Pribalova informace: informace pro uzivatele

Empliciti 300 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
Empliciti 400 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok

elotuzumabum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lIékate, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafti nebo
lékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Empliciti a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Empliciti pouZivat
Jak se ptipravek Empliciti pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Empliciti uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek Empliciti a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Empliciti obsahuje 1é¢ivou latku elotuzumab, coZ je monoklonalni protilatka, druh bilkoviny
urcené k rozeznani a navazani na konkrétni cilovou latku v téle. Elotuzumab se navaze na cilovou
bilkovinu nazvanou SLAMF7. SLAMF7 se vyskytuje ve velkém mnozstvi na povrchu bun¢k
mnohocetného myelomu a na urcitych buiikach imunitniho systému (tzv. ptirozeni zabijeci). Kdyz se
elotuzumab navaze na SLAMF7 na buitkdch mnohocetného myelomu nebo na bunkach ptirozenych
zabijecl, stimuluje VA4S imunitni systém (obranyschopnost), aby napadl a zni¢il buitky mnohocetného
myelomu.

Ptipravek Empliciti se pouziva k 1é¢bé mnohocetného myelomu (nddorového onemocnéni kostni
difen€) u dospélych. Ptipravek Empliciti se podava dohromady s lenalidomidem a dexamethasonem
nebo dohromady s pomalidomidem a dexamethasonem. Mnohocetny myelom je rakovina urcitého
typu bilych krvinek, nazyvanych plazmatické bunky. Tyto buiiky se nekontrolovatelné déli a hromadi
v kostni dfeni. To vede k posSkozeni kosti a ledvin.

Ptripravek Empliciti se pouziva, pokud nadorové onemocnéni neodpovida na 1é€bu nebo se po urcité
16¢bé opét vratilo.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Empliciti pouZivat

Nemél by Vam byt podan pripravek Empliciti

. jestlize jste alergicky(a) na elotuzumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6 "Obsah baleni a dal$i informace"). Porad’te se se svym lékafem, pokud si
nejste jisty(a).

Upozornéni a opatieni

Reakce spojené s infuzi

Informujte okamzité svého 1ékare nebo zdravotni sestru, jestlize se u Vas vyskytne jakakoli reakce
spojena s infuzi, vyjmenovana na zacatku bodu 4. Tyto nezadouci Gcinky se vétSinou objevuji béhem



nebo po infuzi prvni davky. Béhem infuze a po ni budete kvuli pfiznakim takovych nezadoucich
ucinkd sledovan(a).

V zavislosti na zavaznosti reakce spojené s infuzi mtize byt nutna dalsi lécba k zabranéni komplikaci
a omezeni piiznak(l nebo mize byt infuze Empliciti pferuSena. Jakmile pfiznaky odezni nebo se
zmirni, mize infuze pokra¢ovat mnohem pomaleji a postupné se zrychlovat, pokud se pfiznaky znovu
neobjevi. Jestlize budete mit silnou reakci spojenou s infuzi, Iékat mize rozhodnout, Ze se v 1écbé
ptipravkem Empliciti nebude pokracovat.

Pted kazdou infuzi pfipravku Empliciti dostanete 1éky ke snizeni reakce spojené s infuzi (viz bod 3
»Jak uzivat ptipravek Empliciti, 1éky podané pred kazdou infuzi®).

Pted zahajenim lécby piipravkem Empliciti si také musite ptecist upozornéni a opatfeni v ptibalové
informaci vSech 1€k, které budete uzivat v kombinaci s ptipravkem Empliciti, a seznamit se

s informacemi souvisejicimi s témito 1éky. Kdyz se uziva lenalidomid, je nutné vénovat zvlastni
pozornost pozadavkiim na té¢hotenské testy a prevenci (viz ,, T¢hotenstvi a kojeni“ v tomto bodu).

Déti a dospivajici
Pripravek Empliciti se nedoporucuje pro pouziti u déti a dospivajicich do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Empliciti
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pro zeny pouzivajici Empliciti

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Nepouzivejte pripravek Empliciti, jestlize jste t€hotnd, pokud Vam to lékat konkrétné nedoporuci.
Nejsou znamy ucinky ptipravku Empliciti na t€hotné Zeny, ani na mozné poskozeni nenarozeného
ditéte.

