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Piibalova informace: informace pro pacienta

Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
Trabectedin EVER Pharma 1 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
trabektedin

Pi‘ectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Trabectedin EVER Pharma a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Trabectedin EVER Pharma pouzivat
3. Jak se Trabectedin EVER Pharma pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Trabectedin EVER Pharma uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Trabectedin EVER Pharma a k ¢emu se pouZiva

Trabectedin EVER Pharma obsahuje 1é¢ivou latku trabektedin. Trabectedin EVER Pharma je
protinadorovy 1€k, ktery pisobi tak, Ze brani buiikam nadort v mnozeni.

Trabectedin EVER Pharma se pouziva k 1é¢bé pacientti s pokro¢ilym sarkomem mékkych tkani,
kdy predchozi ptipravky nebyly tispésné, nebo pacientll, u nichz lécba t€mito piipravky neni
vhodna. Sarkom mékkych tkani je maligni (zhoubné) onemocnéni, které zacina nékde

v mekkych tkanich, naptiklad ve svalech, tuku nebo jinych tkanich (napiiklad chrupavkach nebo
cévach).

Trabectedin EVER Pharma v kombinaci s pegylovanym liposomalnim doxorubicinem (PLD:
dalsi piipravek proti nadorovym onemocnénim) je pouzivan k 1é¢bé pacientek s karcinomem
ovaria (zhoubnym nadorem vajeéniktr), ktery se znovu objevil po nejméné 1 piedchozi 1é¢bé
a ktery neni odolny va¢i protinadorovym piipravkiim obsahujicim slou¢eniny platiny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Trabectedin EVER Pharma pouZivat

Nepouzivejte Trabectedin EVER Pharma

- jestlize jste alergicky(a) na trabektedin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize mate jakékoliv zavazné infekce.

- jestlize koyjite.

- jestlize mate dostat vakcinu proti zluté zimnici.

Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim piipravku Trabectedin EVER Pharma se porad’te se svym lékafem.

Trabectedin EVER Pharma nebo jeho kombinace s PLD se nesmi pouZivat, jestlize mate tézké
poskozeni jater, ledvin nebo srdce.



Pred zahajenim 1écby piipravkem Trabectedin EVER Pharma oznamte svému lékati, pokud
vite nebo se domnivate, Ze mate nektery z téchto stavi:

o jaterni nebo ledvinové obtize,
. problémy se srdcem nebo srdeéni obtize v minulosti,
o ejekéni frakce levé komory (LVEF) pod dolnim limitem normalu,

o v minulosti jste byl(a) 1écen vysokymi davkami antracyklinu.

Pokud se objevi jakykoliv z nasledujicich stavii, mél(a) byste neprodlené vyhledat 1ékafskou pomoc:

o Jestlize se u Vas objevi horecka, protoze Trabectedin EVER Pharma muze zptsobovat
nezadouci ucinky, které mohou postihnout Vasi krev a jatra.

o Jestlize mate pocit na zvraceni, zvracite nebo nedokazete pit tekutiny, a proto méné
mocite, ptestoze Vam byly podany ptipravky proti nevolnosti.

o Jestlize zaznamenate silnou svalovou bolest nebo slabost, protoze by to mohlo byt
ptiznakem poskozeni svalt (rhabdomyolyza, viz bod 4).

o Jestlize si v§imnete, Ze béhem podani unika infaze piipravku Trabectedin EVER Pharma
mimo zilu. Mohlo by to vést k poskozeni a umrti bunék tkané v okoli mista vpichu
(nekroéza tkanég, viz rovnéz bod 4), coz mlize vyzadovat chirurgicky zakrok.

o Jestlize se U Vas objevi alergicka reakce (ptecitlivélost). V takovém piipadé se u Vas
muze projevit jeden nebo vice z téchto ptiznakl: horecka, potize s dychanim,
z¢ervenani nebo zrudnuti kiize nebo vyrazka, nevolnost (pocit na zvraceni) nebo
zvraceni; (viz bod 4).

o Jestlize se bez zjevné pti¢iny objevi otok (celkovy nebo nékteré ¢asti téla) S moznym
mirnym to¢enim hlavy, zavrati nebo Zizni (nizky krevni tlak). Mohlo by se jednat o tzv.
syndrom kapilarniho tniku, kdy dochdzi k nadmérnému hromadéni tekutiny v tkanich;
pak je nutné neodkladné vySetfeni 1ékarem.

Déti a dospivajici
Trabectedin EVER Pharma se nepouziva u déti do 18 let s pediatrickymi sarkomy.
Dalsi 1é¢ivé piipravky a Trabectedin EVER Pharma

Informujte svého Iékate o v8ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uZzivat.

