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Zkracena informace o pfipravku ONIVYDE pegylated liposomal®:

SLOZENi*: ONIVYDE pegylated liposomal 4,3 mg/ml koncentrat pro infuzni disperzi: Jedna 10ml injekéni lahvigka koncentratu obsahuie irinotecanum 43 mg (jako irinotecani sucrosofatum
v pegylované lipozomaini formé). INDIKACE*: Lécha metastazujiciho adenokarcinomu pankreatu, v kombinaci s fl uoruracilem (5-FU) a leukovorinem (LV), u dospélych pacientti, u nichz
doslo k progresi po terapii zalozené na gemcitabinu. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI*: Pripravek ONIVYDE pegylated liposomal smi pacienttim predepisovat a podévat pouze Iékai a zdra-
votniéti pracovnici se zkuSenostmi s protinddorovymi terapiemi. Pripravek ONIVYDE pegylated liposomal neni ekvivalentem nelipozomalnich forem irinotekanu a nesmi byt s nimi zamériovan.
Pripravek ONIVYDE pegylated liposomal, leukovorin a fluoruracil se maji podavat postupné. Doporuéend davka a rezim pripravku ONIVYDE pegylated liposomal je 70 mg/m? intravenézné po
dobu 90 minut, nésledné LV 400 mg/m? intravendzné po dobu 30 minut a poté 5FU 2400 mg/m? intraven6zné po dobu 46 hodin, s podavanim kazdgé 2 tydny. Pfipravek ONIVYDE pegylated
liposomal se nema podavat jako monoterapie. Snizenou pocatecni davku pripravku ONIVYDE pegylated liposomal 50 mg/m? je tfeba zvazit u pacienttl, o nichZ je znamo, Ze jsou homozygoty
alely UGT1A1*28. V naslednych cyklech je tfeba zvazit zvySeni davky pripravku ONIVYDE pegylated liposomal na 70 mg/m?, pokud je tolerovana. PREMEDIKAGE*: Doporucuije se standard-
nimi ddvkami dexamethasonu (nebo ekvivalentnim kortikosteroidem) spole¢né s antagonistou 5-HT3 (nebo jinym antiemetikem) alespori 30 minut pred infuzi pripravku ONIVYDE pegylated
liposomal. Upravy davek se doporugujf ke zviddnuti toxicit 3. a 4. stupné souvisejicich s pripravkem ONIVYDE pegylated liposomal. Porucha funkce jater: pripravek se nema pouZivat u paci-
entd s hodnotami bilirubinu > 2,0 mg/dl nebo AST a ALT > 2,5nasobek horni meze normélu (ULN) nebo > 5ndsobek ULN, pokud jsou v jatrech piitomny metastazy. Porucha funkce ledvin:
U pacient(i s mirou az stiedné zévaznou poruchou funkce ledvin neni nutnd Uprava davky. Pripravek se nedoporucuje u pacient( se zavaznou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu
< 30 ml/min). KONTRAINDIKACE*: Anamnéza zavazné hypersenzitivity na irinotekan nebo na kteroukoli pomocnou latku. Kojeni. ZVLASTNI UPOZORNENi*: Obecn: Pripravek ONIVYDE
pegylated liposomal neni ekvivalentem jinych nelipozomalnich forem irinotekanu a nesmi byt s nimi zaméfovan. Myelosuprese/neutropenie: Doporucuje se sledovat kompletni krevni obraz.
