Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

ONIVYDE pegylated liposomal 4,3 mg/ml koncentrat na infliiznu disperziu
irinotekan

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotni
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ONIVYDE pegylated liposomal a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ONIVYDE pegylated liposomal
Ako uzivat ONIVYDE pegylated liposomal

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat ONIVYDE pegylated liposomal

Obsah balenia a d’alSie informéacie

A

1. Co je ONIVYDE pegylated liposomal a na o sa pouZiva
Co je ONIVYDE pegylated liposomal a ako u¢inkuje

ONIVYDE pegylated liposomal je liek proti rakovine, ktory obsahuje liecivo nazyvané irinotekan.
Toto liecivo je ulozené v malych lipidovych (tukovych) Casticiach nazyvanych lipozomy.

Irinotekan patri do skupiny liekov proti rakovine nazyvanych ,,inhibitory topoizomerazy“. Blokuje
enzym nazyvany topoizomeraza I, ktory je zapojeny do delenia bunkovej DNA. To zabranuje
mnoZzeniu a rastu rakovinovych buniek, ktoré postupne odumieraju.

Predpoklada sa, Ze lipozomy sa v nddore akumuluji a uvolniuju liek pomaly, takze mdze posobit’
dlhsiu dobu.

Na ¢o sa ONIVYDE pegylated liposomal pouZiva

ONIVYDE pegylated liposomal sa pouZziva na liecbu dospelych pacientov s metastatickou rakovinou
pankreasu (rakovina pankreasu, ktora sa uz rozsirila do d’alSich Casti tela), u ktorych predchadzajica
liecba rakoviny zahimala liek nazyvany gemcitabin. ONIVYDE pegylated liposomal sa pouziva

v kombinacii s d’al§imi liekmi proti rakovine nazyvanymi 5-fluéruracil a leukovorin.

Ak mate akékol'vek otazky o tom, ako ONIVYDE pegylated liposomal G¢inkuje, alebo pre¢o vam bol
tento liek predpisany, opytajte sa svojho lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ONIVYDE pegylated liposomal

Dosledne dodrziavajte vSetky pokyny, ktoré vam dal vas lekar. Mozu sa lisit’ od vSeobecnych
informacii v tejto pisomnej informacii.



Nepouzivajte ONIVYDE pegylated liposomal:

- ak mate v anamnéze z&dvaznu alergiu na irinotekan alebo na ktorukol'vek z d’alSich zlozZiek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).
- ak dojcite

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam bude podany ONIVYDE pegylated liposomal, obrat'te sa na svojho lekara alebo

zdravotnu sestru

- ak ste mali niekedy problémy s pecerniou alebo zltacku

- ak ste mali niekedy ochorenie pl'uc alebo ste predtym dostavali lieky (faktory stimulujice
kolénie) na zvySenie poctu krvnych buniek alebo ste podstupili liecbu ozarovanim

- ak uzivate iné lieky (pozri Cast’ ,,Iné lieky a ONIVYDE pegylated liposomal*)

- ak sa planujete dat’ ockovat’, pretoze mnohé druhy ockovacich latok sa nesmt podavat’ pocas
chemoterapie

- ak ste na diéte s kontrolovanym prijmom sodika, pretoZe tento liek obsahuje sodik.

Pocas liecby ONIVYDE pegylated liposomal sa ihned’ obrat’te na svojho lekara alebo zdravotnu sestru

- ak mate nahlu dychavi¢nost’, navaly tepla, bolest” hlavy, koznll vyrazku alebo zihl'avku (svrbiva
vyrazka s opuchnutymi ¢ervenymi hrbol¢ekmi na kozi, ktoré sa objavia nahle), svrbenie, opuch
okolo o¢i, zvieranie na hrudniku alebo v hrdle pocas alebo kratko po infuzii

- ak sa u vas vyskytne horucka, zimnica alebo iné priznaky infekcie

- ak dostanete hnacku s ¢astou tekutou stolicou, ktoru neviete kontrolovat’ po 12 az 24 hodinach
lieCby (pozri nizsie)

- ak sa u vas objavi dychavic¢nost’ alebo kasel

- ak sa u vas objavia prejavy a priznaky krvnej zrazeniny, ako je nahla bolest’ a opuch noh alebo
ruk, nahly nastup kasl’a, bolest’ na hrudi alebo t'azkosti s dychanim.

