Ptibalova informace: informace pro uZivatele

YERVOY 5 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
ipilimumabum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
] Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare.
] Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari. Stejné

postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek YERVOY a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek YERVOY pouzivat
Jak se pripravek YERVOY pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek YERVOY uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

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

Ptipravek YERVOY obsahuje 1éCivou latku ipilimumab, coZ je protein, ktery pomaha imunitnimu
systému napadat a likvidovat nddorové buniky vasimi vlastnimi imunitnimi bunikami.

Ipilimumab podavany samostatn¢ se pouziva k 1écbé pokrocilého melanomu (typ kozni rakoviny)
u dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starsich.

Ipilimumab v kombinaci s nivolumabem se pouziva k lécbé

] pokroc¢ilého melanomu (typ kozni rakoviny) u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let

. pokrocilého renalniho karcinomu (pokrocilé rakoviny ledvin) u dospélych

. maligniho (zhoubného) mezoteliomu pohrudnice (typ rakoviny, ktera postihuje vystelku hrudni
dutiny) u dospélych

. pokrocilého kolorektalniho karcinomu (rakoviny tlustého stfeva nebo kone¢niku) u dospélych

= pokrocilého karcinomu jicnu (rakoviny jicnu) u dospélych.

Ipilimumab v kombinaci s nivolumabem a chemoterapii se pouziva k 1é¢bé pokrocilého
nemalobunééného karcinomu plic (typ rakoviny plic) u dospélych.

Vzhledem k tomu, ze YERVOY se mtize podavat i v kombinaci s jinymi protinddorovymi ptipravky,
je dilezité precist si i pfibalovou informaci téchto dalSich pfipravkt. Mate-li jakékoli otdzky ohledné
téchto pripravkd, zeptejte se svého Iékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek YERVOY pouzivat

Nema Vam byt podan pripravek YERVOY

. jestlize jste alergicky(a) na ipilimumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6 ,,Obsah baleni a dalsi informace*). Porad’te se se svym lékai'em, pokud si
nejste jisty(a).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku YERVOY se porad’te se svym lékafem, protoze ptipravek miize zpisobit:
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- potiZe se srdcem jako jsou zmény srdecniho rytmu nebo srdecni frekvence nebo abnormalni
srdeCni rytmus.

- zanét stiev (kolitida), ktery se muze zhorsit na krvaceni nebo perforaci (prodéravéni) stiev.
Znamky a priznaky kolitidy mohou zahrnovat prijem (vodnata, prijmovita, mékka stolice),
zvyseni poctu stolic nad obvyklou miru, krev ve stolici nebo tmavé zbarvenou stolici, bolest
nebo citlivost bficha.

- plicni potiZe, jako je obtizné dychani nebo kasel. Tyto potize mohou znamenat zanét plic
(pneumonitidu nebo intersticialni onemocnéni plic).

- zanét jater (hepatitida), ktery maze vést k selhani jater. Znamky a pfiznaky hepatitidy mohou
zahrnovat zezloutnouti o¢i nebo kiize (zZloutenka), bolest na pravé strané bticha, unavu.

- zanét kiize, ktery maze vést k zdvazné kozni reakci (znamé jako toxicka epidermalni nekrolyza,
Stevenstv-Johnsoniiv syndrom a Iékova reakce s eosinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS)).
Znamky a pfiznaky zavazné kozni reakce mohou zahrnovat kozni vyrazku s nebo bez svédéni,
odlupovani kiize, suchou kizi, horecku, inavu, otok obliceje nebo lymfatickych zlaz, zvyseni
eosinofild (tj. druh bilych krvinek) a ti¢inek na jatra, ledviny nebo plice. Mé&jte na paméti, Ze
reakce oznacovana jako DRESS se miiZze vyvinout tydny nebo mésice od Vasi posledni davky.

- zanét nervu, ktery mtize vést k paralyze (ochrnuti). Pfiznaky problémi s nervy mohou
zahrnovat svalovou slabost, znecitlivéni nebo brnéni v rukou nebo v nohou, ztratu védomi nebo
obtize s probouzenim.

- zanét ledvin nebo ledvinové potiZe. Znamky a pfiznaky mohou zahrnovat abnormalni testy
funkce ledvin nebo snizené mnozstvi moci.

- zanét zlaz produkujicich hormony (zejména podvésku mozkového (hypofyzy), nadledvin a
Stitné zlazy), ktery miize ovlivnit, jak tyto zlazy pracuji. Znamky a ptiznaky, ze zlazy nepracuji
spravné, mohou zahrnovat bolest hlavy, rozmazané nebo zdvojené vidéni, unavu, snizeni
sexualni touhy, zmény chovani.

- Diabetes (cukrovka) 1. typu, vCetné diabetické ketoacidozy (tj. kyselina v krvi v diisledku
diabetu).

- zanét svalu jako je myokarditida (zanét srde¢niho svalu), myozitida (zanét svald) a
rabdomyolyza (ztuhlost svali a kloubt, svalova kie¢). Znamky a pfiznaky mohou zahrnovat
bolest svali, ztuhlost, slabost, bolest na hrudi nebo téZkou tnavu.

- zanét o¢i. Znamky a ptiznaky mohou zahrnovat zarudnuti oka, bolest v oku, problémy
s vidénim, rozmazané vidéni nebo do¢asnou ztratu zraku.

- hemofagocytujici lymfohistiocytézu. Vzacné onemocnéni, pti kterém imunitni systém
produkuje pfili§ mnoho jinak normalnich bun€k bojujicich s infekci, zvanych histiocyty a
lymfocyty. Pfiznaky mohou zahrnovat zvétSeni jater a/nebo sleziny, kozni vyrazku, zvétSeni
miznich uzlin, dechové obtize, snadny vznik modfin, abnormality ledvin a potize se srdcem.

- odhojeni transplantovaného organu.

