Pribalova informace: informace pro uZivatele

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

elotuzumabum

W Tento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Miizete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Priectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich 0c¢inkd, sdélte to svému 1ékaii nebo
lekarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Empliciti a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Empliciti pouzivat
Jak se ptipravek Empliciti pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Empliciti uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SR WD =

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

Pripravek 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 navaZze na cilovou
bilkovinu nazvanou SLAMF7. SLAMF7 se vyskytuje ve velkém mnozstvi na povrchu bunék
mnohocetného myelomu a na urcitych buiikach imunitniho systému (tzv. pfirozeni zabijeci). Kdyz se
elotuzumab navaze na SLAMF7 na buiikach mnohocetného myelomu nebo na butikach pfirozenych
zabijecl, stimuluje Vas imunitni systém, aby napadl a znicil bunky mnohocetného myelomu.

Pripravek Empliciti se pouziva k 1é¢bé mnohocetného myelomu (naddorového onemocnéni kostni
dien¢) u dospélych. Pripravek Empliciti se podava dohromady s ledalidomidem 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 poSkozeni kosti a ledvin.

Ptipravek Empliciti se pouziva, pokud nadorové onemocnéni neodpovida na 1é¢bu nebo se po urcité
1é¢be opét vratilo.

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

Nemél by Vam byt podan pripravek Empliciti

. jestlize jste alergicky(4) na elotuzumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
("uvedenou v bodé 6 "Obsah baleni a dalsi informace"). Porad’te se se svym lékaiem, pokud si
nejste jisty(a).



Upozornéni a opatieni

Infuzni reakce

Informujte okamzit¢ svého lé¢kate nebo zdravotni sestru, jestlize se u Vas vyskytne jakakoli reakce na
infuzi, vyjmenovana na zac¢atku bodu 4. Tyto nezadouci ucinky se vétSinou objevuji béhem nebo po
infuzi prvni davky. Béhem infuze a po ni budete kvtli ptiznakim takovych nezadoucich t¢inkl
sledovan(a).

V zavislosti na zavaznosti reakce na infuzi mize byt nutna dalsi 1é¢ba k zabranéni komplikaci a
omezeni ptiznakd nebo muze byt infuze Empliciti pferusena. Jakmile pfiznaky odezni nebo se zmirni,
muze infuze pokracovat mnohem pomaleji a postupné se zrychlovat, pokud se pfiznaky znovu
neobjevi. Jestlize budete mit silnou reakci na infuzi, Vas 1ékat mize rozhodnout, Ze se v 1é€bé
pripravkem Empliciti nebude pokracovat.

Pted kazdou infuzi ptipravku Empliciti dostanete 1éky ke sniZeni reakce na infuzi (viz bod 3 ,,Jak
uzivat ptipravek Empliciti, 1éky podané pted kazdou infuzi®).

Pred zahajenim 1écby ptipravkem Empliciti si také musite precist oddil upozornéni a opatieni v
pribalové informaci vSech 1ékd, které se maji uzivat v kombinaci s piipravkem Empliciti, a seznamit
se s informacemi souvisejicimi s témito léky. Kdyz se uziva lenalidomid, je nutné vénovat zvlastni
pozornost pozadavklim na téhotenské testy a prevenci (viz ,,T¢hotenstvi a kojeni* v tomto bodu).

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

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Empliciti
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pro Zeny uzivajici Empliciti

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivéate se, Ze miizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.

Nepouzivejte ptipravek Empliciti, jestliZe jste t€hotna, pokud Vam to l€kai konkrétné nedoporuci.
Nejsou znamy ucinky ptipravku Empliciti na t¢hotné Zeny, ani na mozné poskozeni nenarozeného
ditéte.

] Pokud je mozZnost, Ze byste mohla otéhotnét, musite v dobé¢, kdy jste [éCena piipravkem
Empliciti, pouzivat i¢innou antikoncepci.
] Informujte svého 1ékare, jestlize ot€hotnite béhem uzivani pripravku Empliciti.

Kdyz se Empliciti pouziva v kombinaci s lenalidomidem nebo pomalidomidem, musite dodrzovat
program prevence téhotenstvi 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 matetského mléka nebo zda existuje n&jaké riziko pro
kojené déti. Elotuzumab se podava v kombinaci s lenalidomidem nebo pomalidomidem, kojeni tak ma
byt kvili uzivani ledalidomidu nebo pomalidomidu ukonceno.

