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Zkracend informace o piipravku ONIVYDE pegylated liposomal®: SLOZENi*: ONIYDE pegylated liposomal 4,3 mg/ml kancentrét pro infuzni disperzi: Jedna 10ml injeknf lahvicka koncentrétu nhsahwe irinotecanum 43 mg (jako irinatecani sucrosofatum v pegylované lipozoméini formé) INI]IKACE*
Pripravek ONIVYDE pegylated liposomel je indikovan v kombinaci s oxeliplatinou, fluoruracilem (5-FU) a leukovorinem (LV) k IéSbe prunf line u dospéljch pacienti s metastazujicim adenokarcinomen pankreatu™*, nebo v kombinaci s 5-FU a LV k Iéche metastazujicho adenokarcinomu pankreatu, u dospeljch pacientd,

unich doslo k progresi po terapii zaloZené na gemcitabinu. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI*: Pripravek ONIVYDE pegylated liposomal smi pacientiim predepisovat a poddvat pouze Iékafi a zdravotnicti pracuvnlclsezkusenuslm\sprutmaduruvym\ erapiemi. Pripravek ONIVYDE pegylated liposomal neni ekvivalentem
nelipozomélnich forem irinotekanu a nesmi byt s nimi zaménovén. Pripravek ONIVYDE pegylated liposomal se nemé podavat v monoterapii a mé se poddvat aZ do progrese onemocnéni nebo do doby, kdy ho pacient prestane tolerovat,* Doporucend dévka pripravku ONIVYDE pegylated liposomal v kombinaci s oxaliplatinou,
5FU a LV je 50 mg/m? intravendzng po dobu 90 minut, ndsleduje oxaliplatina v davce 60 mg/m? intravendzng po dobu 120 minut, poté LV v dévee 400 mg/m? intravendzné po dobu 30 minut a poté 5-FU v dévee 2 400 mg/m? intravendzné po dobu 46 hodin.” * Tento reZim se md podavat kazdg 2 tydny.”* Doporuce-
nd vodni davka pripravku ONIVYDE pegylated liposomal u pacientd, o nich? je znamo, 7e jsou homozygoty pro alelu UGTTAT*28, se neméni.** Pokud neni oxaliplatina dobre tolerovéna, lze ji vysadit a pokracovat v 1éché pripravkem ONIVYDE pegylated liposomal + 6-FU/LV."* Doporucend davka a rezim pripravku ONIVY-
DE pegylated liposomal v kombinaci s 5-FUa LV je 70 mg,/m? intravendzng (i) po dobu 90 minut, ndslednd LV 400 mg/m? . po dobu 30 minut a poté 5FU 2400 mg/m?iv. po dobu 46 hodin, s podévanim kazdé 2 tydny. Snizenou pocatecni dévku pripravku ONIVYDE pegylated liposomal 50 mg,/m’ je treba zvdit u
pacientt, 0 nich? je znamo, e jsou homozygoty alely UGTTAT*28. V ndslednjch cyklech je tieba zvdit zvjient davky pipravku ONIVYDE pegylated liposomal na 70 mg/m?, pokud je tolerovéna. PREMEDIKACE*: Doporutuje se standardnimi davkami dexamethasonu (nebo ekvivalentniim kortikosteroidem) spolecn
s antagonistou 5-HT3 (nebo jingm antiemetikem) alespoii 30 minut pred infuz pripravku ONIVYDE pegylated liposomal. Upravy davek se doporucuj ke zviadnuti toxicit souvisgjicich s pripravkem ONIVYDE pegylated liposomal. Porucha funkce jater: pripravek se nema pouzivat u pacientd s hodnotami bilirubinu > 2,0 mg/dl
nebo AST a ALT > 2,5ndsobek horni meze normalu (ULN) nebo > 5nésobek ULN, pokud jsou v jdtrech pfitomny metastdzy. Porucha funkce ledvin: U pacientil s minou az stfedn zévaznou poruchou funkee ledvin neni nutnd dprava davky. Pripravek se nedoporutuje u pacienti se zavaznou poruchou funkoe lecvin (clea-
rance kreatininu < 30 ml/min). KONTRAINDIKAGE*: Anamnéza zavazné hypersenzitivity na irinotekan nebo na kteroukoli pomocnou létku. Kojeni. ZVLASTNI UPOZORNENI*: Myefosuprese/neutropenie: Doporuuje se sledovat kompletni krevni obraz. Pacienty je tfeba informovat o riziku neutropenie a vjznam-
