Piibalova informace: informace pro pacienta

Vyxeos liposomal 44 mg/100 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok.
daunorubicinum a cytarabinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ je Vam podan tento pripravek,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Vyxeos liposomal a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam podan piipravek Vyxeos liposomal
Jak se pripravek Vyxeos liposomal pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Vyxeos liposomal uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk =

1. Co je pripravek Vyxeos liposomal a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Vyxeos liposomal

Ptipravek Vyxeos liposomal patii do skupiny 1ékti oznac¢ovanych jako ,,protinadorové 1éky* pouzivané
k 1é¢be rakoviny. Obsahuje dvé 1éCivé latky oznacované jako ,,daunorubicin® a ,,cytarabin® ve forme
drobnych ¢astic oznacovanych jako ,lipozomy*. Lé€ivé latky plsobi riiznymi zptsoby pfi zabijeni
rakovinnych bunék tak, ze zastavuji jejich rtst a déleni. Jejich zabaleni do lipozomi prodluzuje jejich
pusobeni v téle a pomaha jim vstoupit do rakovinnych bun¢k a zabijet je.

Na co se pripravek Vyxeos liposomal pouziva?

Ptipravek Vyxeos liposomal se pouziva k 1€cb¢ pacientti s noveé diagnostikovanou akutni myeloidni
leukémii (rakovina bilych krvinek). Podava se v pripad¢, ze byla leukémie zplisobena bud’
ptedchozimi lécbami (znamé jako akutni myeloidni leukémie souvisejici s 1écbou) nebo pokud jsou
pfitomné urcité zmeény v kostni dieni (znamé jako akutni myeloidni leukémie se ,,zménami
souvisejicimi s myelodysplazii).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Vyxeos liposomal uZivat

Neuzivejte pripravek Vyxeos liposomal
o jestlize jste alergicky(4) na 1éCivé latky (daunorubicin nebo cytarabin) nebo kteroukoli dalsi
slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Vas 1ékar vas bude béhem 1é¢by sledovat. Predtim, nez je vam podan ptipravek Vyxeos liposomal, se

poradte se svym lékafem.

o pokud mate nizky pocet krevnich desti¢ek, ¢ervenych nebo bilych krvinek v krvi (pfed
zahajenim 1écby bude proveden krevni test). Pokud se toto na vas vztahuje:
- vas lékar vam muze podat také 1€k, aby vam pomohl predejit infekcei.
- vas lékar vas také zkontroluje, zda nemate beéhem 1é€by infekcei.

. pokud jste nékdy mél(a) problémy se srdcem nebo srde¢ni zdchvat nebo jste v minulosti
uzival(a) ,,antracyklinové* léky proti rakoviné. Pokud se toto na vas vztahuje, vas 1ékaf muze
pted zahajenim a béhem 1écby provést kontrolu vaseho srdce.



o pokud si myslite, Ze byste mohla byt t€hotna. Pouzivejte efektivni metodu antikoncepce, abyste
predesla (vy nebo vase partnerka) otéhotnéni béhem 1é¢by a po dobu dalSich 6 mésicti po vasi
posledni davce.

o pokud mate jakékoliv alergické (hypersenzitivni) reakce. Vas 1ékat mize zastavit nebo ukoncit
1é¢bu nebo zpomalit rychlost vasi infuze, pokud dojde k jakékoliv precitlivélosti.

o Pokud mate problémy se svymi ledvinami nebo jatry. Vas 1ékat vas bude béhem 1écby sledovat.

o Pokud se u vas objevilo onemocnéni znamé jako Wilsonova choroba nebo jiné onemocnéni
souvisejici s médi, protoze ptipravek Vyxeos liposomal obsahuje slozku znamou jako glukonat
meédi.

o Pokud mate dostat vakcinu.

Vas lékat vas bude sledovat z hlediska vaseho celkového zdravi béhem 1é¢by a miize vam také podat
jiné 1éky, které podpofti vasi 1écbu, bud’ pred nebo pii podavani ptipravku Vyxeos liposomal. Pokud se
na vas cokoliv z vySe uvedeného vztahuje (nebo pokud si nejste jisty(a), promluvte si se svym
1ékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou piedtim, neZ uZzijete piipravek Vyxeos liposomal.

Déti a dospivajici
Ptipravek Vyxeos liposomal neni doporu¢en pro pouziti u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Vyxeos liposomal

Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To je proto, Ze pfipravek Vyxeos liposomal muze
ovliviiovat zptisob, jakym nékteré dalsi 1éky ucinkuji. Nékteré jiné 1éky mohou rovnéz ovliviiovat
zpusob, jakym piipravek Vyxeos liposomal ucéinkuje.