Pro muze pouzivajici Empliciti
Béhem 1é¢by piipravkem Empliciti a 180 dni po jejim skonceni mate pouzivat kondom k zajisténi, ze
Vase partnerka neotéhotni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by ptipravek Empliciti ovliviioval Vasi schopnost fidit dopravni prostredky
nebo obsluhovat stroje. Avsak jestlize se u Vas objevi reakce na infuzi (horecka, tfesavka, vysoky



krevni tlak viz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*), nefid’te, nejezdéte na kole, ani neobsluhujte stroje,
dokud reakce neodezni.

Empliciti obsahuje sodik
Tento ptipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, ze je v
podstaté,,bez sodiku“.

3. Jak se pripravek Empliciti pouziva

Jaké mnoZzstvi piipravku Empliciti se ma pouZzivat
Mnozstvi piipravku Empliciti, které dostanete, se spocita podle Vasi t¢lesné hmotnosti.

Jak se pripravek Empliciti podava
Budete dostavat infuzi pfipravku Empliciti pod dohledem zkuseného zdravotnického pracovnika.
Ptipravek se bude aplikovat do zily (intraven6zné) po kapkach (infuze) po dobu nékolika hodin.

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

V kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem se piipravek 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. a 2. cyklu jednou tydné 1., 8., 15. a 22. den.

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

Vas 1ékar Vas bude 1€Cit ptipravkem Empliciti tak dlouho, dokud se onemocnéni nezlepsi nebo se
nestabilizuje a dokud jsou nezadouci U¢inky snesitelné.

Léky podavané pred kazdou infuzi
Pted kazdou infuzi Empliciti musite dostat léky k omezeni moznych reakci na infuzi:

. léky ke snizeni alergické reakce (antihistaminika)
. Iéky ke snizeni zanétu (dexamethason)
. 1éky ke sniZeni bolesti a hore¢ky (paracetamol)

JestliZe vynechate davku pripravku Empliciti

Empliciti se pouziva v kombinaci s jinymi [é¢ivymi pfipravky na mnohocetny myelom. Jestlize je
podavani kteréhokoli 1éku v 1é€bé odloZeno, preruseno nebo ukonceno, Vas 1ékat rozhodne, jak bude
1écba pokracovat.

Jestlize Vam bylo podano prili§ mnoho pripravku Empliciti

Protoze Vam ptipravek Empliciti podava zdravotnicky pracovnik, je nepravdépodobné, ze Vam bude
podano prilis velké mnozstvi. V nepravdépodobném piipadé predavkovani bude 1ékar sledovat Vas
stav pro pripad, ze by se vyskytly nezadouci G¢inky.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Empliciti

Ukonceni 1écby pripravkem Empliciti mize ukoncit u¢inek tohoto piipravku. Nepterusujte 1€cbu,
dokud se neporadite se svym Iékatrem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1€kare.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Vas Iékat s vami toto prodiskutuje a vysvétli rizika a pfinosy Vasi 1écby.

V klinickych studiich s elotuzumabem byly hlaseny tyto nezadouci ucinky:



Reakce na infuzi

Pripravek Empliciti byl spojen s reakcemi na infuzi (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatfeni). JestliZe se
béhem infuze necitite dobre, informujte okamzité svého lékaie nebo zdravotni sestru. Zde jsou
vyjmenovany typické ptiznaky spojené s reakci na infuzi:

= horecka

= tresavka

. vysoky krevni tlak

Mohou se vyskytnout i dalsi piiznaky. Kvuli zvladnuti téchto pfiznakd mize 1ékat zvazit zpomaleni
nebo preruseni infuze pripravku Empliciti.

Dalsi nezadouci u¢inky

Velmi ¢asté (mohou postihovat vice neZ 1 pacienta z 10)
] Horecka

] Bolest v krku

] Zapal plic

] SniZzena hmotnost

] Nizky pocet bilych krvinek
= Kasel

] Prosté nachlazeni

] Bolest hlavy

. Prijem

] Pocit tnavy nebo slabosti

Casté (mohou postihovat aZ 1 pacienta z 10)

= Bolest na hrudi

] Krevni srazeniny v cévach (trombdza)

. Bolestiva kozni vyrazka s puchyii (pasovy opar)
= Nocni poceni

. Zmeénéna nalada

. SniZena citlivost, zejména na kzi

. Alergické reakce (hypersenzitivita)

= Bolest v Gstech/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 1é¢it pfiznaky jinymi léky.