Co robit’ v pripade hnacky

Hned’, ako sa objavi prva tekuta stolica, zacnite pit’ vel'ké mnozstva rehydrataénych tekutin (napr.
voda, sdda, sytené napoje, polievka), aby ste zabranili velkym stratam telesnych tekutin a soli. Thned’
sa obrat'te na vasho lekara, ktory zacne vhodnt liecbu. Lekar vam na zacatie domacej lieCby moze dat’
liek s obsahom loperamidu, ktory sa vSak nesmie uzivat’ dlhsie ako 48 po sebe nasledujucich hodin.
Ak tekuta stolica pretrvava, kontaktujte svojho lekara.

Krvné testy a lekarske vySetrenia

Pred zacatim liecby ONIVYDE pegylated liposomal vam lekar urobi krvné testy (alebo iné lekarske
vySetrenia), aby vam urcil najvhodnejsiu poc¢iatonti davku. Pocas liecby budete musiet’ podstupit’
dalsie (krvné alebo iné) vySetrenia, aby lekar mohol sledovat’ vas krvny obraz a posudit’, ako reagujete
na lie¢bu. Vas lekar mozno bude musiet’ upravit’ davku alebo Vasu lieCbu.

Deti a dospievajuci

ONIVYDE pegylated liposomal sa neodporuca pouzivat' u deti a dospievajicich mladsich ako
18 rokov.

Iné lieky a ONIVYDE pegylated liposomal

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Je mimoriadne dolezité, aby ste povedali svojmu lekarovi, ¢i ste uz predtym dostavali irinotekan

v akejkol'vek forme.



ONIVYDE pegylated liposomal sa nesmie pouzivat' namiesto inych lickov s obsahom irinotekanu,
pretoze posobi inak, ked’ je uzavrety v lipozomoch, ako ked’ je podavany vo vol'nej forme.

Povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak prave podstupujete alebo ste
nedavno podstipili chemoterapiu a/alebo radioterapiu alebo liecbu antimykotickym lie¢ivom
flucytozinom.

Je tiez mimoriadne dolezité, aby ste povedali svojmu lekarovi, ak zarovei uzivate niektory
z nasledujucich liekov, pretoze tieto lieky znizuja hladinu irinotekanu v tele:

- fenytoin, fenobarbital alebo karbamazepin (lieky na liecbu kf¢ov a zdchvatov)

- rifampicin a rifabutin (lieky na liecbu tuberkulozy)

- I'ubovnik bodkovany (rastlinny liek na lie¢bu depresie a depresivnej nalady)

Je mimoriadne délezité, aby ste povedali svojmu lekdrovi, ak zaroven uzivate niektory z nasledujiicich
liekov, pretoze tieto lieky zvySuji hladinu irinotekénu v tele:

- ketokonazol, itrakonazol alebo vorikonazol (lieky na liecbu plesnovych infekcii)

- klaritromycin (antibioticky liek na liecbu bakterialnych infekcii)

- indinavir, lopinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir, atazanavir (lieky proti infekcii HIV)

- regorafenib (liek na liecbu urcitych typov rakoviny)

- telaprevir (liek na lieCbu ochorenia pe¢ene nazyvaného hepatitida C)

- nefazodon (liek na liecbu depresie, depresivnej nalady)

- gemfibrozil (liek na lieCbu vysokej hladiny tukov v krvi)

ONIVYDE pegylated liposomal a jedlo a napoje

Pocas liecby ONIVYDE pegylated liposomal nejedzte grapefruity a nepite grapefruitovu Stavu,
pretoze moze zvySovat hladinu irinotekanu vo vasom tele.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd, nesmiete dostavat’ ONIVYDE pegylated liposomal, pretoze moze poskodit’ vase diet’a.
Ak ste tehotnd alebo ak si myslite, ze ste tehotna, povedzte to svojmu lekarovi. Ak planujete
otehotniet, porad’te sa so svojim lekarom. Ak ste dostali ONIVYDE pegylated liposomal, nesmiete
dojcit’ az mesiac po podani poslednej davky.

Pred uzitim tohto lieku sa porozpravajte so svojim lekarom o moznom riziku tohto lieku a
moznostiach, ktoré moézu zachovat’ vasu schopnost’ mat’ deti.

Pocas liecby a 7 mesiacov po lietbe ONIVYDE pegylated liposomal je potrebné, aby ste si zvolili
ucinnt metddu antikoncepcie, ktord vam vyhovuje, aby ste zabranili tehotenstvu pocas tohto obdobia.
Muzi musia pouzivat kondomy pocas liecby a 4 mesiace po ukonceni liecby ONIVYDE pegylated
liposomal.