nosti horegky. Febrilnf neutropenii je tieba okamyits gcit Sirokospekirymi intravendznimi antibiotiky v nemocnici. U pacient, u nichz doslo k zavaznym hematologickym prihoddm, se doporucuje sniit dévku nebo lécbu ukonit. Pacienti se zévaznym selhanim kostni drené nemaji byt Iéceni pripravkem ONIVYDE pegypated
liposomal. Predchozi ozafovani oblasti biisni v anamnéze zvySuje riziko zavazné neutropenie a febrilni neutropenie po léhé pripravkem ONIVYDE pegylated liposomal. U pacientir s ozaovanim oblasti biisniv anamnéze se doporucuje peclivé sledovani krevniho obrazu a je tfeba vézit pouziti myeloidnich ristovych faktord. U
pacientd, kterym je pripravek ONIVYDE pegylated liposomal poddvan Soub&zng s ozafovanim, je treba postupovat s opatrnosti. U pacientl s nedostatecnou glukuronidact bilirubinu mize pfi 16ebé pripravkem ONIVYDE pegylated liposomal existovat zvysené riziko myelosuprese. fmunasupresivni Uiinky a vakeiny: Je nutné
vyvarovat se vakcinaci Zivjmi vakeinami. Mrivé ¢ inaktivované vakciny se mohou podévat; odpoved na né vsak miize byt snizend. Interakce se sifnymi induktory CYP3A, silnymi inhibitory CYP3A4 nebo silnymi inhibitory UGT1AT: Ize podavat se silnymi induktory enzymu CYP3A4 pouze pokud neexistujf zadné terapeuticke
alternativy. ONIVYDE pegylated liposomal se nesmi podavat se silnymi inhibitory enzymu CYP3AA. Podévani je tfeba ukonGit nejméné 1 tyden pred zahdjenim Igcby pripravkem ONIVYDE pegylated liposomal. Lze podvat se silnymi inhibitory UGTTA pouze pokud neexistuji Zidné terapeuticke alternativy. Prijem: Pripravek
ONIVYDE pegylated liposomal miize zpiisobit zdvazny a Zivot ohrozujict prijem.” * Nesmi byt poddvan pacienttim se stfevni obstrukei a chronickym zanétlivym onemocnénim stfev.” * U pacientd, u kterych dojde k Gasnému néstupu prijmu (ndstup bhem < 24 hodin po zahdjeni lécby pripravkem ONIVYDE pegylated lipo-
somal) nebo cholinergnim symptomdm**, je tfeba zvd’it terapeutické nebo profylaktické podavani atropinu, pokud nenf kontraindikovén. Pacienty je tfeba informovat o riziku opoZdéného prjmu (> 24 hodin), ktery mize hV[vysiIu‘\'m'avevzéuny'uh pripadech Zivot ohroZujici. Podavant loperamidu je tfeba zahdjit pfi prvnim
vyiskytu fické stolice nebo prijmu nebo ihned po ndstupu gastéjsiho vyprazdiiovani strev nez obvykle (nejvyse 16 mg/den).”* Loperamid je t reha poddvat do doby, nez bude pacient alespof 12 hodin bez préjmu. K zabranéni tézkému prijmu je tfeba prestat pouzivat viechny wrabky obsahujfcs laktdzu, udrzovat hydrataci
akonzumovat stravu s nizkym obsahem tuku. ™ Jestize prajem pretrvava, i kdyZ pacient uzivé loperamid déle nez 24 hodin, je tieba zvZit podpirnou Iégbu perordlnimi antibiotiky. Loperamid se nesmi podvat déle nez 48 po sobé nasledujicich hodin z divodu rizika paralytického ileu. Novy Iécebny cyklus se nemd zahajo-
vat, dokud prajem neustoupi na stuped < 1 (o 2-3 stolice/ den vice nez byla frekvence pred Icbou). ** Chofinergni reakoe: Prijem s Gasnym ndstupem mohou provazet cholinergni priznaky, jako jsou rinitida, zvySend salivace, zrudnuti, diaforéza, bradykardie, midza a hyperperistaltika. V pripad cholinergnich priznaki je
tieba podat atropin. Hypersenzitivni reakoe ™ * vietné akutnich reakcr souvisejicich s infuze:\ pipade zavaznjch hypersenzitivnich reakei je teba [écbu pripravkem ONIVYDE pegylated liposomal ukongit. Predchozi Whippleova operace: Vs riziko zévaznych infekef. Je tieba sledovat znamky infekei. Cévni onemocnéni: ONI-