Trabectedin EVER Pharma Vam nesmi byt podavan, pokud mate dostat vakcinu proti zIuté zimnici
a nedoporucuje se Trabectedin EVER Pharma pouzivat, pokud Vam bude aplikovana vakcina
obsahujici ¢astice Zivych vira. Uginek piipravka obsahujicich fenytoin (k 16¢bé epilepsie) se mize
snizit, jestlize se podavaji spole¢né s pripravkem Trabectedin EVER Pharma, tento postup se proto
nedoporucuje.

Jestlize béhem 1écby pripravkem Trabectedin EVER Pharma uzivate i néktery z nasledujicich
ptipravki, budete peclivé sledovan(a), protoze se tim ucinky piipravku Trabectedin EVER Pharma:



o snizuji (jako priklad slouzi ptipravky obsahujici rifampicin (k 1é¢bé bakterialnich infekci),
fenobarbital (k 1é¢bé epilepsie) nebo trezalka teckovana (Hypericum perforatum, rostlinny
1é¢ivy pripravek k 1€cbé deprese)),

o nebo zvysuji (jako ptiklad slouzi ptipravky obsahujici ketokonazol nebo flukonazol (k 1écbé
plisiiovych infekci), ritonavir (k 1é¢bé infekce virem lidské imunodeficience [HIV]),
klarithromycin (k 1é¢bé bakteridlnich infekci), aprepitant (k prevenci pocitu na zvraceni
a zvraceni), cyklosporin (tlumi obranny systém téla) ¢i verapamil (k 1é¢b¢ vysokého krevniho
tlaku a onemocnéni srdce).

Pouziti jakychkoliv téchto ptipravki spolecné s ptipravkem Trabectedin EVER Pharma je potieba se
vyhnout, pokud je to mozné.

Jestlize pouzivate Trabectedin EVER Pharma nebo kombinaci Trabectedin EVER Pharma + PLD
spole¢né¢ s pripravkem, ktery by mohl zptisobit poskozeni jater nebo svali (thabdomyolyza), budete
pravdépodobné muset byt peclive sledovan(a), protoze riziko poskozeni jater nebo svalii mize byt

zvysené. Piipravky obsahujici statiny (ke snizeni hladiny cholesterolu a jako prevence onemocnéni
srdce a cév) jsou piikladem 1é¢iv, ktera mohou zpisobit poskozeni svald.

Trabectedin EVER Pharma s alkoholem

Béhem 1é¢by piipravkem Trabectedin EVER Pharma se nesmi pozivat alkohol, protoze to mize
poskodit jatra.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi

Ptipravek Trabectedin EVER Pharma nema byt béhem téhotenstvi pouzivan. Pokud jste
t€hotna, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym

lékatem diive, nez zacnete tento piipravek pouZzivat.

Zeny ve véku, kdy mohou otdhotnét, musi b&hem 1é¢by piipravkem Trabectedin EVER Pharma a jestd
tii mésice po jejim ukonceni pouzivat i¢innou antikoncepci.

Pokud by doslo k otéhotnéni, musite to okamzité oznamit svému lékaii a v takovém piipadé se

doporucuje genetické poradenstvi, protoze Trabectedin EVER Pharma miize zplsobit genetické
(vrozené) vady.

Kojeni

Kojicim pacientkam nesmi byt Trabectedin EVER Pharma podavan. Proto musite pted zahajenim
1é¢by prestat kojit a nesmite zacit kojit znovu, dokud Vam 1ékar nepotvrdi, Ze je kojeni bezpecné.

Plodnost

Muzi v plodném véku musi béhem 1é¢by piipravkem Trabectedin EVER Pharma a jesté 5 mésicti
po jejim ukon¢eni pouzivat u¢innou antikoncepci.

Pacienti a pacientky se maji pted 1é¢bou poradit 0 moznosti odbéru a uchovani vaji¢ek nebo spermatu z
divodu rizika nevratné neplodnosti zptisobené 1é¢bou pripravkem Trabectedin EVER Pharma.

Genetické poradenstvi se rovnéz doporucuje U pacientd, kteti chtéji mit po 1écbe déti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii



Béhem 1é¢by pripravkem Trabectedin EVER Pharma se miizete citit unaven(a) a pocit'ovat ztratu sily.
Pokud pozorujete kterykoliv z téchto nezadoucich t¢inkt, nefid’te dopravni prostfedek a neobsluhujte
zadné stroje.

Trabectedin EVER Pharma obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekéni lahviéee, to
znamena, ze je V podstaté je ,,bez sodiku®.

3. Jak se Trabectedin EVER Pharma pouziva

Trabectedin EVER Pharma Vam bude podavan pod dohledem Iékate, ktery ma zkusenosti
S pouzivanim chemoterapie. Jeho podavani ma byt omezeno na kvalifikované onkology nebo jiné
1ékate specializované na podavani cytotoxickych 1éCivych pripravkda.