Ak dojcite, povedzte to svojmu lekarovi. Ak dojcite, nesmiete dostavat ONIVYDE pegylated
liposomal, pretoze méze poskodit’ vase dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

ONIVYDE pegylated liposomal moze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
(pouzivanie ONIVYDE pegylated liposomal mdze spdsobit’ ospalost’, zavrat alebo vycerpanie). Ak sa
citite ospaly, mate zavrat alebo ste vyCerpany, neved’te vozidla, neobsluhujte stroje ani nevykonavajte
iné ulohy, ktoré si vyzaduju plna pozornost’.



ONIVYDE pegylated liposomal obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 33,1 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej soli) v kazdej injek¢nej liekovke. To
zodpoveda 1,65% odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v strave pre dospelého ¢loveka.

3. Ako uzivat’ ONIVYDE pegylated liposomal

ONIVYDE pegylated liposomal m6zu podéavat’ len zdravotnicki pracovnici vyskoleni na podévanie
protirakovinovych liekov
Dosledne dodrziavajte vSetky pokyny, ktoré vam dal vas lekar alebo zdravotnd sestra.

Vas lekar rozhodne, aké davky budete dostavat’.

ONIVYDE pegylated liposomal sa poddva kvapkanim (infaziou) do zily, ktoré ma trvat’ najmene;j
90 minit a ma sa podat’ ako jedna davka.

Potom, ako vam bol podany ONIVYDE pegylated liposomal dostanete d’alSie dva lieky, leukovorin
a S-fluodruracil.

Liecba sa opakuje kazdé dva tyzdne.

V urcitych pripadoch mozu byt’ potrebné nizsie davky alebo dlhsie davkovacie intervaly.

Mozete dostat’ premedikaciu proti nevol'nosti a vracaniu. Ak sa u vas v predchadzajtcich lie¢bach
pomocou ONIVYDE pegylated liposomal vyskytlo potenie, ki¢e v bruchu a slinenie spolu so skorym
vyskytom castej a tekutej stolice, moZzete pred liecbou ONIVYDE pegylated liposomal dostat’ d’alSie
lieky, aby sa v nasledujtcich lie¢ebnych cykloch tymto priznakom zabranilo alebo sa zmiernili.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého. Je
dolezité, aby ste boli informovany o moznych vedl'ajsich ucinkoch.

Lekar vam na kontrolu vedl'ajsich u€¢inkov méze predpisat’ aj iné lieky.

AKk sa u vas vyskytne akykol'vek z nasledujucich zavaznych vedlajSich i¢inkov, ihned’ to
povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre:

- ak sa u vas objavi opuch pod kozou (angioedém) a/alebo priznaky moznej
anafylaktickej/anafylaktoidnej reakcie, ako napr. nahla dychavicnost, navaly tepla, nevolnost’,
bolest’ hlavy, kozna vyrazka alebo zihl'avka (svrbiva vyrazka s opuchnutymi ¢ervenymi
hrbol¢ekmi na kozi, ktoré sa objavia nahle), svrbenie, opuch okolo oci, zvieranie na hrudniku
alebo v hrdle pocas infuzie alebo kratko po nej. Zavazné alergické reakcie mozu byt zivot
ohrozujice. M6zZe byt potrebné infuziu ukoncit’ a mozno budete potrebovat’ liecbu alebo bude
potrebné u vas sledovat’ prejavy vedl'ajsich ucinkov.

- ak sa u vés objavi horticka, zimnica a prejavy infekcie (pretoze mozno budete potrebovat’
okamzitua lie¢bu)

- ak mate zavaznl pretrvavajicu hnacku (tekuta a Casta stolica) — pozri ¢ast’ 2

MozZu sa vyskytnut’ nasledujice d’alSie vedPajSie ucinky:

VePmi ¢asté (mozu postihnat’ viac ako 1 z 10 T'udi)

- Nizke hladiny bielych krviniek (neutropénia a leukopénia), nizka hladina ¢ervenych krviniek
(anémia)

- Nizka hladina krvnych dosti¢iek (trombocytopénia)



Hnacka (riedka alebo vodnata a Casta stolica)

Nevol'nost’ a vracanie

Bolest’ v bruchu alebo v oblasti Criev

Bolest’ tst

Ubytok hmotnosti

Nechutenstvo

Strata telesnych tekutin (dehydratacia)

Nizka hladina soli (elektrolytov) v tele (napr. draslik, hor¢ik)
Nezvycajna strata vlasov

Unava

Zévrat

Opuch a zadrziavanie tekutiny v méikkych tkanivach (periférny edém)
Bolestivost’ a opuch vystelky traviaceho traktu (mukozny zapal)
Horucka