] Pokud je mozné, Ze byste mohla otéhotnét, musite v dob¢, kdy jste 1é¢ena pripravkem Empliciti
a behem 120 dntl po ukonceni 1é€by, pouzivat u€innou antikoncepci.
] Informujte svého 1ékafe, jestlize otéhotnite béhem pouzivani piipravku Empliciti.

Kdyz se Empliciti pouziva v kombinaci s lenalidomidem nebo pomalidomidem, musite dodrzovat
program prevence poceti pro lenalidomid, respektive pro pomalidomid (viz ptibalova informace pro
lenalidomid nebo pomalidomid). PFedpoklada se, Ze lenalidomid a pomalidomid mohou byt
Skodlivé pro nenarozené dité.

Neni znamo, zda se elotuzumab vylucuje do mateiského mléka nebo zda existuje né¢jaké riziko pro
kojené déti. Elotuzumab se podava v kombinaci s lenalidomidem nebo pomalidomidem, kojeni tak ma
byt kviili uzivani lenalidomidu nebo pomalidomidu ukonceno.

Pro muze pouzivajici Empliciti
Béhem 1écby pripravkem Empliciti a 180 dni po jejim skonCeni mate pouZzivat kondom k zajisténi, ze
Vase partnerka neot¢hotni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, ze by ptipravek Empliciti ovliviioval Vasi schopnost fidit dopravni prostiedky
nebo obsluhovat stroje. Avsak jestlize se u Vas objevi reakce spojena s infuzi (horecka, zimnice,
vysoky krevni tlak viz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*), netid’te, nejezdéte na kole, ani neobsluhujte
stroje, dokud reakce neodezni.



Empliciti obsahuje sodik

Pokud drzite dietu s nizkym obsahem sodiku (s nizkym obsahem soli), informujte svého lékare, nez
Vam bude piipravek Empliciti podan. Tento pfipravek obsahuje 3,92 mg sodiku (hlavni slozka
kuchyniské soli) v 300mg lahvicce nebo 5,23 mg sodiku ve 400mg lahvicce. To odpovida 0,2 % nebo
0,3 % doporuc¢ené maximalni denni davky sodiku pro dospélého.

3. Jak se pripravek Empliciti pouZiva

Jaké mnoZzstvi pfipravku Empliciti se ma pouZzivat
Mnozstvi piipravku Empliciti, které dostanete, se vypocita podle Vasi télesné hmotnosti.

Jak se pripravek Empliciti podava
Budete dostavat infuzi ptipravku Empliciti pod dohledem zkuseného zdravotnického pracovnika.
Pripravek se bude aplikovat do zily (intravendzné) po kapkach (infuze) po dobu nékolika hodin.

Empliciti se podava v 1écebnych cyklech dlouhych 28 dni (4 tydny), v kombinaci s dalSimi 1éky
pouzivanymi k 1é¢bé mnohocetného myelomu.

V kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem se pfipravek Empliciti podava takto:

= V 1. a 2. cyklu jednou tydné 1., 8., 15. a 22. den.

] Ve 3. a dalSich cyklech jednou za 2 tydny 1. a 15 den.

V kombinaci s pomalidomidem a dexamethasonem se pfipravek Empliciti podava takto:

. V 1. a2. cyklu jednou tydné 1., 8., 15. a 22. den.

. Ve 3. a dalSich cyklech jednou za 4 tydny 1. den.

Lékar Vas bude lécit pripravkem Empliciti tak dlouho, dokud se onemocnéni nezlepsi nebo se
nestabilizuje a dokud jsou nezadouci G¢inky snesitelné.

Léky podavané pred kazdou infuzi
Pied kazdou infuzi Empliciti musite dostat Iéky k omezeni moznych reakci spojenych s infuzi:

" ptipravky ke snizeni alergické reakce (antihistaminika)
. ptipravky ke snizeni zdnétu (dexamethason)
. pripravky ke sniZeni bolesti a horecky (paracetamol)

Jestlize vynechate davku pripravku Empliciti

Empliciti se pouziva v kombinaci s jinymi 1é¢ivymi pfipravky k 1é¢bé mnohocetného myelomu.
Jestlize je podavani kteréhokoli ptipravku v 1é¢bé odlozeno, preruseno nebo ukonceno, 1ékat
rozhodne, jak bude 1é¢ba pokracovat.