Pii 1é¢bu sarkomu mé&kkych tkéani je obvykla davka 1,5 mg/m?plochy povrchu téla. B&éhem 1é¢by Vs
bude 1ékat peclive sledovat a rozhodne o nejvhodnéjsim davkovani piipravku Trabectedin EVER
Pharma, ktery Vam ma byt podavan. Doporucend dévka u japonskych pacienti ¢ini 1,2 mg/m? plochy
povrchu téla a je tedy nizsi, nez je obvykla davka u ostatnich etnik.

Pfi 1é¢bu karcinomu vaje¢nikii je obvykla davka 1,1 mg/m? plochy povrchu téla po podani PLD
v davce 30 mg/m? plochy povrchu téla.

Pfed podanim se ptipravek Trabectedin EVER Pharma rekonstituuje (smicha s rozpoustédlem) a nafedi
k podani do zily. Pokazdé, kdy Vam bude Trabectedin EVER Pharma podavan k 1é¢bé sarkomu
meékkych tkani, bude trvat pfiblizné 24 hodin, nez se vSechen roztok dostane do Vasi krve. Pii 1é¢bé
karcinomu vaje¢niku bude piipravek podavan po dobu 3 hodin.

Aby se zabranilo podrazdéni v misté vpichu, doporucuje se, aby byl Trabectedin EVER Pharma
podavan centralnim zilnim katétrem.

Pied 1é¢bou piipravkem Trabectedin EVER Pharma a podle potieby béhem ni budete dostavat
pripravek, ktery ma chranit Vase jatra a snizit riziko nezadoucich ucinki, naptiklad nevolnost (pocit

na zvraceni) a zvraceni.

Infuze se podava kazdé 3 tydny, ackoliv nékdy muze 1ékat doporucit, aby byla davka podana pozdéji,
aby byla zajisténa co nejvhodné;jsi davka pripravku Trabectedin EVER Pharma.

Délka Vasi 1écby bude zaviset na dosazeném pokroku a na tom, jak se budete citit. Lékat Vam sdéli,
jak dlouho bude Vase 1é¢ba trvat. Mate-li jakékoliv dalsi otazky Kk pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte
se svého 1ékare.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize si nejste jisty(a), co dale uvedené nezadouci uc¢inky znamenaji, pozadejte svého 1ékate 0 jejich
podrobnéjsi vysvétleni.

Zavazné nezddouci i¢inky zpusobené 1éEbou piipravkem Trabectedin EVER Pharma:

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10):

o Mizete mit zvySené mnozstvi zlu¢ového barviva bilirubinu v krvi, coz mize zptsobit zloutenku
(zezloutnuti kize, sliznic a o¢i).

o Lékat vam provede bézné krevni testy, aby se odhalily jakékoliv abnormality v krvi.



Casté (mohou postihnout a2 1 osobu z 10):

o Mate-li zna¢né poSkozeny imunitni systém (sniZzenou obranyschopnost), mtize se u Vas rovnéz
objevit infekce krve (sepse). Dostanete-/i horecku, vyhledejte okamzité lékarskou pomoc.

o Muzete rovnéz citit bolest ve svalech (myalgie). Muze také dojit k poskozeni nervi, coz mtize
vyvolat bolest ve svalech, slabost a necitlivost. Mohou se u Vas objevit celkové otoky nebo
otoky koncetin s pocitem napnuti ktize.

o Muizete mit reakci v misté vpichu injekce. Infuze ptipravku Trabectedin EVER Pharma mize
béhem podani unikat mimo Zilu. MiiZe to vést k posSkozeni a imrti bunék tkan¢ v okoli mista
vpichu (tkénova nekroza, viz rovnéz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni*), coz mize vyzadovat
chirurgicky zékrok.

o MiZete mit alergickou reakci. V takovém piipadé se mutize objevit horecka, potize S dychanim,
z¢ervenani nebo zrudnuti klize nebo vyrazka, nevolnost (pocit na zvraceni) nebo zvraceni.

o Kdyz se Trabectedin EVER Pharma pouziva v kombinaci s PLD, mohou se u Vas objevit
mdloby (synkopa). Dale muzete citit, jako by srdce ve Vasem hrudniku bilo pfili§ silné nebo
rychle (palpitace), mlize se u Vas objevit slabost srde¢nich komor, hlavnich komor Cerpajicich
krev ze srdce (tzv. dysfunkce/porucha funkce levé komory srde¢ni), nebo nahlé ucpani plicni
tepny (plicni embolie).