Celkova slabost’

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

Triaska

Infekcie, napriklad plesiiové infekcie v tistach (oralna kandidéza), horacka s nizkym poctom
bielych krviniek (febrilna neutropénia), infekcie stvisiace s podavanim lieku do zily

Zapal zaludka a Criev (gastroenteritida)

Systémovy zapal tela v dosledku infekcie (sepsa)

Potencialne zivot ohrozujica komplikacia v dosledku zapalu celého tela (septicky Sok)
Infekcia plic (pneumonia)

Nizka hladina podtypu bielych krviniek nazyvanych lymfocyty s délezitou funkciou pre
imunitny systém (lymfopénia)

Pokles hladiny urcitych soli (elektrolytov) v tele (napr. draslik, hor¢ik)

Nizka hladinu cukru v krvi (hypoglykémia)

Ospalost’

Neprijemna chut’ v Gstach

Syndrém nazyvany cholinergny syndréom, ktory sa prejavuje potenim, slinenim a brusnymi
kfémi

Nizky krvny tlak (hypotenzia)

Vznik krvnej zrazeniny v hlboke;j zile (hlboka zilova tromboza) alebo upchatie hlavnej plicne;j
tepny alebo jednej z jej vetiev (pl'icna embolia) alebo upchatie v dosledku pritomnosti krvne;j
zrazeniny v krvnom obehu (embolia)

Porucha hlasu, zachripnuty alebo nadmerne zadychany hlas

Dychavicnost’

Zapal Criev

Zlata zila (hemoroidy)

Zvysené hladiny pecenovych enzymov (alaninaminotransferazy alebo aspartataminotransferazy)
v laboratornych vysetreniach krvi

Zvysené hladiny bilirubinu (oranzovo-zIté farbivo, odpadovy produkt normalneho rozpadu
Cervenych krviniek) v inych laboratornych meraniach stuvisiacich s funkciou pecene
Zvysenie inych laboratornych parametrov (zvySeny medzinarodny normalizovany pomer)
suvisiacich s funkciou systému zrazania krvi

Abnormalne nizke hladiny albuminu v krvi (hlavna bielkovina v tele)

Svrbenie

Nahle problémy s funkciou obliciek, ktoré mozu viest’ k rychlemu zhorSeniu alebo strate
funkcie obliciek

Abnormalna reakcia na infuziu spésobujuca priznaky ako dychavi¢nost’, navaly tepla, bolest’
hlavy, zvieranie v hrudniku alebo v hrdle

Abnormalne zadrziavanie tekutin v tele sposobujice opuch postihnutych tkaniv (edém)

Menej casté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

Systémovy zapal tela v dosledku infekcie zl¢nika a zIGovodov (biliarna sepsa)
Alergicka reakcia na ONIVYDE pegylated liposomal (na liecivo alebo pomocné latky)



- Znizena dostupnost’ kyslika do telesnych tkaniv

- Zapal pazeraka

- Vznik alebo pritomnost’ krvnej zrazeniny v krvnej cieve — zile alebo tepne (tromboza)

- Zapal vystelky rekta (zakoncenia hrubého ¢reva)

- Zihlavka (opuchnuté Eervené hréky)

- Kozna vyrazka

- Typ vyrazky charakterizovany vyskytom plochych cervenych skvin na kozi pokrytych
hrbol¢ekmi (makulopapularna vyrazka)

- Zmena farby nechtovych 16zok

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadntt’ z dostupnych tidajov)
- Scervenanie koze

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ ONIVYDE pegylated liposomal
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a injekénej liekovke po
,EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.
Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajsej skatuli na ochranu pred svetlom.

Po zriedeni koncentratu na infaziu s 5 % injekénym roztokom glukoézy alebo injekénym roztokom
chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %) sa ma disperzia pouzit’ ¢o najskor, moze sa vSak
uchovavat’ pri izbovej teplote (15 °C az 25 °C) po dobu najviac 6 hodin. Zriedend infuzna disperzia sa
moze uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C) po dobu najviac 24 hodin pred pouzitim. Musi byt
chraneny pred svetlom a nesmie sa zmrazovat'.