HlaSeni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkt, sdélte to svému 1ékati. Stejné postupujte v
ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptribalové informaci. Nezadouci
i¢inky miizete hlasit také piimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha
10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

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
krabi¢ce za EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.



Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Po rekonstituci se musi roztok okamzité prenést z injek¢ni lahvicky do infuzniho vaku.

Po nafedéni musi byt infuze dokoncena do 24 hodin od pfipravy. Infuze ptipravku Empliciti ma byt
pouzita okamzité. Neni-li pouzita okamzité, smi se roztok pro infuzi uchovavat v chladnicce (2 °C - 8
°C) po dobu maximalné 24 hodin.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpadni material musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Empliciti obsahuje

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

] Dalsimi slozkami jsou sachardza, dihydrat natrium-citratu (viz bod 2 ,,Empliciti obsahuje
sodik*), monohydrat kyseliny citronové a polysorbat 80.

Jak pripravek Empliciti vypada a co obsahuje toto baleni

Empliciti se dodava ve sklenéné injekéni lahvicce jako prasek pro koncentrat pro infuzni roztok ve
forme bilé az téméf bilé kusové nebo fragmentované susiny.

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

Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Loc. Fontana del Ceraso
03012 Anagni (FR)

Italie

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

Dublin 15

Irsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/ Belgique /Belgien Lietuva
N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A. Bristol-Myers Squibb Kft.
Tél/Tel: +322 35276 11 Tel: +370 52 369140



bbarapus
Bristol-Myers Squibb Kft.
Ten.: +359 2 4942 480

Ceska republika
Bristol-Myers Squibb spol. s r.0.
Tel: +420221 016 111

Danmark
Bristol-Myers Squibb
TIf: + 45 4593 05 06

Deutschland
Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
Tel: 0800 0752002 (+49 (0)89 121 42 350)
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Bristol-Myers Squibb Kft.
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E)ada
Bristol-Myers Squibb A.E.
TnA: + 30210 6074300

Espaiia
Bristol-Myers Squibb, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00

France
Bristol-Myers Squibb SARL
Tél: +33 (0)1 58 83 84 96

Hrvatska
Bristol-Myers Squibb spol. s r.0.
TEL: +385 12078 508

Ireland
Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals uc
Tel: +353 (1 800) 749 749

island
Bristol-Myers Squibb AB hja Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Tel: +39 06 50 39 61

Kvnpog
Bristol-Myers Squibb A.E.
TnA: + 357 800 92666

Luxembourg/Luxemburg
N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: +32 235276 11

Magyarorszag
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel.: +36 1 301 9700

Malta
Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Tel: +39 06 50 39 61

Nederland
Bristol-Myers Squibb B.V.
Tel: + 31 (0)30 300 2222

Norge
Bristol-Myers Squibb Norway Ltd
TIf: + 47 67 55 53 50

Osterreich
Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: +43 1 60 14 30

Polska
Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 2606400

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,
S.A.

Tel: + 351 21 440 70 00

Roménia
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel: +40 (0)21 272 16 00

Slovenija
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: +386 1 2355 100

Slovenska republika
Bristol-Myers Squibb spol. s r.0.
Tel: + 421 2 20833 600

Suomi/Finland
Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Puh/Tel: + 358 9 251 21 230

Sverige
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Tel: +46 8 704 71 00



Latvija United Kingdom
Bristol-Myers Squibb Kft. Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd
Tel: +371 67708347 Tel: + 44 (0800) 731 1736

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 08/2019.

Podrobné informace o tomto 1éCivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky na adrese: Na téchto strankach naleznete téz odkazy na dalsi webové
stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1éCby.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky je tato piibalova informace k
dispozici ve vSech tfednich jazycich EU/EHP.

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Priprava a podani pripravku Empliciti

Vypocet davky

Podle pacientovy hmotnosti vypoctéte davku (mg) a urcete pocet lahvicek potiebnych pro davku
(10 mg/kg nebo 20 mg/kg). Pro piipravu celé davky pro pacienta mize byt zapotiebi vice nez jedna
lahvicka ptipravku Empliciti.