\YDE pegylated liposomal je spojovén s tromboembolickymi prihodami, jako je plicni embolie, Zilni trombdza a arteridini tromboembalismus. Pro odhaleni pacient s vicecetnymi rizikovymi faktory kromé zakladniho novotvaru md byt odebréna dikladnd anamnéza. Pacienti maji byt informovani o znédmkéch a symptomech
tromboembolie amaji okamyité kontaktovat Iékare nebo zdravotnf sestru, pokud se u nich takové znamky nebo symptomy objevi. Plion toxicita: U pacient écenjch nelipozomélnim irinotekanem se vyskytly prihody podobné intersticiainimu plicnimu onemocngni (ILD). Mezi rizikové faktory patfi preexistujici plicni onemoc-
néni, poddvani pneumaotoxickych IEgivych pripravkd, kolonie stimulujicich faktord nebo predchoz radiacn terapie. U téchto pacientd je tieba peclivé sledovat respiratni priznaky pred Iégbou pripravkem ONIVYDE pegylated fiposomat i béhem ni Objevi se nové nebo progresivni dyspnoe, kase! a horecka, je treba féchu pr
pravkem ONIVYDE pegytated fiposomal okamité prerusit aZ do vyhodnoceni diagndzy. U pacienti s potvrzenou diagndzou ILD je tieba iécbu pripravkem ukoncit. Porucha funkce jater: Pacienti s hyperbilirubinemit méli vyssf koncentrace celkového SN38, a proto je u nich zvySené riziko neutropenie. U pacienti s celkovim
bilirubinem 1,0-2,0 mg/dl je tfeba pravidelné sledovat krevni obraz. U pacientd s poruchou funkee jater (bilirubin >2ndsobek horni hranice normélniho rozmezf [upper limit of normal, ULN]; transaminézy >5nasobek ULN) je tfeba postupovat opatrng. Pokud se pripravek ONIVYDE pegylated liposomal podavé v kombinaci
s jinymi hepatotoxickymi IéGivymi pripravky, je zapotiebi opatrmosti. Pacienti s podvahou: u pacienti s body mass indexem <18,5 ky/m? je tieba postupovat opatrné. Pamocné ftky: obsahuje 33,1 mg sodiku v lahvicce. INTEMKGE* SuubeznepudavamsmdukloryCYPBM (antikonvulziva, rifampin, r\fahutmatreza\ka
teckovand) mize snizit systémovou expozici pripravku ONIVYDE pegylated liposomal. Soub&Zné podavni s inhibitory CYP3A4 (napt. grapefruitovou $tévou, Klarithromycinem, indinavirem, regorafenibem, itrakonazolem, | nefazodonem, neffinavirem, sachinavirem, telapl ) a
inhibitory UGTTAT (napf. atazanavirem, gemfibrozlem, indinavirem, regorafenibem) miize zvjit systémovou expozici pripravku ONIVYDE pegylated liposomal. Soutasné poddvan s cytostatickymi latkami (véetné flucytosinu) miize zhorsit nezadouc dcinky pripravku ONIVYDE pegylated liposomal. FERTILITA*: Pred za-
héjenim podvani pripravku ONIVYDE pegylated liposomal zvazte moznost poutit pacien yozachnvamunhlavmchhunek TEH[]TENSTVI* Nedoporuguje se. KOJENI*: kontraindikovano. ANTIKONGEPCE™: Muzuzenymusw pouzivat ucmnnu antikoncepei v pribghu \enhya jeSté 7 mésict po ukonGeni Ecby uZen

a4 mésice u muzi, UGINKY NA SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE*: Dbét zvySené pozomosti i, NEZADOUC UGINKY*: \' kombinaci s oxaliplatinou/ 5-FU/LV* *: Velmi Gasté: anémie, p kalémie, snizend chut k jidlu, periferni neuropatie, dysgeuzie, paraestezie,
prijiem, nauzea, zvraceni, bolest brichay/biisn diskomfort, stomatiida, astenie, zanat siznic, nizeni télesng hmotnost. Casté: sepse, infekoe mogowch cest, kandiddza, nasofaryngtida, febriini neutropenie, leukopenie, lymfopene, dehydrataue hyponatremie, hypofosfatemie, hypomagnezemie, hypoalbuminemie, hypokal-