Jestlize Vam bylo podano ptili§ mnoho pripravku Empliciti

Protoze Vam piipravek Empliciti podavé zdravotnicky pracovnik, je nepravdépodobné, ze Vam bude
podano prilis velké mnozstvi. V nepravdépodobném pripade predavkovani bude Iékar sledovat Vas
stav pro pfipad, ze by se vyskytly nezadouci Gcinky.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat pripravek Empliciti

Ukonceni lécby piipravkem Empliciti mize ukoncit ucinek tohoto ptipravku. NepferuSujte 1écbu,
dokud se neporadite se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého l1ékare.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Lékar to s Vami probere a vysvétli Vam rizika a prinosy 1é¢by.

V klinickych studiich s elotuzumabem byly hldSeny tyto nezadouci u€inky:



Reakce spojené s infuzi

Pripravek Empliciti byl spojen s reakcemi spojenymi s infuzi (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatfeni‘).
JestliZe se béhem infuze necitite dobi'e, informujte okamzité svého lékare nebo zdravotni sestru.
Zde jsou vyjmenovany typické ptiznaky spojené s reakci spojenou s infuzi:

. horecka

. zimnice

. vysoky krevni tlak

Mohou se vyskytnout i dalsi piiznaky. Kvuli zvladnuti téchto pfiznak mize 1ékaf zvazit zpomaleni
nebo preruseni infuze piipravku Empliciti.

Dalsi nezadouci Gcinky

Velmi ¢asté (mohou postihovat vice nez 1 pacienta z 10)
. Horecka

" Bolest v krku

. Zapal plic

. Snizeni télesné hmotnosti

" Nizky pocet bilych krvinek
. Kasel

" Bézné nachlazeni

. Bolest hlavy

= Prijem

. Pocit tinavy nebo slabosti

Casté (mohou postihovat aZ 1 pacienta z 10)

. Bolest na hrudi

. Krevni srazeniny v cévach (tromboza)

. Bolestiva kozni vyrazka s puchyfti (pasovy opar)
. No¢ni poceni

] Zménéna nalada

] Snizena citlivost, zejména na kizi

] Alergické reakce (hypersenzitivita)

. Bolest v ustech/kréni oblasti/bolest v krku

Méné casté (mohou postihovat az 1 pacienta ze 100)
= Nahla zivot ohrozujici alergicka reakce (anafylakticka reakce)

Okamzité informujte svého lékare, jestlize pocitite jakykoli nezadouci ucinek uvedeny vyse.
Nepokousejte se 1éCit priznaky jinymi léky.

Hlaseni neZadoucich tucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari. Stejné postupujte

v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci

G&inky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha
10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim nezadoucich ucink mutzete

piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Empliciti uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injek¢ni lahvicce a na
krabicce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C - 8 °C).
Chrante pred mrazem.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Po rekonstituci se musi roztok okamzité pienést z injekeni lahvicky do infuzniho vaku.

Po nafedéni musi byt infuze dokoncena do 24 hodin od ptipravy. Infuze pripravku Empliciti ma byt

pouzita okamzit€. Neni-li pouzita okamzité, smi se infuzni roztok uchovavat v chladnicce (2 °C - 8 °C)

po dobu maximalné 24 hodin.

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Empliciti obsahuje

= Lécivou latkou je elotuzumabum.
Jedna lahvicka s praskem obsahuje elotuzumabum 300 mg nebo 400 mg.
Po rekonstituci obsahuje 1 ml koncentratu elotuzumabum 25 mg.

. Dal$imi slozkami (pomocnymi latkami) jsou sachar6za, dihydrat natrium-citratu (viz bod 2
,Empliciti obsahuje sodik*), monohydrat kyseliny citronové a polysorbat 80 (E433).