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

Rekonstituce injekénich lahvicek

Asepticky rekonstituujte obsah lahvicky ptipravku Empliciti stiikackou pfimétené velikosti s jehlou
velikosti 18 nebo mensi, jak je uvedeno v tabulce 1. Pti pfidavani vody na injekci mtize byt pocitovan
mirny zpétny tlak, coZ se povazuje za normalni.

Tabulka 1: Pokyny k rekonstituci

Sila MnoZstvi vody na injekci, Koneény objem Koncentrace po
poti‘ebné k rekonstituci rekonstituovaného 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 otac¢enim lahvi¢kou rozvifte roztok, aby se rozpustila lyofilizovana susina. Pak
n¢kolikrat prevrat'te lahvicku, aby se rozpustil vSechen prasek, ktery mohl zGstat v horni ¢asti lahvicky
nebo na zatce. Promichavejte opatrné, NEPROTREPAVEITE. Lyofilizovany prasek by se mél
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, Ciry az siln€ opalizujici. Pfed podanim ma byt
pripravek Empliciti vizualné zkontrolovan, zda v ném nejsou ¢astice nebo zda nedoslo ke zméné
barvy. Jestlize zpozorujete ¢astice nebo zmeénu barvy, roztok zlikvidujte.

Ptiprava infuzniho roztoku

Rekonstituovany roztok musi byt nafedén v injekénim roztoku chloridu sodného o koncentraci

9 mg/ml (0,9 %) nebo v injekénim roztoku 5% glukdzy, aby byla zajisténa findlni 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 injekcéniho roztoku 5% glukdzy je tieba prizpusobit tak, aby neptesahl hodnoty 5 ml/kg
télesné hmotnosti pacienta u jakékoliv pouzité davky pripravku Empliciti.
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Vypoctéte objem (ml) rozpoustédla (bud’ injekéniho roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml
(0,9%) nebo injekcniho roztoku 5% glukozy) potifebného pro ptipravu infuzniho roztoku pro pacienta.

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

Preneste odebrané objemy ze vsech potfebnych injek¢nich lahviéek podle vypoétené davky pro tohoto
pacienta do jednoho infuzniho vaku z polyvinylchloridu nebo polyolefinu obsahujiciho vypocteny
objem rozpoustédla. Jemné promichejte infuzi manualni rotaci. Neprotiepavejte.

Pripravek Empliciti je uréen pouze na jedno pouziti. Zlikvidujte veskeré nepouzité mnozstvi v
lahvicce.

Podini:
Cela infuze ptipravku Empliciti ma byt podana infuzni soupravou se sterilnim, nepyrogennim, filtrem
s nizkou vazbou proteinti (velikost pori 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 pord 0,2 um az 1,2 um.

Rychlost infuze Empliciti 10 mg/kg

Infuze Empliciti v ddvce 10 mg/kg ma byt zahdjena rychlosti 0,5 ml/min. Je-1i infuze dobfe snasena,
muze 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

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

Casovy Rychlost Casovy Rychlost Rychlost
interval interval

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 skoneni infuze.

Rychlost infuze Empliciti 20 mg/kg

Podani Empliciti v davce 20 mg/kg musi byt zahajeno rychlosti infuze 3 ml/min. Je-li infuze dobfie
snasena, muze byt jeji rychlost postupné zvysena, jak je popsano v tabulce 3. Maximalni rychlost
infuze nesmi ptekro€it 5 ml/min.

U pacientd, kteti dosahli rychlosti 5 ml/min pfi davce 10 mg/kg, musi byt rychlost sniZena na

3 ml/min p#i prvni infuzi davky 20 mg/kg.

Tabulka 3: Rychlost infuze Empliciti 20 mg/kg

Davka 1 Davka 2 a vSechny 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 pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normaln¢ by doba neméla piekrocit
24 hodin pii 2 °C - 8 °C za podminky ochrany pied svétlem. Nezamrazujte rekonstituovany nebo
natedény roztok. Roztok pro infuzi se smi uchovavat maximalné 8 hodin z celkovych 24 hodin pti 20
°C - 25 °C a pokojovém osvétleni. Do této 8hodinové doby se zapocitava doba podavani piipravku.

Likvidace
Neuchovavejte Zadnou nepouzitou ¢ast infuzniho roztoku pro dalsi pouziti. VSechen nepouzity

pripravek nebo odpadni material musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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