Nelikvidujte tento liek odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ONIVYDE pegylated liposomal obsahuje

* Liecivo je irinotekan. Jedna 10 ml injek¢na liekovka koncentratu obsahuje 43 mg bezvodého
irinotekanu, vol'nej bazy (ako irinotekaniumsukrosofat v pegylovanej lipozomalnej formulacii).
o Dalsie zlozky st: 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC); cholesterol,
N-(karbonyl-metoxypolyetylénglykol-2000)-1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfoetanolamin
(MPEG-2000-DSPE); oktasulfat sachar6zy; kyselina
2- [4- (2-hydroxyetyl)piperazin-1-yl]etansulfonova (tlmivy roztok HEPES); chlorid sodny
a voda na injekcie. ONIVYDE pegylated liposomal obsahuje sodik. Ak ste na diéte
s kontrolovanym prijmom sodika, pozri Cast’ 2.


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

Ako vyzera ONIVYDE pegylated liposomal a obsah balenia

ONIVYDE pegylated liposomal sa dodava ako biela az svetlozltd nepriehl'adné izotonicka

lipozomalna disperzia v sklenenej injek¢nej liekovke.

Kazdé balenie obsahuje jednu injeként1 liekovku s 10 ml koncentratu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex

Francuzsko

Vyrobca

Les Laboratoires Servier Industrie
905 Route de Saran

45520 Gidy

Francuzsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitela

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
S.A. Servier Benelux N.V.
Tél/Tel: +32 (0)2 529 43 11

Boarapus
CepBue Menukan EOO/]
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

El)LGoa
YEPBIE 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

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: +35621 2201 74

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: + 35121 3122000



Hrvatska
Servier Pharma, d. o. o.
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

Italia
Servier Italia S.p.A.
Tel: + 39 (06) 669081

Kvnpog
CA Papaecllinas Ltd.
TnA: + 357 22 741 741

Latvija
SIA Servier Latvia
Tel: +371 67502039

Romaénia
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. st.0.
Tel: + 4212592041 11

Suomi/Finland
Servier Finland Oy
P. /Tel: +358 (0)9 279 80 80

Sverige
Servier Sverige AB
Tel : +46 (0)8 522 508 00

United Kingdom (Severné Irsko)
Servier Laboratories (Ireland) Ltd
Tel: +44 (0)1753 666409

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky

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

Nasledujuica informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Ako pripravit’ a podat’ ONIVYDE pegylated liposomal

ONIVYDE pegylated liposomal sa dodava ako sterilna lipozomalna disperzia

v koncentracii 4,3 mg/ml a pred podanim sa musi zriedit’ pouzitim ihly s vel'’kost'ou nie viac ako
21 G (gauge). Na pripravu disperzie s prislusnou davkou zried'te ONIVYDE pegylated
liposomal s 5 % injekénym roztokom glukoézy alebo injekénym roztokom chloridu sodného

s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %) na konecny objem 500 ml. ZmieSajte zriedent disperziu
jemnym otac¢anim.

ONIVYDE pegylated liposomal sa ma podavat’ pred leukovorinom, po ktorom nasleduje
S-fludruracil. ONIVYDE pegylated liposomal sa nesmie podavat’ ako bolusova injekcia ani ako
nezriedend disperzia.

Pocas pripravy infuzie sa musia dodrziavat’ aseptické techniky. ONIVYDE pegylated liposomal
je ureny len na jednorazové pouZitie.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ¢o najskor po riedeni. Zriedend infiizna
disperzia sa mdze uchovavat’ pri izbovej teplote (15 °C az 25 °C) najviac 6 hodin alebo

v chladnicke (2 °C — 8 °C) najviac 24 hodin pred pouzitim. Musi byt’ chraneny pred svetlom

a nesmie sa zmrazovat'.

Je potrebné postupovat’ opatrne, aby sa zabranilo extravazacii a miesto infuzie treba sledovat’
pre pripad prejavov zapalu. Ak dojde k extravazacii, odporaca sa vyplachnut’ miesto injek¢nym
roztokom chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %) a/alebo sterilizovanou vodou

a aplikovat’ l'ad.


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

Ako zaobchadzat’ s ONIVYDE pegylated liposomal a ako ho likvidovat’

ONIVYDE pegylated liposomal je cytotoxicky liek a zaobchadzanie s nim si vyzaduje
opatrnost’. Pri zaobchadzani alebo podavani ONIVYDE pegylated liposomal sa odportca
pouzivat rukavice, okuliare a ochranné obleCenie. V pripade kontaktu disperzie s pokozkou sa
ma pokozka ihned’ dokladne umyt mydlom a vodou. V pripade kontaktu disperzie so sliznicami
sa sliznice maju dokladne vyplachnut’ vodou. Tehotné zeny nemaju s ONIVYDE pegylated
liposomal pracovat’ z dévodu cytotoxickej povahy lieku.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.