Informujte okamzité svého lékare, objevi-li se u Vas kterékoli z t€chto znamek a ptiznakli nebo
jestlize se zhorsi. NepokousSejte se 1é€it své priznaky jinymi léky. Lékai Vam mtize poskytnout
YERVOY nebo zcela ukoncit 1é¢bu piipravkem YERVOY.

Tyto ptiznaky se nékdy objevuji se zpozdénim a mohou se projevit az v fadu tydnti nebo meésicti po
posledni davce. Pied zahajenim 1é¢by 1ékat zkontroluje Vas zdravotni stav. Také Vam budou

v pribéhu 1é¢by provadény krevni testy.
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Zkontrolujte se svym lékafem nebo zdravotni sestrou pi‘edtim, neZ Vam bude podan pripravek

YERVOY,

. jestli netrpite autoimunitni chorobou (stav, kdy vase télo napada vlastni bunky).

] jestli nemate nebo jste nékdy nemél(a) chronickou virovou infekei jater zahrnujici hepatitidu
typu B (HBV) nebo hepatitidu typu C (HCV).

. jestli nemate infekei virem lidského imunodeficitu (HIV) nebo syndrom ziskaného
imunodeficitu (AIDS).

. jestli se u Vas diive neobjevila zdvazna kozni nezadouci reakce na ptedchozi protinadorovou
1écbu.

n jestli nemate zanét plic v anamnéze

Déti a dospivajici
Ptipravek YERVOY se nema pouzivat u déti a dospivajicich mladsich 18 let, kromé& dospivajicich ve
véku od 12 let s melanomem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek YERVOY

Pi'edtim, neZ Vam bude podan pripravek YERVOY, informujte svého lékare

] uzivate-li nékteré 1éky, které snizuji funkci imunitniho systému, jako jsou kortikosteroidy. Tyto
1éky mohou ovliviiovat G¢inek ptipravku YERVOY. Po zahajeni 1é¢by Vam ale 1ékai mtze
predepsat kortikosteroidy, aby se zmirnily projevy nezadoucich G¢inki, které maze piipravek

YERVOY vyvolat.

] uzivate-li n€které 1éky, které zabranuji krevnimu srazeni (antikoagulancia). Tyto 1éky mohou
zvysit pravdépodobnost krvaceni do zaludku nebo stfev, coz je nezadouci ucinek piipravku
YERVOY.

= pokud Vam byl nedavno piedepsan Zelboraf (vemurafenib, dalsi ptipravek k 1€¢bé kozni

rakoviny). Pokud se YERVOY pouziva po piedchozim podani vemurafenibu, mtize se zvysit
riziko koZnich nezadoucich uc¢ink.

Také informujte svého lékare o viech lécich, které uZivate nebo které jste v nediavné dobé
uzival(a).

NeuZivejte Zadné jiné 1éky béhem Vasi 1écby bez toho, aniz byste napied promluvil(a) se svym
Iékatem. Na zékladé ptedbéznych tidaji se nedoporucuje kombinovat soucasné piipravek YERVOY
(ipilimumab) a vemurafenib kvili zvySenému toxickému tcinku na jatra.

Téhotenstvi a kojeni
Informujte svého lékai‘e, pokud jste t€hotna, pokud planujete ot€hotnét nebo pokud kojite.

Nesmite pouzivat piipravek YERVOY, pokud jste téhotna, kromé ptfipadt, kdy Vam to 1ékat
vyslovné doporuci. Ucinky ptipravku YERVOY u t€hotnych Zen nejsou znamé, ale je mozné, ze by
1é¢iva latka ipilimumab mohla poskodit nenarozené dite.

. Béhem 1é¢by pripravkem YERVOY musite pouzivat i¢innou antikoncepci, pokud jste Zena,
ktera by mohla otéhotnét.
. Pokud otéhotnite béhem pouzivani pfipravku YERVOY, Feknéte to svému lékaii.

Neni znamo, zda se ipilimumab dostava do matetského mléka. OvSsem vyznamné vystaveni ditéte
ipilimumabu prostiednictvim matetského mléka se neocekava a nepiedpokladaji se zadné ucinky na
kojené dite. Zeptejte se svého Iékarte, jestli mizete kojit béhem nebo po 1€cbe pripravkem YERVOY.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

Nerid’te, nejezdéte na kole ani neobsluhujte stroje poté, co Vam je podan ptipravek YERVOY,
pokud si nejste jisty(a), Ze se citite dobfe. Pocit inavy nebo slabosti je velmi ¢astym nezadoucim
ucinkem pfipravku YERVOY. To mlize narusit schopnost fidit, jezdit na kole nebo obsluhovat stroje.
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Piipravek YERVOY obsahuje sodik
Informujte svého 1ékai‘e, pokud drzite dietu s nizkym obsahem sodiku (s nizkym obsahem soli)
predtim, nez Vam bude podan piipravek YERVOY.

Tento piipravek obsahuje 23 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jedné 10ml injek¢ni lahvicce.
To odpovida 1,15 % doporuc¢eného maximalniho denniho p#ijmu sodiku potravou pro dospé€lého.

Tento piipravek obsahuje 92 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné 40ml injekéni lahvicce.
To odpovida 4,60 % doporuc¢eného maximalniho denniho p#ijmu sodiku potravou pro dospé€lého.

3. Jak se pripravek YERVOY pouZziva

Jak se pripravek YERVOY podava
Piipravek YERVOY Vam bude podavéan v nemocnici nebo ambulanci pod kontrolou zkusené¢ho
1ékafte.

Pokud se YERVOY podava k 1é¢b¢ kozni rakoviny samostatné, bude Vam ptipravek podan jako
infuze do zily (nitroZiln¢) v pribéhu 30 minut.

