokud se disperze dostane do
kontaktu se sliznici, je tfeba ji peclivé oplachnout vodou. T¢hotné zeny nesmi S piipravkem
ONIVYDE pegylated liposomal pracovat vzhledem k cytotoxické povaze 1é¢ivého piipravku.

o Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.


http://www.ema.europa.eu/