Febrilni neutropenii je tfeba okamZité Iécit Sirokospektrymi intravendznimi antibiotiky v nemocnici. Lécbu pFipravkem ONIVYDE pegylated liposomal je tfeba pozastavit, pokud se vyskytne
febrilni neutropenie nebo klesne absolutni pocet neutrofi It pod 1500/mme. Pacienti se zavaznym selhdnim kostni diené nemaji byt léceni pripravkem ONIVYDE pegypated liposomal. Pred-
chozi ozafovani oblasti brisni v anamnéze zvysuje riziko zdvazné neutropenie a febrilni neutropenie po Iéché piipravkem ONIVYDE pegylated liposomal. U pacienti s ozafovani oblasti bfisni
v anamnéze se doporucuje peclivé sledovani krevniho obrazu a je tfeba zvazit pouziti myeloidnich riistovych faktordl. U pacienttl, kterym je pripravek ONIVYDE pegylated liposomal podévén
soubézné s ozarovanim, je tfeba postupovat s opatrnosti. U pacientli s nedostatecnou glukuronidaci bilirubinu mize pri léché pripravkem ONIVYDE pegylated liposomal existovat zvysené ri-
ziko myelosuprese. U asijskych pacientli existuje zvySené riziko zavazné a febrilni neutropenie po I¢hé pripravkem ONIVYDE pegylated liposomal. U osob, které jsou 7/7 homozygoty alely
*28 genu UGT1A1*28, existuje zvySené riziko neutropenie. Imunosupresivni Licinky a vakciny: Je nutné vyvarovat se vakcinaci Zivymi vakcinami. Mrtvé i inaktivované vakciny se mohou
poddvat; odpovéd na né vSak mize byt snizend. Interakce se silnymi induktory CYP3A4, silnymi inhibitory CYP3A4 nebo silnymi inhibitory UGT1A1: 1ze podavat se silnymi induktory enzymu
CYP3A4 pouze pokud neexistuji Zadné terapeutické alternativy. Je tfeba zvazit substituéni terapii neindukujici enzymy, a to nejméné 2 tydny pred zahajenim Iéchy pripravkem ONIVYDE
pegylated liposomal. se nesmi poddvat se silnymi inhibitory enzymu CYP3A4. Podavani je tfeba ukoncit nejméné 1 tyden pred zahajenim lécby pripravkem ONIVYDE pegylated liposomal. Lze
podévat se silnymi inhibitory UGT1A pouze pokud neexistuji Zadné terapeutické alternativy. Prdjem: Prijem se miiZe objevit Casné (nastup béhem < 24 hodin po zahajen Ichy pripravkem
ONIVYDE pegylated liposomal) nebo opozdéné (> 24 hodin). U pacientt, u kterych dojde k ¢asnému nastupu prijmu, je tfeba zvéZit terapeuticky a profylakticky podavany atropin, pokud nenf
kontraindikovén. Poddvani loperamidu je treba zahjit pfi prvnim vyskytu fidké stolice nebo préjmu nebo ihned po néstupu castéjSiho vyprazdiiovani stfev nez obvykle. Loperamid je tfeba
poddvat do doby, neZ bude pacient alespoii 12 hodin bez prijmu. Jestlize priijem pretrvavd, i kdyZ pacient uziva loperamid déle nez 24 hodin, je tieba zvazit podpdirnou 16¢bu peroralnimi
antibiotiky. Loperamid se nesmi podévat déle nez 48 po sobé nasledujicich hodin z diivodu rizika paralytického ileu Jestlize prijem pretrvava déle nez 48 hodin, ukoncete podavani lopera-
midu, monitorujte a doplrite tekutiny s obsahem elektrolytil a pokracujte v antibiotické podptirné Iéché. Léchbu pripravkem ONIVYDE pegylated liposomal je tfeba odlozit do doby, neZ prijem
dosahne < 1. stupné (0 2-3 stolice/den vice nez v dobgé pred Iébou). Nesmi se podévat pacientlm se stigvni obstrukci a chronickym zanétlivym onemocnénim stfev, dokud neodezni.