Pokud je ptipravek YERVOY podavan v kombinaci s nivolumabem, k 1é¢bé kozni rakoviny, budete
u prvnich 4 davek (faze kombinace) dostavat kazdé 3 tydny infuzi v délce 30 minut. Déle je pak
podavan nivolumab v infuzi v délce 30 nebo 60 minut kazdé 2 nebo 4 tydny, v zavislosti na davce,
kterou dostavate (faze 1é¢by jednim ptipravkem).

Pokud je ptipravek YERVOY podavan v kombinaci s nivolumabem, k 1écbé pokrocilé rakoviny
ledvin, budete u prvnich 4 davek (faze kombinované 1é¢by) dostavat kazdé 3 tydny infuzi v délce
30 minut. Dale je pak podavan nivolumab v infuzi v délce 30 nebo 60 minut kazdé 2 nebo 4 tydny,
v zavislosti na davce, kterou dostavate (faze 1écby jednim piipravkem).

Pokud je ptipravek YERVOY podavan v kombinaci s nivolumabem k 1é¢b¢ pokrocilé rakoviny
tlustého stieva a konec¢niku u dospélych, budete u prvnich 4 davek (faze kombinované 1écby) dostavat
kazdé 3 tydny infuzi v délce 30 minut. Dale pak bude podavan nivolumab kazdé 2 tydny v infuzi

v délce 30 minut (fdze 1é¢by jednim piipravkem).

Pokud je ptipravek YERVOY podavan v kombinaci s nivolumabem, k 1¢¢bé maligniho mezoteliomu
pohrudnice nebo pokrocilé rakoviny jicnu, budete dostavat kazdych 6 tydnt infuzi v délce 30 minut.

Pokud je ptipravek YERVOY podavan v kombinaci s nivolumabem a chemoterapii k 1écbé
pokrocilého nemalobunééného karcinomu plic, budete dostavat kazdych 6 tydnti infuzi v délce
30 minut. Po dokonceni 2 cykli chemoterapie se ipilimumab bude podavat v kombinaci

s nivolumabem jako infuze v délce 30 minut kazdych 6 tydnda.

Kolik pripravku YERVOQY se podava
Pokud se YERVOY podava k 1é¢bé kozni rakoviny samostatné, je doporuc¢ena davka piipravku 3 mg
ipilimumabu na kilogram télesné hmotnosti.

Mnozstvi piipravku YERVOY, které dostanete, bude vypocteno na zakladé vasi télesné hmotnosti.

V zavislosti na vasi davce mize byt pied pouzitim ¢ast nebo cely obsah lahvicky ptipravku YERVOY
roziedén injekénim roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %) nebo injekénim
roztokem glukézy o koncentraci 50 mg/ml (5 %). K dosazeni pozadované davky mtize byt potieba
vice nez jedna lahvicka.

Ptipravkem YERVOY budete 1éCen(a) jednou za 3 tydny a celkem dostanete 4 davky. Muzete
zpozorovat, Ze se objevi nova loZiska nebo rust existujicich lozisek na kizi, coz je mozné pii 1é¢bé
ptipravkem YERVOY ocekavat. Lékat bude pokracovat v 1écbé a poda Vam celkem 4 davky
pripravku YERVOY, v zavislosti na snasenlivosti [éCby.
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Pokud se YERVOY v 1é¢bé kozni rakoviny u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let podava

v kombinaci s nivolumabem, je doporuc¢ena davka piipravku YERVOY u prvnich 4 davek 3 mg
ipilimumabu na kilogram télesné hmotnosti kazdé 3 tydny (faze kombinace). Dale se podava
nivolumab v doporucené davce (faze 1écby jednim piipravkem) 240 mg kazdé 2 tydny nebo 480 mg
kazdé 4 tydny u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let a s télesnou hmotnosti alespon 50 kg,
nebo 3 mg nivolumabu na kilogram télesné hmotnosti podavané kazdé 2 tydny, nebo 6 mg
nivolumabu na kilogram télesné hmotnosti podavané kazdé 4 tydny u dospivajicich ve véku od 12 let
a s télesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg.

Pokud se YERVOY v lécbé pokrocilé rakoviny ledvin podava v kombinaci s nivolumabem, je
doporucena davka ptipravku YERVOY u prvnich 4 davek 1 mg ipilimumabu na kilogram télesné
hmotnosti kazdé 3 tydny (faze kombinované 1écby). Dale se podava nivolumab v doporucené davce
240 mg kazdé 2 tydny nebo 480 mg kazdé 4 tydny (faze 1écby jednim ptipravkem).

Pokud se ptipravek YERVOY podéva v kombinaci s nivolumabem k 1é€bé pokrocilé rakoviny
tlustého stieva a konecniku, je doporuc¢ena davka pripravku YERVOY u prvnich 4 davek 1 mg
ipilimumabu na kilogram télesné hmotnosti kazdé 3 tydny (faze kombinované 1éCby). Dale se podava
nivolumab v doporucené davce 240 mg kazdé 2 tydny (faze 1é¢by jednim piipravkem).

Pokud se YERVOY podava v kombinaci s nivolumabem k 1€¢bé maligniho mezoteliomu pohrudnice
nebo pokrocilé rakoviny jicnu, je doporuc¢end davka ptipravku YERVOY 1 mg ipilimumabu na
kilogram télesné hmotnosti kazdych 6 tydnt.

Pokud se ptipravek YERVOY podava v kombinaci s nivolumabem a chemoterapii k 1é€bé pokrocilého
nemalobunécného karcinomu plic, je doporuc¢ena davka piipravku YERVOY 1 mg ipilimumabu na
kilogram télesné hmotnosti. Kazdych 6 tydnti budete dostavat infuzi v délce 30 minut.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek YERVOY
Je pro Vas velmi dualezité dodrzovat vSechny navstévy, abyste obdrzel(a) ptipravek YERVOY. Pokud
néjakou navstévu zmeskate, zeptejte se svého 1ékare, kdy mate naplanovat Vasi dalsi davku.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat piipravek YERVOY
Ukonceni Vasi [é¢by mtize ukoncit t€inek 1éku. Neukoncujte 1é¢bu ptipravkem YERVOY, pokud jste
to neprodiskutoval(a) s 1ékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se vasi 1é€by nebo pouziti tohoto 1€ku, zeptejte se svého 1ékare.