Jak pripravek Empliciti vypada a co obsahuje toto baleni

Empliciti se dodava ve sklenéné injek¢ni lahvicce jako prasek pro koncentrat pro infuzni roztok ve
formé bilého az témét bilého celého nebo fragmentovaného kolace.

Empliciti se dodava v balenich obsahujici 1 injek¢ni lahvicku.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irsko

Vyrobce

CATALENT ANAGNI S.R.L.

Loc. Fontana del Ceraso snc

Strada Provinciale 12 Casilina, 41

03012 — ANAGNI (FR)

Italie

Swords Laboratories Unlimited Company t/a Bristol-Myers Squibb Cruiserath Biologics
Cruiserath Road, Mulhuddart

Dublin 15, D15 H6EF

Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 06/23.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1écivé pripravky na adrese: http://www.ema.europa.cu. Na téchto strankach naleznete téz

odkazy na dalsi webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1écby.



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

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Priprava a podani pripravku Empliciti

Vypocet davky

Podle télesné hmotnosti vypoctéte davku (mg) a uréete pocet lahvicek potfebnych pro davku

(10 mg/kg nebo 20 mg/kg). Pro piipravu celé davky pro pacienta miize byt zapotiebi vice nez jedna
lahvi¢ka ptipravku Empliciti.

= Celkova déavka elotuzumabu v mg se rovna télesna hmotnost pacienta v kg vynasobena davkou
elotuzumabu (10 nebo 20 mg/kg).

Rekonstituce injekénich lahvic¢ek

Asepticky rekonstituujte obsah lahvicky pripravku Empliciti stiikackou pfimétené velikosti s jehlou
velikosti 18 G nebo mensi, jak je uvedeno v tabulce 1. Pi pridavani vody pro injekci mtize byt
pocitovan mirny zpétny tlak, coZ se povazuje za normalni.

Tabulka 1: Pokyny k rekonstituci

Sila MnoZstvi vody pro Kone¢ny objem Koncentrace po
injekci, potiebné rekonstituovaného rekonstituci
k rekonstituci pripravku Empliciti
v lahvicce
300 mg lahvicka 13,0 ml 13,6 ml 25 mg/ml
400 mg lahvicka 17,0 ml 17,6 ml 25 mg/ml

Drzte lahvicku svisle a otacenim lahvickou rozviite roztok, aby se rozpustil lyofilizovany kola¢. Pak
n¢kolikrat prevrat'te lahvic¢ku, aby se rozpustil vSechen prasek, ktery mohl ziistat v horni ¢asti lahvicky
nebo na zatce. Promichavejte opatrné, NEPROTREPAVEITE. Lyofilizovany prasek se ma rozpustit
do 10 minut.

Kdyz se zcela rozpusti zbylé pevné Castice, nechte rekonstituovany roztok stat 5 az 10 minut.
Rekonstituovany roztok je bezbarvy az nazloutly, ¢iry az silné€ opalizujici. Pfed podanim musi byt
ptipravek Empliciti vizualné zkontrolovan, zda v ném nejsou castice nebo zda nedoslo ke zméné
barvy. JestliZze zpozorujete ¢astice nebo zménu barvy, roztok zlikvidujte.

Pi#iprava infuzniho roztoku

Rekonstituovany roztok musi byt nafedén injekénim roztokem chloridu sodného o koncentraci

9 mg/ml (0,9 %) nebo injekénim roztokem 5% glukdzy, aby byla zajisténa finalni koncentrace infuze
v rozmezi od 1 mg/ml do 6 mg/ml. Objem injekéniho roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml
(0,9 %) nebo injekeniho roztoku 5% glukozy je tieba prizplsobit tak, aby neptesahl hodnoty 5 ml/kg
télesné hmotnosti u jakékoliv pouzité davky ptipravku Empliciti.

Vypoctéte objem (ml) rozpoustédla (bud’ injekéniho roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml
(0,9%) nebo injekéniho roztoku 5% glukézy) potiebného pro piipravu infuzniho roztoku pro pacienta.

