Pribalova informace: informace pro uZzivatele

Pixuvri 29 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
pixantronum

vTento ptipravek podléha dal$imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. MiiZete piispét tim, Ze nahlésite jakékoli nezadouci Gcinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlésit neZddouci icinky je popsdno v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoze obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinki, sdélte to svému 1ékafi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich uc€inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Pixuvri a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Pixuvri pouZivat
Jak se piipravek Pixuvri pouZiva

MozZné neZddouci ucinky

Jak ptipravek Pixuvri uchovavat

Obsah baleni a dals{ informace

SN h LN

1. Co je pripravek Pixuvri a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Pixuvri patii do farmakoterapeutické skupiny 1é¢iv zvané ,,cytostatika®. Ty se pouZivaji k
1éEbé rakoviny.

Ptipravek Pixuvri se pouziva k 1é€be dospélych pacientt s opakované relabujicimi nebo
refrakternimi agresivnimi non-hodgkinskymi lymfomy. Piipravek Pixuvri zabiji rakovinné buiiky
tim, Ze se navaZe na jejich DNA, coZ vede k usmrceni téchto bunek. PouZiva se u pacientu, jejichz
rakovina nereaguje na 1é€bu nebo se po 1é¢be jinymi chemoterapeutiky znovu vritila.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Pixuvri pouZzivat

Nepouizivejte piipravek Pixuvri:
- jestliZe jste alergicky(4) na pixantron-dimaleindt nebo kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
- jestlize Vam byla v neddvné dobé& podana vakcina.
- jestlize Vam bylo sd€leno, Ze trpite ptetrvavajicim dlouhodobé nizkym poctem cervenych
krvinek, bilych krvinek a krevnich desticek.
- jestliZe trpite velmi zdvaZznymi jaternimi potiZemi.

Upozornéni a opatieni
Porad’te se se svym lékafem, neZ zacnete pouZzivat piipravek Pixuvri:

- jestlize Vam bylo sdé€leno, Ze mate velmi nizky pocet bilych krvinek,

- jestliZe trpite srde€nim onemocnénim nebo nekontrolovanym vysokym krevnim tlakem,
zejména pokud Vam jiZ bylo n€kdy sdéleno, Ze jste mél(a) srde¢ni selhdni, nebo pokud jste
mél(a) v poslednich 6 mésicich srde¢ni infarkt,

- jestlize méte infekci,
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- jestliZe jste jiz nékdy podstoupil(a) 1é¢bu rakoviny,

- jestliZze dodrZujete zvlastni dietu s omezenym piijmem sodiku,

- jestliZze uzivate dalsi 1é¢ivé piipravky, které by se mohly s pfipravkem Pixuvri navzdjem
ovliviiovat (viz ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky” niZe).

Citlivost pokozky vuci slune¢nimu zaieni

Béhem 1é¢by pixantronem byste mél(a) minimalizovat nebo se vyhnout piirodnimu a umélym
zdrojiim slune¢niho zafeni (soldria nebo 1écba zatenim UV A/B). Pokud budete vystaven(a)
slune¢nimu zéfeni, mé&l(a) byste nosit ochranny odév a pouZivat ochranné kosmetické prostredky,
které siln¢€ absorbuji zafeni UV-A.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento 1éCivy piipravek détem mladSim 18 let, nebot’ nejsou k dispozici Zddné informace
o 1écbe piipravkem Pixuvri u déti a dospivajicich.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Pixuvri

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé& uZival(a) nebo které
moznd budete uzivat. Je to nesmirn¢ diileZité, nebot’ uzivanim nékolika riznych 1€kt zaroven se
miiZe Gcinek téchto 1€kt

zeslabovat nebo zesilovat. Proto nesmite pfipravek Pixuvri pouZivat spolu s dalsimi l1éky, pokud
Vs 1ékar nepotvrdil, Ze je to bezpecné.