Pokud se YERVOY podava v kombinaci s nivolumabem nebo v kombinaci s nivolumabem a
chemoterapii, dostanete vzdy nejprve nivolumab, potom YERVOY a nésledné chemoterapii.

Pro pochopeni uzivani dal$ich protinadorovych pfipravki se, prosim, seznamte s piibalovou informaci
téchto ptipravkl. Mate-li jakékoli otazky ohledné téchto piipravki, zeptejte se svého 1ékare.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Vas 1ékar s vami toto prodiskutuje a vysvétli rizika a prinosy Vasi l1écby.

Sledujte diileZité piiznaky zanétu

Piipravek YERVOY plisobi na V4§ imunitni systém a mize zpUsobit zanét v urcitych ¢astech Vaseho
téla.

Zan¢t miize zpusobit zavazné poskozeni Vaseho téla a nékteré zanétlivé stavy mohou byt zivot
ohrozujici.

82



U pacientl pouzivajicich samotny ipilimumab v davce 3 mg/kg byly pozorovany nasledujici
nezadouci ucinky:

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

ztrata chuti k jidlu

prijem (vodnata, fidka nebo mékka stolice), zvraceni nebo pocit na zvraceni, zacpa, bolest
biicha

kozni vyrazka, svédéni

bolest svalu, kosti, vaz{, Slach a nerviu

pocit inavy nebo slabosti, reakce v misté injekce, teplota, edém (otok), bolest
=> Pokud se u Vs objevi néktery z téchto nezadoucich G¢inkl, okamZité to sdélte svému

lékari.
Nepokousejte se 1é¢it své priznaky jinymi léky.

Casté (mohou postihovat aZ 1 pacienta z 10)

zavazné bakterialni krevni infekce (sepse), infekce mocovych cest, infekce dychacich cest
nadorova bolest

snizeni poctu ¢ervenych krvinek (které pienaseji kyslik), bilych krvinek (které jsou dalezité pii
boji s infekci) nebo krevnich desti¢ek (které pomahaji pii srazeni krve)

snizena funkce §titné zlazy, ktera mize zplsobit tinavu nebo zvyseni hmotnosti, snizend funkce
(hypopituitarismus) nebo zanét (hypofyzitida) hypofyzy (podvésku mozkového, zlazy ulozené
na spodni stran¢ mozku)

dehydratace

zmatenost, deprese

nadmérna akumulace tekutin v mozku, poSkozeni nervii (zpiisobujici bolest, slabost a kiece),
zavrat’, bolest hlavy

rozmazané vidéni, bolest oka

nepravidelny nebo abnormalni srde¢ni rytmus

nizky krevni tlak, docasné zarudnuti oblieje a krku, pocit intenzivniho tepla s pocenim a
rychlou srdecni akci

dusnost (dyspnoe), kasel, senna ryma

krvéaceni do zaludku nebo stiev, zanét stiev (kolitida), paleni zahy, viedy a opary v tstech
(stomatitida)

abnormalni funkce jater

zanét vnitiniho povrchu vystelky nékterého organu

zanét a zarudnuti kiize, skvrnita zména barvy kaze (vitiligo), koptivka (svédiva hrbolata
vyrazka), ztrata nebo fidnuti vlasii, nadmérné poceni v noci, suchost kiize

bolest svalt a kloubti (artralgie), svalové spasmy (kiece), zanét kloubi (artritida)

selhani funkce ledvin

ttes, nedostatek energie

chiipce podobné onemocnéni

snizeni télesné hmotnosti

=> Pokud se u Vas objevi néktery z t€chto nezddoucich G¢inki, okamzité to sdélte svému
lékafi.
Nepokousejte se 1écit své priznaky jinymi léky.

Méné casté (mohou postihovat az 1 pacienta ze 100)

zévazné bakterialni krevni infekce (septicky $ok), zanét v okoli mozku nebo michy, zanét
zaludku a stfev, zanét stfevni stény (zplsobujici teplotu, zvraceni a bolest biicha), plicni infekce
(zéapal plic)

skupina ptiznakt, které jsou dusledkem rakoviny ve vasem téle, jako vysoké hladiny vapniku a
cholesterolu v krvi a nizké hladiny cukru v krvi (paraneoplasticky syndrom)

zvySeni poctu eosinofilti (druh bilych krvinek)

alergicka reakce
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snizena sekrece hormoni tvofenych nadledvinami (zlazy ulozené nad ledvinami), nadmérna
funkce §titné zlazy, ktera mtze zpisobovat zrychleny pulz, poceni a ztrata hmotnosti, defekt
zlaz produkujicich pohlavni hormony

snizena funkce nadledvin zplisobena snizenou funkci hypothalamu (¢ast mozku)

skupina metabolickych komplikaci, které vzniknou po 1é¢b¢ karcinomu, charakterizovany
vysokymi hladinami drasliku a fosfatu v krvi a nizkymi hladinami vapniku v krvi (syndrom
nadorového rozpadu)

zmény dusevniho zdravi, snizena sexualni touha

zévazny az fatalni zanét nervil zplsobujici bolest, slabost nebo paralyzu koncetin (Guillaintiv-
Barrého syndrom), omdlévani, zanét nervii v mozku, potize s koordinaci pohybu (ataxie), tfes,
kratké mimovolni svalové kontrakce, potize s mluvenim

zanét oka (zanét spojivek), krvaceni do oka, zanét barevné Casti oka, zhorSeni zraku, pocit
ciziho télesa v oku, oteklé slzici oci, otok oka, zan€t o¢nich vicek