Odeberte z lahvicky potfebné mnozstvi pro vypoctenou davku, a to maximalné 16 ml ze 400mg
lahvi¢ky a 12 ml z 300mg lahvic¢ky. Kazda injek¢ni lahvicka obsahuje vétsi mnozstvi roztoku, aby byl
zajistén dostatecny extrahovatelny objem.

Pteneste odebrané objemy ze vSech potfebnych injekénich lahvicek podle vypocétené davky pro
daného pacienta do jednoho infuzniho vaku z polyvinylchloridu nebo polyolefinu obsahujiciho
vypocteny objem rozpoustédla. Jemné promichejte infuzi manualni rotaci. Neprotiepavejte.

Pripravek Empliciti je urCen pouze na jednorazové podani. Zlikvidujte veskeré nepouzité mnozstvi
v injekéni lahvicee.



Podani:
Cela infuze ptipravku Empliciti ma byt podana infuzni soupravou se sterilnim, nepyrogennim, filtrem
s nizkou vazbou proteint (velikost port 0,2-1,2 um) s pouzitim automatické infuzni pumpy.

Infuze ptipravku Empliciti je kompatibilni s:

] PVC a polyolefinovymi vaky

] infuznimi sety z PVC

] polyétersulfonovymi a nylonovymi in-line filtry s velikosti port 0,2 um az 1,2 pm.

Rychlost infuze pro pripravek Empliciti 10 mg/kg télesné hmotnosti

Infuze Empliciti v davce 10 mg/kg télesné hmotnosti ma byt zahajena rychlosti 0,5 ml/min. Je-li
infuze dobie snasena, mize byt jeji rychlost postupné zvysena, jak je popsano v tabulce 2. Maximalni
rychlost infuze nema ptekrocit 5 ml/min.

Tabulka 2: Rychlost infuze pro pripravek Empliciti 10 mg/kg télesné hmotnosti

Cyklus 1, davka 1 Cyklus 1, davka 2 Cyklus 1, davka 3 a 4
a vSechny nasledné cykly

éasovy Rychlost Casovy Rychlost Rychlost
interval Y interval Y Y

0 - 30 min 0,5 ml/min 0 - 30 min 3 ml/min

30 - 60 min 1 ml/min > 30 min 4 ml/min* 5 ml/min*
> 60 min 2 ml/min* - -

* Pokracujte touto rychlosti do skonceni infuze.

Rychlost infuze pro pripravek Empliciti 20 mg/kg télesné hmotnosti

Podani Empliciti v davce 20 mg/kg télesné hmotnosti musi byt zahajeno rychlosti infuze 3 ml/min.
Je-li infuze dobfe snasena, mize byt jeji rychlost postupné zvysena, jak je popsano v tabulce 3.
Maximalni rychlost infuze nesmi piekrocit 5 ml/min.

U pacientt, ktefi dosahli rychlosti 5 ml/min pii davce 10 mg/kg télesné hmotnosti, musi byt rychlost
sniZzena na 3 ml/min pfi prvni infuzi davky 20 mg/kg télesné hmotnosti.

Tabulka 3: Rychlost infuze pro pripravek Empliciti 20 mg/kg télesné hmotnosti

Davka 1 Davka 2 a v§echny nasledné davky
Casovy interval Rychlost Rychlost
0-30 min 3 ml/min
5 ml/min*
> 30 min 4 ml/min*
* Pokracujte touto rychlosti do skonceni infuze.

Infuze ptipravku Empliciti ma byt pouzita okamzité. Neni-li pouzita okamzité, doba a podminky
uchovavani infuze po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uZivatele a normalné by doba
nem¢la byt del$i nez 24 hodin pfi 2 °C - 8 °C za podminky ochrany pfed svétlem. Nezamrazujte
rekonstituovany nebo natedény roztok. Infuzni roztok se smi uchovavat maximalné 8 hodin

z celkovych 24 hodin pii 20 °C - 25 °C a pokojovém svétle. Do této 8hodinové doby se zapocitava
doba podavani ptipravku.

Likvidace
Neuchovavejte Zadnou nepouzitou ¢ast infuzniho roztoku pro dalsi pouziti. Veskery nepouzity 1é¢ivy
ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.