cemie, tfes, neurotoxicita, dysestezie, cholinergni syndrom, bolest hlavy, zévraté, rozmazané vidéni, tachykardie, hypotenze, tromboembolickeé prihody, plicni embolie, Skytavka, dyspnoe, epistaxe, kolitida, enterokolitida, zacpa, sucho v Ustech, flatulence, distenze bicha, dyspepsie, gastroezofagedini refluxni choroba, hemo-
roidy, dysfagie, hyperbilirubinemie, such kiize, syndrom palmo-plantarni erytrodysestezie, vyrdzka, hyperpigmentace kiiZe, svalova slabost, myalgie, svalové kfece, akutni poskozeni ledvin, pyrexie, edém, zimnice, zvySené ALT, AST, ALP a GGT v krvi, zvyeny kreatinin v krvi, reakce souvisejici s infuzf. Mené caste: divertikuli-
tida, pneumaonie, andlni absces, febriini infekce, gastroenteritida, sliznisn infekee, ordlni mykotickd infekce, infekce Clastridium difficite, konjunktivitida, furunkl, infekce Herpes simpfex: laryngitida, paradentdza, pustuldzni vyrazka, sinusitida, zubni infekce, vulvovagindlnf mykotickd infekee, peritumardzni edém, pancytopenie,
hemolytickd anémie, hypersenzitivita, porucha rovnovahy elekirolyti, hyperkalcemie, bunégnd smrt, hypochloremie, dna, hyperglykemie, hyperkalcemie, deficience Zeleza, podvyZiva, insomnie, stav zmatenosti, deprese, neurdza, epilepticky zdchvat, cerebralni krvaceni, cerebralniischemie, ischemickd cévni mozkové prihe-
da, anosmie, ageusie, porucha rovnovahy, hypersomnie, hypestezie, intelektulni postizeni, letargie, porucha pameti, presynkopa, synkopa, tranzitorni ischemickd ataka, podrazdeni o, snizend zrakovd ostrost, vertigo, angina pectoris, akutnf infarkt myokardu, palpitace, hypertenze, chlad na okrajovych édstech téla, hema-
tom, flebitida, bolest orofaryngu, kasel, hyperoxie, zénét nosu, atelektdza, dysfonie, pneumonitida, gastrointestinlni toxicita, duodenalni obstrukee, anéini inkontinence, aftzni vied, ordini dysestezie, bolest v stech, porucha jazyka, andln fisura, angulémi cheilitida, dyschezie, parestezie v Gstech, zubni kaz, eruktace,
gastrickd porucha, gastritida, porucha dasni, bolest désni, hematochezie, hyperestezie zubi, paralyticky ileus, otok rtd, viedy v istech, spasmus jionu, paradentdza, rektalni hemoragie, cholangitida, toxicka hepatitida, cholestéza, jaterni cytolyza, pruritus, hyperhidrdza, buldzni dermatitida, generalizovand exfoliativni derma-
titida, erytém, toxicita v oblasti nehtd, papula, petechie, psoridza, citlivé kilze, kozni exfoliace, kozni éze, teleangiektazie, kopfivka, artralgie, bolest zad, bolest kosti, bolest kongetin, polyartritida, porucha funkee ledvin, selhdni ledvin, dysurie, proteinurie, vulvovaginélni suchost, maldtnost, celkové zhorSeni télesného zdravi,
2anét, syndrom multiorgénove dysfunkee, onemocnént podobné chipce, nekardidlni bolest na hrudi, bolest v podpaZi, bolest na hrudi, hypotermie, bolest, otok obliceje, intolerance tepla, xerdza, zvySeny INR, snizeny celkovy protein, snizend rendlni clearance kreatininu, prodlouzeny interval QT na EKG, zvySeny podet mono-
Cytd, vySeny troponin |. Vkombinaci s &-FU/LV: Velmi Gasté: neutropenie, leukopenie, anémie, trombocytopenie, hypokalemie, hypomagnezemie, dehydratace, snizend chut k jidlu, zévrat, prajem, zvraceni, nauzea, bolest bficha, stomatitida, alopecie, pyrexie, perifernf otok, zanét sliznice, tinava, astenie, snizenf hmotnosti.