zanét krevnich cév, onemocnéni krevnich cév, omezeni krevniho zasobeni koncetin, nizky
krevni tlak pii postaveni

extrémni potize s dychanim, akumulace tekutin v plicich, zanét plic

perforace stfev, zanét tenkého stieva, zanét stiev nebo slinivky bfisni (pankreatitida), zaludec¢ni
vied, zanét jicnu, blokada stfev, zanét fitniho otvoru nebo stény konecniku (vyznacujici se
krvavou stolici a ¢astym nucenim na stolici)

jaterni selhani, zanét jater, zvétSeni jater, zezloutnuti kiize nebo o¢i (Zloutenka)

zavazné olupovani klize, které mize vést k tumrti (toxicka epidermalni nekrolyza)

zanét svall zptisobujici bolest nebo ztuhlost ky¢le a ramene

zanét ledvin nebo centralniho nervového systému

multiorgdnovy zanét

zanét kosterniho svalstva

svalova slabost

onemocnéni ledvin

absence menstruacniho krvaceni

multiorganova dysfunkce, reakce tykajici se infuze léku

zména barvy vlast

zanét moCového méchyie. Znamky a ptiznaky mohou zahrnovat Casté a/nebo bolestivé mocenti,
nutkani na moceni, krev v moci, bolest nebo tlak v podbfisku.

=> Pokud se u Vis objevi néktery z téchto nezddoucich G¢inkd, okamzité to sdélte svému

1ékafri.
Nepokousejte se 1é¢it své piiznaky jinymi 1éky.

Vzacné (mohou postihovat azZ 1 pacienta z 1 000)

zanétlivé onemocnéni krevnich cév (nejcastéji tepen v hlave)

otok §titné zlazy (tyreoiditida)

kozni onemocnéni charakterizované suchymi zarudlymi skvrnami prekrytymi Supinami
(psoriaza)

zanét a zarudnuti kize (erythema multiforme)

typ zavazné kozni reakce charakterizované vyrazkou doprovazenou jednim nebo vice z
nasledujicich ptiznaki: horeckou, otokem obliceje nebo lymfatickych zlaz, zvySenim eosinofild
(tj. druh bilych krvinek), t€inkem na jatra, ledviny nebo plice (reakce oznatend DRESS).
zanétlivé onemocnéni (s nejveétsi pravdépodobnosti autoimunitniho ptivodu) postihujici o¢i, kizi
a membrany ucha, mozek a michu (Vogtiv-Koyanagiho-Haradtiv syndrom) uvolnéni blany

v zadni Casti oka (serdzni odchlipeni sitnice)
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ptiznaky cukrovky (diabetu) 1. typu nebo diabetické ketoacidozy zahrnuji pocit vétsiho hladu
nebo zizn€ nez obvykle, ¢astéjsi potfebu moceni, snizeni télesné hmotnosti, pocit inavy,
nevolnost, bolest bficha, rychlé a hluboké dychani, zmatenost, neobvyklou ospalost, nasladly
zapach dechu, sladkou nebo kovovou chut’ v ustech nebo odlisny zapach moci nebo potu
svalova slabost a unava bez atrofie (myasthenia gravis)

=> Pokud se u Vas objevi néktery z téchto nezddoucich G¢inkd, okamzité to sdélte svému
1ékaii.
Nepokousejte se 1é¢it své piiznaky jinymi 1éky.

Velmi vzacné (mohou postihovat az 1 pacienta z 10 000)

zavazna, potencialng zivot ohrozujici alergicka reakce

=> Pokud se u Vas objevi néktery z téchto nezddoucich G¢inki, okamzité to sdélte svému
1ékafri.
Nepokousejte se 1é¢it své piiznaky jinymi 1éky.

Dale byly popsany nasledujici mén¢ ¢asté (mohou postihovat az 1 pacienta ze 100) nezadouci u¢inky
u pacientd, kteti dostali v klinickych studiich jiné davky ptipravku YERVOY nez 3 mg/ml:

trojice priznakl (meningismus): ztuhlost §ije, nesnasenlivost ostrého svétla a bolest hlavy,
chiipkové obtize

zanét srdecniho svalu, ochablost/tnava srde¢niho svalu, vypotek v osrde¢niku

zanét jater nebo slinivky, uzliky zanétlivych bunék v riznych organech vaseho téla
infekce dutiny bfisni

bolestivé kozni léze na rukach, nohach a na obliceji (erythema nodosum)

nadmérna funkce hypofyzy

snizena funkce pfistitnych télisek

zanét oka, zanét okohybnych svaltl

zhorseni sluchu

slaba krevni cirkulace, ktera zptisobuje sniZeni citlivosti nebo bledost prstli na noze a prstil na
ruce

poskozeni tkani rukou a nohou zptisobujici zarudnuti, otok a puchyie

=> Pokud se u Vis objevi néktery z téchto nezddoucich G¢inkd, okamzité to sdélte svému
1ékaii.
Nepokousejte se 1é¢it své piiznaky jinymi 1éky.

Dalsi hlasené nezadouci ucinky s ¢etnosti neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

odhojeni transplantovaného solidniho (pevného) organu

druh puchyinatého kozniho onemocnéni (zvaného pemfigoid)

stav, kdy imunitni systém produkuje ptili§ mnoho jinak normalnich bun¢k bojujicich s infekei
zvanych histiocyty a lymfocyty, které mohou zptisobovat riizné ptiznaky (zvany
hemofagocytujici lymfohistiocytéza) Priznaky mohou zahrnovat zvétseni jater a/nebo sleziny,
kozni vyrazku, zvétSeni miznich uzlin, dechové obtize, snadny vznik modfin, abnormality
ledvin a potize se srdcem

bolest, necitlivost, brnéni nebo slabost v rukach nebo nohéach; problémy s mo¢ovym méchytem
nebo stievy, vCetné potieby mocit Castéji, neschopnosti udrzet moc, obtizného moceni a zacpy
(zanét michy).