Rozhodné svého Iékare informujte, uzivate-li nebo jste v nedavné dobé uzival(a) kterykoli z
nasledujicich léki:
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UZivéte-li nasledujici 1éky, sdélte to svému lékafi:

- warfarin k prevenci tvorby krevnich sraZenin,

- theofylin k 1é¢bé plicnich onemocnéni jako emfyzém nebo astma,

- amitriptylin k 1é¢bé deprese,

- olanzapin, klozapin k 1é¢b¢ schizofrenie nebo maniakélni deprese,

- haloperidol k 1é¢bé dzkosti a nespavosti,

- ondansetron k prevenci pocitu na zvracen{i a zvraceni béhem chemoterapie,
- propanolol k 1é€bé vysokého krevniho tlaku.

Pripravek Pixuvri s jidlem a pitim
Své stravovaci ndvyky nemusite po 1é€bé ptipravkem Pixuvri ménit, pokud Vam to V4&s 1ékaf
nenaridil.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Ptipravek Pixuvri se nesmi podavat t¢hotnym Zenam, nebot’ miiZe zpusobit poskozeni nenarozeného
ditéte. Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivaite se, Ze miiZete byt t€hotnd, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo Iékdrnikem diive, neZ zaCnete tento piipravek pouZivat.

Béhem pouzivani pripravku Pixuvri a prvnich 6 mésicii po ukonceni 1é€by se musi pouZivat vhodna
antikoncepéni opatieni. Tyka se to Zen, které mohou otéhotnét, a muzi pouZivajicich piipravek
Pixuvri, ktefi jsou schopni zplodit dité.

Béhem l1écby piipravkem Pixuvri nekojte.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Neni zndmo, zda piipravek Pixuvri ovliviiuje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Informace pro pacienty na dieté s nizkym obsahem soli
Tento 1é¢ivy pitipravek obsahuje po nafedéni ptiblizne 1000 mg (43 mmol) sodiku na jednu davku.
To je tfeba brat v dvahu pti poddvéni tohoto 1éku pacienttim, kteti drZi dietu s nizkym obsahem

sodiku.
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3. Jak se pripravek Pixuvri pouziva

Jaké mnozZstvi piipravku Pixuvri se podava

MnoZstvi (ddvka) piipravku Pixuvri, které Vam bude podéano, z4visi na ploSe povrchu Vaseho téla

v metrech ¢tvereénich (m?). To se uréi z Vadi vyiky a télesné hmotnosti. V tvahu se rovnéZ vezmou
vysledky krevnich testdi a Va3 zdravotni stav. Doporugend ddvka je 50 mg/m’. Je-li to tieba, V4§ 1ékat
ddavku béhem 1é¢by upravi.

Predtim, neZ Vam bude piipravek Pixuvri podan, Vam V&S lékat provede urcité testy.

Jak Casto se piipravek Pixuvri pouziva
Ptipravek Pixuvri se poddva 1., 8. a 15. den kazdého 28denniho cyklu po dobu az 6 cykli.

Pfed poddnim infuze moZn4 dostanete 1éky k prevenci a omezeni moZnych reakci na ptipravek
Pixuvri, napftiklad 1éky k prevenci nevolnosti.

Jak se pripravek Pixuvri podava
Pripravek Pixuvri se poddva kapackou do Zily (intravendzni infuzi). Tento tikon provede zdravotni
sestra nebo 1ékat.

Jak dlouho bude infuze trvat
Infuze Vam bude podédvéana po dobu pfiblizné€ jedné hodiny, neni-li ur¢eno jinak.

4.  Moiné nezadouci tic¢inky
Podobné jako v§echny léky mliZze mit i tento piipravek nezddouci i¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Reakce na infuzi

Béhem podavani infuze pfipravku Pixuvri se miZe vzacné vyskytnout bolest/zarudnuti v misté
vpichu. Pokud citite bolest nebo misto vpichu zrudne, okamzité to sd¢lte osobg, kterd Vam infuzi
podava. Muze byt nutné infuzi zpomalit nebo prerusit. Poté, co tyto pfiznaky odezni nebo se zmirni,
miiZe se v infuzi pokracovat.