Zejména sdélte svému 1ékati nebo zdravotni sestie, pokud dostavate jakykoliv z nasledujicich 1éki:
o Iéky na rakovinu, které mohou ovliviiovat vase srdce, jako je doxorubicin.
o l€ky, které mohou ovliviiovat vase jatra.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Vyxeos liposomal nesmite uzivat béhem téhotenstvi, protoze by mohl byt skodlivy pro vase
dité. Pouzivejte t€innou metodu antikoncepce béhem a po dobu 6 mésict po 1é¢bé. Thned informujte
svého Iékare, pokud béhem 1é¢by otéhotnite.

Béhem 1écby pripravkem Vyxeos liposomal nekojte, protoze mize byt skodlivy pro dité.

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivéate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se svym lékatem dfive, nez vam bude tento 1éCivy piipravek podan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Miizete se po uziti ptipravku Vyxeos liposomal citit ospaly(a) nebo mit zavrat’. Pokud k tomu dojde,
nefid’'te, nepouzivejte Zadné néstroje ani neobsluhujte stroje.

3. Jak se pripravek Vyxeos liposomal pouZiva

Ptipravek Vyxeos liposomal musi podavat 1€kat nebo sestra se zkuSenosti s 1écbou AML.
. Bude vam podan jako infuze do zily.
. Infuze se podava po dobu jedné a ptl hodiny (90 minut).

Vas lékar nebo sestra spocitaji vasi davku 1éku na zéklad¢ vasi hmotnosti a vysky. Vase 1écba bude
podavéna v ,sériich”. Kazda série se podava jako samostatna infuze a mize se podéavat po nékolika
tydnech.

Obdrzite prvni sérii 1écby a vas 1ékar rozhodne, zda dostanete dalsi sérii 1éCby na zaklade vasi
odpovédi na 1é¢bu a jakychkoliv nezddoucich u¢inkt, které se u vas objevi. Vas 1ékar po kazdé sérii
zhodnoti, jak budete reagovat na 1é¢bu.



. Béhem vasi prvni série — obdrzite infuzi ve dnech 1,3 a 5.
o Béhem dalsich sérii — obdrzite infuzi ve dnech 1 a 3. To je mozné zopakovat, pokud to bude
nutné.

Pii 1écbé pripravkem Vyxeos liposomal bude vas lékar provadét pravidelné krevni testy pro
zhodnoceni vasi odpovédi na 1écbu a pro kontrolu, Ze je dobie tolerovan. Vas Iékat mize také
zkontrolovat vase srdce, protoze ho ptipravek Vyxeos liposomal mize ovlivnit.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Vyxeos liposomal, neZ jste mél(a) dostat
Tento 1€k vam poda v nemocnici 1ékar nebo sestra. Neni pravdépodobné, Zze by vam bylo podano piilis
moc, nicméng informujte svého 1ékatre nebo sestru, pokud budete mit néjaké obavy.

Pokud se nepodstavite na schiizku
Kontaktujte co nejdiive svého Iékatfe nebo sestru.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékate nebo sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ic¢inky mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob (velmi casté)

Pripravek Vyxeos liposomal muize snizit pocet bilych krvinek, které bojuji s infekci a také krevnich
bunék, které pomahaji krevnimu sraZzeni (krevni desticky), coz vede ke krvacivym porucham, jako je
krvaceni z nosu a vznik modfin. Pfipravek Vyxeos liposomal mize také zptisobovat srdecni problémy
a poskozovat srde¢ni sval.

Proto sdélte okamzité svému lékari, jestlize se u Vas objevi:

J horecky, zimnice, bolesti v krku, kaSel, viedy v ustech nebo jakékoliv jiné ptiznaky infekce
. krvaceni nebo vznik modfin bez poranéni

o bolesti na hrudi nebo bolesti koncetin

. pocit dusnosti

Pokud se u vas objevi nékteré z nasledujicich nezadoucich ucinki, okamzité to sd€lte svému lékafi.
Jiné nezadouci ucinky

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihovat vice nez 1 osobu z 10):

o pokles poctu krevnich desticek (bunky, které pomahaji krevnimu srazeni), coz miize zpisobovat
vznik modfin nebo krvaceni,

o horecka, Casto s jinymi piiznaky infekce, v diisledku velmi nizkého poctu bilych krvinek
(febrilni neutropenie),

. pomald, rychld nebo nepravidelna srde¢ni akce, bolesti na hrudi (které mohou piedstavovat
znamky infekce),

. problémy s vasim zrakem, rozmazané vidéni,

o bolesti nebo otok tkan¢ vystylajici travici systém (mukozitida) nebo bolesti bficha, zacpa, ztrata
chuti k jidlu, prijem, nauzea (pocit na zvraceni) nebo zvraceni,