=> Pokud se u Vas objevi néktery z t€chto nezddoucich G¢inki, okamzité to sdélte svému
lékafi.
Nepokousejte se 1écit své priznaky jinymi léky.
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Zmény vysledki testi
Ptipravek YERVOY muze zpiisobit zmény vysledki testll provedenych Vasim lékarem. Patii k nim:

variabilita poctu Cervenych krvinek (které prenaseji kyslik), bilych krvinek (které jsou dalezité
pti boji s infekci) nebo krevnich desti¢ek (které pomahaji pii srazeni krve)

abnormalni variabilita hladin hormont a jaternich enzymt v krvi

abnormalni vysledky jaternich testt

abnormalni hladiny vapniku, sodiku, fosfatu nebo drasliku v krvi

pritomnost krve nebo proteinti v moci

abnormalné vysoka zasaditost krve nebo jinych télesnych tkani

ledviny nejsou schopné odstraiiovat kyseliny z krve normalnim zptsobem

vyskyt protilatek v krevnim fecisti proti nékterym vlastnim bunikam

Nasledujici nezadouci uc¢inky byly hlaSeny u ipilimumabu v kombinaci s dal§imi protinadorovymi
pripravky (frekvence a zavaznost nezadoucich G¢inkl se mize lisit podle uzivané kombinace
protinadorovych ptipravki):

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

infekce hornich cest dychacich

nedostatecna funkce §titné Zlazy (coz mtze zptsobit inavu nebo zvySovani télesné hmotnosti)
snizeny pocet Cervenych krvinek (které prenaseji kyslik), bilych krvinek (které jsou dalezité pii
boji s infekci) nebo krevnich desti¢ek (které pomahaji pii srazeni krve)

ztrata chuti k jidlu, vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémie) nebo nizka hladina cukru

v krvi (hypoglykémie)

bolest hlavy, zavraté

dusnost (dyspnoe), kasel

prijem (vodnata, fidka nebo mékka stolice), zvraceni nebo nevolnost (pocit na zvraceni), bolest
bficha, zacpa

vyrazka na kuzi n€kdy s puchyfi, svédéni

bolest svalt a kosti (muskuloskeletalni bolest), bolest kloubt (artralgie)

pocity unavy nebo slabosti, horecka, edém (otok)

=> Pokud se u Vas objevi néktery z t€chto nezddoucich G¢inki, okamzité to sdélte svému
lékafi.
Nepokousejte se 1écit své priznaky jinymi léky.

Casté (mohou postihovat aZ 1 pacienta z 10)

zépal plic (pneumonie), zanét pradusek (bronchitida), zanét oka (zadnét spojivek)

zvyseni poctu eosinofilti (druh bilych krvinek)

alergicka reakce, reakce spojené s infuzi 1éku

zvysena ¢innost §titné zlazy (mize vést ke zrychlenému pulzu, poceni a ztraté télesné
hmotnosti), snizené vylucovani hormont produkovanych nadledvinami (Z1azy uloZené nad
ledvinami), nedostatecna funkce (hypopituitarismus) nebo zanét (hypofyzitida) zlazy ulozené na
bazi lebky (hypofyza, podvések mozkovy), otok stitné zlazy, cukrovka (diabetes mellitus)
dehydratace, snizené hodnoty albuminu a fosfata v krvi, snizeni té€lesné hmotnosti

zanét nervi (zplsobujici necitlivost, slabost, Stipavou nebo palivou bolest pazi a nohou)
rozmazané vidéni, suché oko

zvysena tepova frekvence, zmény srde¢niho rytmu nebo frekvence, nepravidelny nebo
abnormalni srde¢ni rytmus

vysoky krevni tlak (hypertenze)

zanét plic (pneumonitida), charakterizovany kaslem a obtiznym dychanim, tekutina kolem plic
zanét stiev (kolitida), viedy a opary v Gstech (stomatitida), zanét slinivky biisni (pankreatitida),
sucho v ustech, zanét zaludku (gastritida)

zangt jater

skvrny se zménénou barvou kiize (vitiligo), zarudnuti kiize, neobvykla ztrata nebo fidnuti vlast,
koprtivka (svédiva vyrazka), sucha kize

zanéty kloubu (artritida), svalova kiec, svalova slabost
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n selhéni ledvin (vCetn¢ nahlé ztraty funkce ledvin)
= bolest, bolest na hrudi, zimnice

=> Pokud se u Vas objevi néktery z téchto nezddoucich G¢inki, okamzité to sdélte svému
1ékari.
Nepokousejte se 1é¢it své piiznaky jinymi 1éky.

S

Méné casté (mohou postihovat az 1 pacienta ze 100)

] snizeni poctu neutrofili provazené horeckou

] kyselina v krvi zapfi¢inéna diabetem (diabeticka ketoacidoza)

. zvySena hladina kyseliny v krvi

] zanét mozku; poskozeni nervi zptisobujici necitlivost a slabost (polyneuropatie), obrna

Iytkového nervu, zanéty nervli zptisobené tim, ze télo tvorii latky, poSkozujici vlastni organy,
které zplsobuji necitlivost, slabost, brnéni nebo palcivou bolest (autoimunitni neuropatie);
svalova slabost a unava bez atrofie (myasthenia gravis)

] zanét oka, ktery zptisobuje zarudnuti nebo bolest

] abnormalni srde¢ni rytmus, zanét srde¢niho svalu, snizena srde¢ni frekvence

= zanét dvanactniku

] kozni onemocnéni se zesilenymi ¢ervenymi skvrnami na ktizi, Casto se stfibtitymi Supinami

(psoridza, lupénka), zavazné onemocnéni ktize, které zptisobuje Cervené, Casto svédici skrny,
podobné spalni¢kové vyrazce, které se zaénou objevovat na konc¢etinach a nékdy na obli¢eji a
zbytku tela (erythema multiforme), zavazné olupovani ktize (Stevenstiv-Johnsondv syndrom),
které ptipadné vede k umrti

. svalova bolest, svalova citlivost a slabost nezptisobené cvi¢enim (myopatie), zanét svall
(myozitida), zanét svali zplsobujici bolest a ztuhlost (polymyalgia rheumatica)

] zanét ledvin

=> Pokud se u Vas objevi néktery z téchto nezddoucich G¢inki, okamzité to sdélte svému
1ékaii.