Ptipravek Pixuvri m4 tmaveé modrou barvu, a proto se u Vés po né€kolik dni po jeho podani mize
rozvinout namodralé zabarveni klize a o¢i a Vase mo¢ miiZe mit namodralou barvu. Zabarveni ktize
obvykle vymizi béhem nékolika dnti aZ tydnti, jakmile je 1é¢ivy piipravek vyloucen z téla.

Infekéni onemocnéni
JestliZe se u Vs po 1écbe pripravkem Pixuvri objevi ptiznaky infekce (napfiklad horecka, zimnice,
namdhavé dychani, kasel, viedy v dstech, potiZe s polykdnim nebo zdvazny prijem), sdélte to svému

wev s

lékafti. Poté, co Vam byl podan pripravek Pixuvri, mtzete byt nachylné&jsi k infekeim.

Srdce

Existuje moZnost, Ze by se ndsledkem 1éCby sniZila schopnost Vaseho srdce pumpovat krev, nebo se
u Vas mize dokonce rozvinout zavazny stav zvany srde¢ni selhdni, zejména pokud méte oslabenou
funkci srdce jiZ na zacatku 1éEby piipravkem Pixuvri. V4§ 1ékat bude sledovat VaSe srde¢ni funkce,
zda se neobjevuji ptiznaky ¢i symptomy postiZeni srdce.

Pokud se domnivate, Ze trpite kteroukoli z nasledujicich reakci, sdélte to svému Iékari

Velmi ¢asté neZadouci tcinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt):
- pocit na zvraceni, zvracen{

- zabarveni pokozky

- profidnuti nebo vypadani vlast

- abnormdlni zabarveni moci



fyzicka slabost
nizky pocet bilych krvinek, nizky pocet ¢ervenych krvinek (anémie) a nizky pocet krevnich
destic¢ek v krvi (miiZe byt nutnd transfize).

Casté nezadouci ti¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):

infekce, napf. infekce plic, koZni infekce, infekce spojené s nizkym poctem bilych krvinek,
kvasinkov4 infekce

horecka

zavaznd krevni infekce (sepse)

poruchy vniméni{ chuti

abnormadlni pocity na ki7i, jako je pocit necitlivosti, brnéni, pichan{ (parestézie)
bolest hlavy

ospalost

unava

zanét o¢i (konjunktivitida)

prujem

bolesti bficha

zandt a/nebo viedy v krku a tstech

sucho v ustech, z4cpa, zaZivaci potiZe, nechutenstvi

zmény na kiizi jako zarudnuti a svédéni ktize, zmény nehtti

poskozeni srdce, sniZzeni schopnosti srdce pumpovat krev, blokada elektrickych signalti v srdci,
nepravidelny nebo rychly srde¢ni rytmus

nizky krevni tlak

zména zabarveni Zil, bled4 pokoZzka

dusnost, kasel

krev v moci

nadmérné mnoZstvi bilkovin v moci

otoky nohou nebo kotniki ¢i jinych ¢asti téla

bolest kosti

bolest na hrudi

nizké hladiny fosfati v krvi

abnormdlni vysledky jaternich krevnich testi nebo ledvinovych funkei.

Méng Casté nezadouci ic¢inky (mohou postihnout a7 1 ze 100 pacientt):

zavazné infekce, jako je septicky Sok, bronchitida, pneumonie, kandid6za, celulitida,
meningitida, gastroenteritida

virové infekce, jako je pasovy opar, nebo reaktivace jiného viru, napf. herpes v dstech
nervozita, nespavost

ztrata energie

tocenf hlavy, zdvraté

suchost oka

necitlivost v dstech

infekce rohovky

alergie na 1é¢ivy piipravek

sniZzeni obsahu vapniku a sodiku v krvi, zvySeni hladiny kyseliny mo¢ové v krvi
zanét nebo nahromadéni tekutiny okolo plic

vodnatd ryma

krvaceni, napt. stfevni krvaceni, ¢ervené skvrnky po téle v disledku popraskani krevnich cév
podrazdéni zily

no¢ni poceni

nepravidelny srde¢ni rytmus

spontdnni erekce

kozni vyrazka a/nebo viedy

bolest, otoky, slabost a ztuhlost kloubt nebo svalil

sniZzeny vydej moci

ztrata télesné hmotnosti

zvySend hladina bilirubinu v krvi nebo moci

zanét jicnu



- bolest §ije, zad a koncetin

- infekce nehtt

- progrese novotvart (tumort)