. zarudnuti ktize, vyrazka, svalové bolesti, bolesti hlavy, bolesti kosti, kloubt, inava,

generalizovany otok vcetné otoku vasich pazi a dolnich koncetin,
bolesti hlavy, zavraté, zmatenost, potize se spankem, tzkost,
selhani ledvin,

dusnost, kaSel, tekutina na plicich,

svédeéni,



krvacenti,

zvySeny krevni tlak nebo pokles krevniho tlaku,

zimnice, nizka té€lesna teplota nebo vysoka télesna teplota.
zvysené poceni

asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
pokles poctu ¢ervenych krvinek (anemie), vedouci k tinavé a slabosti,
selhani ledvin a abnormality krevnich testl v diisledku masivni smrti nadorovych bunék
(syndrom nadorového rozpadu),
zaludec¢ni kfeCe nebo nadmérna plynatost,
. nadmérné poceni v noci,
o vypadavani vlasa.

o o

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 osobu ze 100):
o tupost a vyrazka rukou a nohou (palmarni-plantarni erytrodysesteticky syndrom).

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich tc¢inkt, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkd uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtzete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak piipravek Vyxeos liposomal uchovavat

. Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a injekéni

lahvi¢ce za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C az 8 °C).

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Uchovavejte ve svislé poloze.

Po rekonstituci se maji injek¢ni lahvicky uchovavat v chladnicee (2 az 8 °C) po dobu

az 4 hodiny ve vertikalni poloze.

. Po zfedéni se ma roztok v infuznich vacich uchovavat v chladnicce (2 az 8 °C) po dobu
az 4 hodiny. Maximalni hodnota souctu dob uchovavani piipravku rekonstituovaného v injek¢ni
lahvic¢ce uchovavané ve svislé poloze a rekonstituovaného ptipravku po ziedéni do infuzniho
vaku, nema pfesahnout 4 hodiny. Infuze podavana po dobu 90 minut je nad ramec az 4hodinové
doby uchovavani.

. Nepouzivejte tento piipravek, pokud zjistite v rozfedéném roztoku néjaké Castice.

. Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vyxeos liposomal obsahuje

. Lécivymi latkami jsou daunorubicinum a cytarabinum. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje
daunorubicinum 44 mg a cytarabinum 100 mg.

o Po rekonstituci obsahuje roztok daunorubicinum 2,2 mg/ml a cytarabinum 5 mg/ml,
enkapsulované v lipozomech.

. Dalsimi slozkami kolfosceryl-stearat, distearoylfosfatidylglycerol, cholesterol,

kuprum(II)-glukonat, trolamin a sacharéza.


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

Jak pripravek Vyxeos liposomal vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Vyxeos liposomal je fialovy prasek pro koncentrat pro infuzni roztok dodavany ve
sklenénych injekénich lahvickach.

Jedno baleni obsahuje 1 injek¢ni lahvicku, 2 injekéni lahvicky nebo 5 injekénich lahvicek. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Jazz Pharmaceuticals Ireland Ltd

5th Floor

Waterloo Exchange

Waterloo Road

Dublin

D04 ESW7

Irsko

Tel: +353 1 968 1631

(mistni telefonni Cislo v ramci Irska)
(mimo uzemi Irska mtize zahrnovat poplatek za mezinarodni telefonni hovor)
Email: medinfo-int@jazzpharma.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v 03/2022.
DalSi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropskeé

agentury pro lécivé piipravky http://www.ema.europa.eu. Na téchto strankach naleznete téz odkazy na
dalsi webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1é¢by.

Tato ptibalova informace je k dispozici ve vSech jazycich EU/EHP na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé pripravky.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Ptipravek Vyxeos liposomal je cytotoxicky 1é¢ivy pripravek. Je tieba dodrzovat platné zvlastni
postupy pro manipulaci a likvidaci. Pfipravek je urcen pouze pro jednorazové pouziti. Neobsahuje
zadné konzervacni latky. Nepouzité ¢asti se nesmi uchovavat pro pozdéjsi podani.

Pokyny pro pifipravu

o Urcete davku a pocet injek¢nich lahvicek ptipravku Vyxeos liposomal na zaklade
individualniho BSA pacienta, dle pokynti v bodé¢ 4.2.

o Vyjméte odpovidajici pocet injek¢nich lahvicek piipravku Vyxeos liposomal z chladnicky a
nechejte temperovat na pokojovou teplotu (15 az 30°C) po dobu 30 minut.