Casté: septicky Sok, sepse, pneumonie, febrilnf neutropenie, gastroenteritida, oréini kandiddza, lymfopenie, hypoglykemie, hyponatremie, hypnfusfatemie‘ insomnie, cholinergni syndrom, dysgeuzie, hypotenze, plicni embolie, tromboembolické prihody™*, dyspnoe, dysfonie, kolitida, pruritus, hemoroidy, hypoalbuminemie,
akutnirendini selhdni, reakee spojend s infuzi, edém, zvjSeny bilirubin, zvjSené aminotransferdzy (ALT a AST), zvySeni INR. Méné Casté: biidmi sepse, h , hypoxie, dlni plicni proces (véetng pneumonitidy)™*, ezofagitida, proktitida, kopFivka, vyrézka, diskolorace nehtu. Neni zndmo: anafylaktickd,/ana-
fylaktoidn reakce, angioedém, erytém. PREDAVKOVANT* VLASTNOSTI*: Irinotekan (inhibitor topoizomerdzy 1) zapouzeny v iidove dvouvrstve vezikule nebo lipozomu, rinotekan je derivatem kamulmhemnu Kammmheumyuusnhl jako specifické inhibitory enzymu DNA topoizomerazy I. Irinotekan a jeho akivni
metabolit SN-38 vytvarejf reverzibilni vazbu s komplexem topoizomerdza -DNA a induku jednofetézcové éze DNA, které blokuj replikatni vidlici DNA a odpovidaji za cytotoxicitu. Irinotekan se metabolizuje pr I y na SN-38. SN-38 je z hlediska inhibice Iopmznmerazylpunﬂkovaﬂaznadmovynh
bunécnyeh linif Glovéka a hlodaved priblizng 1000krat silngjsi neZ irinotekan. PODMINKY UCHOVAVANi*: Uchovavet e v chladnicce (2 °C- 8 °C). Chraiite pred mrazem a svétlem. BALENi*: 1 injekcni lahvicka obsahujci 10 ml koncentrétu. Datum posledni revize textu: 19. 9. 2024. Registracni Gislo:
EU/1/16/1130/001. DrZitel registraéniho rozhodnuti: Les Laboratoires Servier 50, rue Carnot, 92284 Suresnes cedex Francie. Pred predepsanim pripravku si prectéte Souhr tdaji o pripravku. Viidej [6Giveho pripravku Je vazén na Iékafsky predpis. Pripravek je hrazen z prostreck( verejného zdravotniho pojis-
téniv kombinaci s 5-FU a LV k Iéghe metastazujiciho adenokarcinomu pankreatu, u dospélch pacientd, u nichz doSlo k progresi po terapii zaloZend na gemeitabinu a nenf hrazen v kombinaci s oxaliplatinou, 5-FU a LV k Iggb& prni linie u dospélyich pacient( s metasta- *
2ujicim adenokarcinomem pankreatu, viz Seznam cen a Ghrad Iécivyich pripravk(: https://sukl.gov.cz/ prehledy-cen-a-uhrac-leciv/ seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zd ho-pojisteni/. Pripravek je k dispozici v Iékérnach, DalSi informace Ize vy7adat na adrese s E RV’ E RJ

Servier s.ro, Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel.: (+420) 222 118 111.
* pro tphnou informaci si prosim /ifemere cely Souhrn (idaji o pripravku** Vsimnéte si prosim zmén v informaci o Jécivem pripravku ONIVYDE pegylated liposomal moved by you