Cholinergni reakce: Prijem s ¢asnym nastupem mohou provézet cholinergni priznaky, jako jsou rinitida, zvy$ena salivace, zrudnuti, diaforéza, bradykardie, miéza a hyperperistaltika. V pfipa-
dé cholinergnich piiznakil je tfeba podat atropin. Akutni reakce na infuzi a souvisejici reakce: \ pripadé zavaznych hypersenzitivnich reakcf, véetné akutni reakce na infuzi, anafylaktické/
anafylaktoidni reakce a angioedému**, je tfeba Iécbu pripravkem ONIVYDE pegylated liposomal ukonéit. Predchozi Whippleova operace: Je teba sledovat znamky infekci. Cévni onemocné-
ni: ONIVYDE pegylated liposomal je spojovan s tromboembolickymi piihodami, jako je plicni embolie, Ziln trombdza a arteridini tromboembolismus. Pro odhaleni pacientti s vicecetnymi rizi-
kovymi faktory kromé zakladniho novotvaru ma byt odebrana dikladna anamnéza. Pacienti maji byt informovéni o znamkach a symptomech tromboembolie a maji okamzité kontaktovat lé-
kare nebo zdravotni sestru, pokud se u nich takové znamky nebo symptomy objevi. Plicni toxicita: U pacientl lé¢enych nelipozomalnim irinotekanem se vyskytly piihody podobné
intersticialinimu plicnimu onemocnéni (ILD). Mezi rizikové faktory patti preexistujici plicni onemocnéni, podévani pneumotoxickych I6civych pripravkil, kolonie stimulujicich faktor(i nebo
predchozi radiacni terapie. U téchto pacientd je tfeba peclivé sledovat respiracni piiznaky pred 1échou pripravkem ONIVYDE pegylated liposomal i béhem ni. Objevi-li se nové nebo progresiv-
ni dyspnoe, kaSel a horecka, je treba Iéchu pripravkem ONIVYDE pegylated liposomal okamyzité prerusit az do vyhodnoceni diagnézy. U pacient( s potvrzenou diagndzou ILD je tieba Iécbu
pripravkem ukonéit. Porucha funkce jater: Pacienti s hyperbilirubinemii méli vy$si koncentrace celkového SN38, a proto je u nich zvy$ené riziko neutropenie. U pacientd s celkovym bilirubinem
1,0-2,0 mg/dl je tieba pravidelné sledovat krevni obraz. U pacient(i s poruchou funkce jater (bilirubin > 2nasobek horni hranice normélniho rozmezi [upper limit of normal, ULN]; transami-
nazy > 5nasobek ULN) je tfeba postupovat opatré. Pokud se pripravek ONIVYDE pegylated liposomal poddva v kombinaci s jinymi hepatotoxickymi [éCivymi pripravky, je zapotiebi opatrnos-
ti. Porucha funkce fedvin: PoutZti pripravku ONIVYDE pegylated liposomal u pacient(i s vyznamnou poruchou funkce ledvin nebylo stanoveno. Pacienti s podvahou: u pacientil s body mass
indexem < 18,5 kg/m? je tfeba postupovat opatrné. Pomocné Jdtky: obsahuje 33,1 mg sodiku v lahvicce, coz odpovida 1,65 % doporuéeného maximalniho denniho prijmu sodiku potravou
podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku. INTERAKGE*: SoubéZné podavani s induktory CYP3A4 (antikonvulziva (fenytoin, fenobarbital nebo karbamazepin), rifampin, rifabutin a tfe-
zalka teckovand) mize snizit a soubézné podavani s inhibitory CYP3A4 (napf. grapefruitovou Stavou, klarithromycinem, indinavirem, regorafenibem, itrakonazolem, lopinavirem, nefazodonem,
nelfi navirem, ritonavirem, sachinavirem, telaprevirem, vorikonazolem) a inhibitory UGT1A1 (napf. atazanavirem, gemfi brozilem, indinavirem, regorafenibem) mze zvwysit systémovou expo-
zici pripravku ONIVYDE pegylated liposomal. Soucasné poddvani s cytostatickymi latkami (véetné fl ucytosinu) méize zhorsit nezadouci Ucinky pripravku ONIVYDE pegylated liposomal™.