. Potom rekonstituujte kazdou injekéni lahvicku s 19 ml sterilni vody pro injekci pomoci 20ml
injek¢ni stiikacky a okamzité poté spust'te Sminutové stopky.

o Opatrné promichavejte obsah injekéni lahvicky po dobu 5 minut a pfitom jemné obracejte
injekéni lahvicku dnem vzhiru kazdych 30 sekund.

o Nepouzivejte zahfivani, vifeni nebo silné ttepani.

o Po rekonstituci nechejte v klidu po dobu 15 minut.

o Rekonstituovany pripravek by méla byt nepriihledna, fialova, homogenni disperze, prakticky
prosta viditelnych ¢astic.

. Pokud se rekonstituovany ptipravek neroziedi okamzité v infuznim vaku, uchovavejte

v chladnicce (2 az 8 °C) po dobu az 4 hodiny.


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

Po uchovani rekonstituovaného piipravku v injekéni lahvi¢ce po dobu az 4 hodiny pii teploté
2 °C az 8 °C ve svislé poloze musi byt rekonstituovany piipravek ihned zfedén na infuzni roztok
a podavan v podobé¢ infuze po dobu 90 minut.

o Rekonstituovany ptipravek v injek¢ni lahvicce a rekonstituovany piipravek, ktery byl
zfedén na infuzni roztok, jsou stabilni po maximalni soucet dob uchovavani 4 hodiny,
jsou-li uchovany pfi teploté 2 az 8 °C. Doba stability rekonstituovaného ptipravku
v injekéni lahvicee v trvani 4 hodin nezahrnuje dal$i dobu stability v trvani 4 hodin poté,
co je prislusna davka z injekéni lahvic¢ky obsahujici rekonstituovany pripravek zfedéna na
infuzni roztok.

o Doba stability v trvani 4 hodin, kdyz je rekonstituovany ptipravek zfedény do infuzniho
vaku uchovan pii teploté 2 az 8 °C, nezahrnuje dobu pozadovanou pro rekonstituci ani
dobu podavani infuze v trvani 90 minut.

o Ztedény infuzni roztok musi byt podavan formou infuze po dobu 90 minut okamzité po
uplynuti doby stability v trvani az 4 hodin.

Vypoctéte potiebny objem rekonstituovaného piipravku Vyxeos liposomal pomoci nasledujici
rovnice:

[pozadovany objem (ml) = ddvka daunorubicinu (mg/m?) x BSA pacienta (m?)/2,2 (mg/ml)].
Koncentrace rekonstituovaného roztoku je 44 mg/20 ml (2,2 mg/ml) daunorubicinu

a 100 mg/20 ml (5 mg/ml) cytarabinu.

Pied odbérem koncentratu pro fedéni obrat’te Skrat opatrné kazdou injekéni lahvicku.
Asepticky odeberte vypoéteny objem rekonstituovaného ptipravku Vyxeos liposomal z injekéni
lahvicky (injek¢nich lahvicek) sterilni injekeni stiikackou a pieneste do infuzniho vaku
obsahujiciho 500 ml roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) pro injekce nebo 5% glukézu.
V lahvi¢ce muze zGstat zbytek pripravku. Nepouzité mnozstvi zlikvidujte.

Jemné vak obracejte, abyste roztok promichali. Redéni rekonstituovaného ptipravku vede

k tmav¢ fialové, prihledné, homogenni disperzi.

Pokud se zifedény infuzni roztok nepouzije okamzité, uchovavejte v chladnicee (2 az 8 °C) po
dobu az 4 hodiny.

Jemng vak obracejte, abyste roztok po zchlazeni promichali.

Pokyny pro podavani

Nemichejte pripravek Vyxeos liposomal ani nepodavejte jako infuzi s jinymi lé¢ivymi
ptipravky.

Podavejte pripravek Vyxeos liposomal konstantni nitrozilni infuzi po dobu 90 minut
prostiednictvim infuzni pumpy pfes centralni zilni katétr nebo perifern¢ zavedeny centralni
katétr. Pro intraveno6zni infuzi pfipravku Vyxeos liposomal je mozné pouzit in-line
membranovy filtr, pod podminkou, Ze minimalni pramér péra filtru je vétsi nebo roven 15 um.
Proplachnéte linku po podani roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) pro injekce.

Likvidace

Tento 1€civy piipravek by mohl mit potencialni riziko pro prosttedi v diisledku cytotoxickych a
antimitotickych aktivit, které by mohly vyvolat mozné reprodukéni ucinky. Veskery material pouzity
pro fedéni a podavani by mél byt zlikvidovan dle mistnich postupti platnych pro likvidaci
protinadorovych latek. Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan

v souladu s mistnimi pozadavky pro cytotoxické latky.