Nepokousejte se 1é¢it své piiznaky jinymi léky.

Vzacné (mohou postihovat az 1 pacienta z 1000)

] ptechodny a vratny neinfek¢ni zanét ochrannych blan pokryvajicich mozek a michu (asepticka
meningitida)

] chronické onemocnéni spojené s tvorbou zanétu v riiznych organech a tkanich, zvlasté v plicich
(sarkoido6za)

. snizena funkce pfistitnych télisek

] pfechodny zanét nervu, ktery zplisobuje bolest, slabost a ochrnuti konéetin (Guillaintiv-Barrého
syndrom), zanét nervii

] perforace stiev

. zavazné olupovani kiize, (toxicka epidermalni nekrolyza), které pfipadn¢ vede k timrti, zmény

kdekoliv na ktizi a/nebo v oblasti genitalu spojené s vysusenim, zten¢enim, svédénim a bolesti
(lichen sclerosus nebo jina lichenoidni onemocnéni)

. chronické onemocnéni kloubil (spondyloartropatie), onemocnéni, kdy imunitni systém napada
zlazy produkujici télni tekutiny, jako jsou slzy nebo sliny (Sjogrentiv syndrom), ztuhlost svalt
a kloubtl, svalova kie¢ (rabdomyolyza)

= zanétlivé onemocnéni (s nejvetsi pravdépodobnosti autoimunitniho ptivodu) postihujici oci, ktizi
a membrany ucha, mozek a michu (Vogtiv-Koyanagiho-Haradlv syndrom), uvolnéni blany
v zadni Casti oka (serozni odchlipeni sitnice)

= zanét moCového méchytfe. Znamky a priznaky mohou zahrnovat ¢asté a/nebo bolestivé moceni,
nutkani na moceni, krev v mo¢i, bolest nebo tlak v podbtisku

=> Pokud se u Vas objevi néktery z téchto nezddoucich G¢inki, okamzité to sdélte svému
1ékari.
Nepokousejte se 1éCit své priznaky jinymi 1éky.
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Dalsi neZadouci uc¢inky hlasené s frekvenci neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

. odhojeni transplantovaného solidniho (pevného) organu

. skupina metabolickych komplikaci po nadorové 1é¢bé charakterizovana vysokou hladinou
drasliku a fosfatti a nizkou hladinou vapniku(syndrom nadorového rozpadu)

] zanét srde¢niho obalu a hromadéni tekutiny kolem srdce (onemocnéni osrdecniku)

] stav, kdy imunitni systém vytvaii ptili§ mnoho buné¢k bojujicich proti infekci nazyvanych

histiocyty a lymfocyty, které mohou zptisobovat riizné ptiznaky (nazyvané jako
hemofagocytujici lymfohistiocytéza). Pfiznaky mohou zahrnovat zvétSeni jater a/nebo sleziny,
kozni vyrazku, zvétSeni miznich uzlin, dechové obtize, snadny vznik modfin, abnormality
ledvin a potize se srdcem.

. bolest, necitlivost, brnéni nebo slabost v rukach nebo nohach; problémy s mo¢ovym méchytem
nebo stievy, véetné potfeby mocit ¢astéji, neschopnosti udrzet moc, obtizného moceni a zacpy
(zanét michy)

Zmény vysledki testi

Pripravek YERVOY v kombinaci mize zptsobit zmény vysledku testd provedenych Vasim lékarem.

Patii k nim:

n abnormalni testy funkce jater (zvySené mnozstvi jaternich enzymu aspartataminotransferazy,
alaninaminotransferazy, gama-glutamyltransferazy nebo alkalické fosfatazy v krvi, vyssi
hladina odpadni latky bilirubinu v krvi)

n abnormalni testy funkce ledvin (zvySené mnozstvi kreatininu v krvi)

] zvySena hladina enzymu, ktery $tépi tuky, a enzymu, ktery $tépi skrob
] zvysené nebo snizené mnozstvi vapniku nebo drasliku

. zvysené nebo snizené hladiny hot¢iku nebo sodiku

= zvy$ené mnozstvi hormonu stimulujiciho Stitnou zlazu

Hlaseni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékafri. Stejné postupujte

v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci

Gginky mazete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha
10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete

ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a Stitku lahvicky za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

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

Neuchovavejte zadné nepouzité ¢asti infuzniho roztoku pro dalsi pouziti. Veskery nepouzity piipravek
nebo odpadni material musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek YERVOY obsahuje

. Lécivou latkou je ipilimumabum.
Jeden ml koncentratu obsahuje ipilimumabum 5 mg.
Jedna 10 ml lahvicka obsahuje ipilimumabum 50 mg.
Jedna 40 ml lahvicka obsahuje ipilimumabum 200 mg.
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. Dals$imi pomocnymi latkami jsou: trometamol-hydrochlorid, chlorid sodny (viz bod 2
,Pripravek YERVOY obsahuje sodik*), mannitol (E 421), kyselina pentetova, polysorbat 80,
hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova a voda pro injekeci.

Jak pripravek YERVOY vypada a co obsahuje toto baleni
YERVOY koncentrat pro ptipravu infuzniho roztoku je ¢ity az lehce zkaleny bezbarvy az slabé
nazloutly a miize obsahovat svétlé ¢astice (malo).