- nové vznikly zhoubny nédor kostni dfen¢ nebo krve, jako je akutni myeloidni leukémie

(AML) nebo myelodysplasticky syndrom (MDS)

- poskozen{ jater

- selhéni kostni dfené

- zvySeny pocet eozinofil v krvi.
Hl4Seni nezadoucich ucinku
Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich d¢inkd, sdélte to svému 1ékati. Stejné postupujte v
ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky miZete hlésit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki
uvedeného v Dodatku V. Nahld$enim nezadoucich tcink muZete prispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto piipravku.

5.  Jak pripravek Pixuvri uchovavat
Uchovdévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte pitipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na Stitku injekéni lahvic¢ky a na
krabicce za zkratkou ,,EXP*. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Uchovévejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Piipravek Pixuvri neobsahuje Zadnou slozku zabranujici riistu bakterii, a proto se doporucuje
pouZit jej bezprostfedné po rekonstituci. Neni-li pouZit okamZité, doba a podminky uchovavéni
piipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uZivatele a normalné by doba neméla byt
delsi nez 24 hodin pti 2 °C — 8§ °C.

Roztok pixantronu je po rekonstituci stabilni po 24 hodin pfi pokojové teploté (15 °C az 25 °C)
ve standardnich infuznich vacich.

Ptipravek Pixuvri je urcen pouze k jednordzovému pouZiti. VesSkery nepouZity 1é¢ivy piipravek
nebo odpad vcetné materidlu pouzitého k rekonstituci, nafedéni a podani ptipravku musi byt
zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Pixuvri obsahuje

- Lécivou latkou je pixantronum. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje pixantroni dimaleas 50 mg
(to odpovida pixantronum 29 mg). Dal$imi slozkami jsou monohydrat laktézy, hydroxid sodny,
kyselina chlorovodikov4 a chlorid sodny.

Jak pripravek Pixuvri vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Pixuvri je prasek pro koncentrét pro infuzni roztok. Je to tmavé modry prasek, ktery
se dodava v injekénich lahvi¢kdch obsahujicich 29 mg pixantronu. Velikost baleni: 1 injekéni
lahvicka.

Drzitel rozhodnuti o registraci
CTI Life Sciences Limited
Highlands House
Basingstoke Road
Spencers Wood, Reading



Berkshire RG7 INT
Velka Britanie

Vyrobci
Catalent UK Packaging Limited

Lancaster Way, Wingates Industrial Estate

Westhoughton, Bolton,
Lancashire BL5 3XX
Velka Britanie

Les Laboratoires Servier Industrie
905 route de Saran

45520 Gidy

Francie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho z4stupce drZitele rozhodnuti o registraci:

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

bbarapus
Cepue Menukan EOO/]
Tem.: 4359 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

E\Lada
YEPBIE EAAAY PAPMAKEYTIKH EIIE
TnA: + 30210 939 1000

Espaia
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. o. o.
Tel: + 385 (0)1 3016 222

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

Luxembourg/Luxemburg
S.A. Servier Benelux N.V.
Tel: +32 (0)2 52943 11

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

Malta
GALEPHARMA Ltd
Tel: +(356) 21 247 082

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

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



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 Papaellinas Ltd.
TnA: + 357 22 741 741

Latvija
STA Servier Latvia
Tel: + 371 67502039

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

Slovenska republika
Servier Slovensko spol. s r.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
Servier Laboratories Ltd
Tel: +44 (0)1753 666409

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 08.2018.

Tomuto 1é¢ivému piipravku bylo ud€leno tzv. podminéné schvaleni. Znamen4 to, Ze
informace o tomto pfipravku budou pfibyvat.