FERTILITA*: Pfed zahajenim podavani pripravku ONIVYDE pegylated liposomal zvazte moznost poutit pacienty o zachovani pohlavnich bungk**. TEHOTENSTVi*: Nedoporucuje se. KOJENi*:
kontraindikovano. ANTIKONCEPCE*: MuZi i Zeny musi pouzivat t¢innou antikoncepci v pribéhu I68by a jests 7 mésicti po ukonceni 1éEby u Zen a 4 mésice u muzd. UGINKY NA SCHOPNOST
RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE*: Dbat zvysené pozornosti. NEZADOUCI UGINKY*: Velmi ¢asté: neutropenie, leukopenie, anémie, trombocytopenie, hypokalemie, hypomagnezemie, de-
hydratace, snizend chut k jidlu, zavrat, prijem, zvraceni, nauzea, bolest bficha, stomatitida, alopecie, pyrexie, periferni otok, zanét sliznice, tinava, astenie, snizeni hmotnosti. Casté: septicky
Sok, sepse, pneumonie, febrilni neutropenie, gastroenteritida, oralni kandidéza, lymfopenie, hypoglykemie, hyponatremie, hypofosfatemie, insomnie, cholinergni syndrom, dysgeuzie, hypo-
tenze plicni embolie, embolizace, hluboka Zilni trombéza, dyspnoe, dysfonie, kolitida, pruritus**, hemoroidy, hypoalbuminemie, akutni renaini selhani, reakce spojena s infuzi, edém, zvySeny
bilirubin, zvySena ALT, zvySena AST, zvySeni INR. Méné casté: biliari sepse, hypersenzitivita, trombdza, hypoxie, ezofagitida, proktitida, koprivka**, vyrazka**, makulopapuldzni vyrazka, disko-
lorace nehtu. Neni znémo**: anafylaktické/anafylaktoidni reakce, angioedém, erytém. PREDAVKOVANi* VLASTNOSTI*: Irinotekan (inhibitor topoizomerézy 1) zapouzdteny v lipidové dvou-
vrstvé vezikule nebo lipozomu. Irinotekan je derivatem kamptothecinu. Kamptotheciny plisobi jako specifi cké inhibitory enzymu DNA topoizomerazy |. Irinotekan a jeho aktivni metabolit SN-38
vytvareji reverzibilni vazbu s komplexem topoizomeraza |-DNA a indukuiji jednoretézcové Iéze DNA, které blokuif replikacni vidlici DNA a odpovidaji za cytotoxicitu. Irinotekan se metabolizuje
prostiednictvim karboxylesterdzy na SN-38. SN-38 je z hlediska inhibice topoizomerazy | purifi kované z nadorovych bunécnych linif ¢lovéka a hlodavct priblizné 1000krat silngjsi nez irino-
tekan. PODMINKY UCHOVAVANIi*: Uchovavejte v chladnitce (2-8 °C). Chrarite pred mrazem a svétlem. BALENI*: 1 injekéni lahvicka obsahujici 10 ml koncentratu. Datum posledni re-
vize textu: 08/2022. Registraéni €islo: EU/1/16/1130/001. Drzitel registraéniho rozhodnuti: Les Laboratoires Servier 50, rue Carnot, 92284 Suresnes cedex Francie. Pfed prede-
psanim pripravku si prectéte Souhrn tdajli o pripravku. Vydej Iécivého pripravku je vazan na lékafsky predpis. Pfipravek je hrazen z prostiedk(i verejného zdravotniho pojisténi viz Seznam
cen a uhrad lécivych piipravki: http://www.sukl.cz/sukl/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. Pripravek je k dispozici v Iékarnach. Dalsi informace Ize vyZadat na adrese
Servier s.r.0., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel.: (+420) 222 118 111.

* Pro pinou informaci si prosim prectéte cely Souhrn tidajdi o pripravku

**\/§imnéte si prosim zmén v informaci o lécivém pripravku ONIVYDE pegylated liposomal
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