Je k dispozici v balenich obsahujicich bud’ 1 sklenénou lahvicku s 10 ml nebo 1 sklenénou lahvicku
se 40 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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 05/2023.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky na adrese: http://www.ema.europa.cu/

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Ptipravu by mél provadét vyskoleny personal v souladu s pravidly spravné praxe, zejména s ohledem
na aseptickou manipulaci.

Vypocet davky:

Monoterapie ipilimumabem nebo ipilimumab v kombinaci s nivolumabem:

Piedepsana davka pro pacienta se uvadi v mg/kg. Na zakladé této predepsané davky vypoctéte
celkovou davku, ktera se ma podat. Mlize byt nutna vice nez jedna lahvicka koncentratu YERVOY
pro podani celkové davky pro pacienta.

. Jedna lahvicka o objemu 10 ml s koncentratem YERVOY poskytuje 50 mg ipilimumabu. Jedna
lavicka o objemu 40 ml poskytuje 200 mg ipilimumabu.

] Celkova davka ipilimumabu v mg = hmotnost pacienta v kg x pfedepsana davka v mg/kg.

] Objem koncentratu YERVOY pro ptipravu davky (ml) = celkova davka v mg délena 5 (sila
koncentratu ptipravku YERVOY je 5 mg/ml).
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Piiprava infuze:
Davejte pozor na to, abyste zajistili aseptické zachazeni pfi pfiprave infuze.

Piipravek YERVOY muze byt pouzivan pro intravendzni podani bud’:

. bez zi‘edéni po prenosu do infuzni nddoby pomoci vhodné sterilni stiikacky,
nebo
] po naredéni az do Snasobku pivodniho objemu koncentratu (az 4 ¢asti fediciho roztoku do

1 casti koncentratu). Finalni koncentrace by méla byt v rozmezi od 1 do 4 mg/ml. Pro roziedéni
koncentratu YERVOY miizete pouzivat bud”:

] injekéni roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) nebo

] injekéni roztok glukdzy 50 mg/ml (5 %).

KROK 1

. Nechejte odpovidajici pocet lahvicek ptipravku YERVOY stat pti pokojové teploté po dobu asi
5 minut.

] Zkontrolujte koncentrat piipravku YERVOY, zda nejsou pfitomné ¢astice nebo nedoslo ke

zméng barvy. Koncentrat pfipravku YERVOY je Cira az lehce zkalena, bezbarva az svétle zluta
tekutina, ktera mize obsahovat svétlé ¢astice. (malo). Nepouzivejte jej, pokud je pritomno
neobvyklé mnozstvi ¢astic a jsou znadmky zmény barvy.

] Odeberte pozadovany objem koncentratu YERVOY pomoci odpovidajici sterilni stiikacky.

KROK 2

. Preneste koncentrat do sterilni vyprazdnéné sklenéné lahvicky nebo i. v. vaku (z PVC nebo
z jiného materidlu).

= Pokud je to vhodné, nated’te pozadovany objem injekénim roztokem chloridu sodného o

koncentraci 9 mg/ml (0,9 %) nebo injekénim roztokem glukézy o koncentraci 50 mg/ml (5 %).
K usnadnéni ptipravy mtize byt také koncentrat pfenesen ptimo do piedplnéného vaku
obsahujiciho pfislusny objem injekéniho roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml
(0,9%) nebo injekeniho roztoku glukozy o koncentraci 50 mg/ml (5%). Jemné infuzi
promichejte manualnim otd¢enim.

Podéni:
Infuze ptipravku YERVOY se nesmi podéavat jako nitrozilni bolus nebo bolusova injekce. Podavejte
infuzi pfipravku YERVOY nitroziln¢ po dobu 30 minut.

Infuze ptipravku YERVOY by se neméla podat soucasné ve stejné nitrozilni lince s jinymi latkami.
Pro infuzi pouzivejte samostatnou infuzni linku.

Pouzivejte infuzni set a sériovy sterilni apyrogenni filtr s nizkou schopnosti vazat proteiny (velikost
port 0,2 um az 1,2 pm).

Infuze ptipravku YERVOY je kompatibilni s:
. PVC infuznimi sety a
= polyethersulfonovymi (0,2 pm az 1,2 pm) a nylonovymi sériovymi filtry (0,2 pm).

Na konci infuze proplachnéte linku injekénim roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml
(0,9 %) nebo injek¢nim roztokem glukozy o koncentraci 50 mg/ml (5 %).

Podminky skladovani a pouzitelnost:

Neoteviena lahvicka

YERVOY musi byt uchovavan v chladnicce (2 az 8 °C). Lahvicky uchovavejte v pivodnim obalu,
aby byl pripravek chranén pted svétlem. Piipravek YERVOY se nesmi zmrazovat.

Pripravek YERVOY nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Infuze ptipravku YERVOY

Z mikrobiologického hlediska by mél byt 1€k po otevieni okamzit¢ aplikovan infuzi nebo roziedén.
Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pted pouzitim neziedéného nebo ztedéného infuzniho
roztoku (mezi 1 a 4 mg/ml) byla prokazana po dobu 24 hodin pii pokojové teploté (20 °C az 25 °C)
nebo pii uchovani v chladnicce (2 °C az 8 °C). Pokud se infuzni roztok (neziedény nebo ziedeény)
nepouzije okamzité, musi se uchovavat v chladnicce (2 °C az 8 °C) nebo pti pokojové teploté (20 °C
az 25 °C) a pouzit do 24 hodin. Jiny ¢as uchovavani a jiné podminky pfi pouziti jsou zodpoveédnosti
uzivatele.

Likvidace:
Neuchovavejte zadnou nepouzitou ¢ast infuzniho roztoku pro nové pouziti. Veskery nepouzity
pripravek nebo odpadni material musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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