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky nejméné jednou za rok vyhodnoti nové informace o
tomto 1é¢ivém piipravku a tato ptibalova informace bude podle potieby aktualizovéna.

DalSi zdroje informaci

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

Na webovych strankdch Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky je tato piibalova
informace k dispozici ve vSech ufednich jazycich EU/EHP.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Podrobné pol Jivatel

PRED REKONSTITUCI SI PRECTETE CELE POKYNY K PRIPRAVE

Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Ptipravek Pixuvri je protinddorovy 1é¢ivy piipravek, ktery poskozuje buiiky, a proto je tieba pti
manipulaci s nim postupovat opatrné. Zamezte kontaktu piipravku s o¢ima nebo pokoZzkou. Pti
manipulaci s ptipravkem a béhem dekontaminacnich postupti pouZivejte rukavice, masky a
pomticky na ochranu o¢i. Pokud se ptipravek Pixuvri (lyofilizovany prasek nebo tekuty roztok po
rekonstituci) dostane do styku s pokozkou, ihned pokoZzku omyjte a ditkkladné membrany oplachnéte
vodou.

Rekonstituce/piiprava pro intravenozni podani

Jedna injek¢ni lahvicka piipravku Pixuvri uréena k jednomu pouZiti obsahuje pixantron-
dimaleinat v mnoZstvi odpovidajicim 29 mg pixantronu. Po rekonstituci pomoci 5 ml injekéniho
roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) jeden ml koncentritu obsahuje pixantron-dimaleinat,
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vmnozstvi, které odpovida 5,8 mg pixantronu.

Sterilnim postupem rekonstituujte obsah kazdé 29mg injekéni lahvicky s 5 ml injekéniho roztoku
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%). Prasek by se mél za prottepavani zcela rozpustit béhem 60
sekund. Vznikne tak tmavé modry roztok o koncentraci pixantronu 5,8 mg/ml.

Sterilnim postupem natdhnéte objem potiebny pro poZadovanou davku (na zéklad€ koncentrace
5,8 mg/ml) a vstitknéte jej do 250ml infuzniho vaku s injekénim roztokem chloridu sodného

9 mg/ml (0,9%). Kompatibilita s jinymi fedicimi roztoky nebyla dosud stanovena. Po pfiddni
ptipravku do infuzniho vaku dtikladn€ promichejte obsah vaku. Vyslednou smési by mel byt
tmaveé modry roztok.

Pti podédvani nafedéného roztoku piipravku Pixuvri by se mély pouZivat in-line filtry s

pory o velikosti 0,2 um z polyethersulfonu.

Podminky uchovavani po rekonstituci

Ptipravek Pixuvri neobsahuje Zadnou slozku zabranujici rtistu bakterii, a proto se doporucuje
pouZit jej bezprostfedné po rekonstituci. Neni-li pouZit okamZité, doba a podminky uchovavani
piipravku po otevfeni pfed pouZitim jsou v odpoveédnosti uZivatele a normalné by doba neméla byt
delsi nez 24 hodin pii 2 °C - 8 °C.

Roztok je po rekonstituci a nafedéni stabilni po 24 hodin pti pokojové teploté (15 °C az 25 °C)
pii vystaveni dennimu svétlu ve standardnich polyethylenovych (PE) infuznich vacich.

Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Ptipravek Pixuvri je cytotoxickd latka. VeSkery nepouZity ptipravek nebo odpad musi byt
zlikvidovén v souladu s mistnimi poZadavky.

Pfistroje a povrchy ndhodné kontaminované piipravkem Pixuvri se musi oSetfit roztokem chlornanu
sodného (100 ul vody a 20 pl chlornanu sodného [7 + 2 % dostupného chloru] na 0,58 mg
piipravku Pixuvri).

S vybavenim, jako jsou injek¢ni lahvicky, jehly a stfikacky pouZité pii podavani ptipravku Pixuvri,
by se mélo zachazet jako s toxickym odpadem.