Meéné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

o Mizete pocitovat silné svalové bolesti, ztuhlost a slabost svald. Také mize dojit ke ztmavnuti
moci. VSechny tyto potize mohou byt zndmkou poskozeni svalti (thabdomyolyza).

o V urcitych situacich mtize Vas 1ékaf poZzadovat provedeni krevnich testd, aby u Vas nedoslo ke
svalovému poskozeni (thabdomyolyza). Ve velmi zavaznych piipadech by to mohlo vést
k selhani ledvin. Jestlize mate silnou bolest svalii nebo slabost, vyhledejte okamzité lékarskou
pomoc.

o Mohou se u Vas objevit potize s dychanim, nepravidelny srdeéni tep, snizeny objem mo¢i, nahla
zména duSevniho stavu, kozni skvrny na né€kterych mistech, velmi nizky krevni tlak
s abnormalnimi vysledky laboratornich testd (pokles poctu krevnich desticek). Pokud
zaznamenate kterykoli z té€chto pfiznaki, okamzité vyhledejte 1ékare.

o Mize u Vas dojit k abnormalnimu hromadéni tekutiny v plicich, které vede k otoktim (plicni
edém).

o Muze se bez zjevné piiciny objevit otok (celkovy nebo nékteré ¢asti téla), toceni hlavy, zavraté
nebo zizen (nizky krevni tlak). Muze se jednat o tzv. syndrom kapilarniho Gniku, kdy dochazi k
nadmérnému hromadéni tekutiny v tkanich. Pokud zaznamenate vyse uvedené potize ¢i
ptiznaky, okamzité vyhledejte 1ékare.

o Muzete si v§imnout, Ze pfipravek Trabectedin EVER Pharma pfi podavani do zily uniké do
okolni tkané (extravazace). Pak zaznamenate ur¢ité zarudnuti, otok, svédéni a neptijemné pocity
v misté vpichu. Pokud se u Vas objevi néktery z téchto priznakd, oznamte to okamzité
zdravotni sestie nebo 1ékari.

Muize dojit k poSkozeni a odumieni bunék tkané v blizkosti vpichu (nekréza tkan€), coz je nékdy nutné
1é¢it chirurgickym zakrokem.



Nekteré ptiznaky ¢i znamky extravazace se mohou projevit az za n¢kolik hodin po infuzi. Mohou se
objevit puchyfie, odlupovani a ztmavnuti kiize v misté vpichu. Plny rozsah poskozeni tkané mize byt
viditelny az za n€kolik dni. Pokud zaznamenate kterykoli z vyse uvedenych ptiznakti, okamzité
vyhledejte 1ékai‘e.

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1000 osob

o Muze dojit k zezloutnuti kiize a ocniho bélma (zloutenka), bolesti v pravé horni ¢asti biicha,
pocitu na zvraceni, zvraceni, celkové nevolnosti, potizim se soustfedénim, dezorientaci nebo
zmatenosti a ospalosti. Tyto piiznaky mohou svédcit o neschopnosti jater vykonavat svou
normalni funkci. Pokud zaznamenate jakykoli z vy$e uvedenych ptiznakt, okamZité vyhledejte
lékare.

Dalsi méné zavazné nezadouci ucinky:

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10):

o MuzZete:
e mit pocit inavy
e mit pocit ztizeného dychani a kaslani
e citit bolest v zadech
e mit pocit nadbytku tekutiny v téle (otok)
e trpét snadn&j§im vznikem podlitin
¢ krvacet z nosu
e byt vice nachylny(a) k infekcim. Infekce rovnéz muze vést ke zvysené
teploté (horecka).
Jestlize Se U vds objevi kterykoliv Z téchto priznakii, mél(a) byste okamzité vyhledat lékarskou pomoc.

o Mohou se u Vas objevit zazivaci potize, napiiklad ztrata chuti k jidlu, nevolnost (pocit na
zvraceni) nebo zvraceni, bolest biicha, priijem nebo zacpa. Jestlize mate pocit na zvraceni,
zvracite nebo nedokdzete pit tekutiny, a proto méné mocite, prestoze uzivate pripravky proti
nevolnosti, je nutné okamzite vyhledat lékarskou pomoc.

o Muize Vas bolet hlava.
o MiiZe se u Vas objevit zanét sliznic, jako naptiklad zarudly otok sliznice tstni dutiny s tvorbou

bolestivych viedi a aftli, nebo zanét zazivaciho Ustroji, pokud uzivate ptipravek Trabectedin
EVER Pharma s PLD.

o U pacientek lécenych piipravkem Trabectedin EVER Pharma plus PLD kviili karcinomu
vajeéniku se miize vyskytnout tzv. syndrom ruka a noha. Muize se projevovat jako ¢ervena kize
na dlanich, prstech a chodidlech nohou, ktera pozdé&ji otece a zfialovi. Léze mohou bud’
vyschnout a odloupavat se, nebo se vytvoti puchyie se viedy.

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10):

o Mize se u Vas objevit ztrata vody z t¢la, pokles télesné hmotnosti, travici obtize a
zména vnimani chuti.

o Mohou Vam vypadat vlasy (alopecie).

o Muizete rovnéz trpét zavratémi, nizkym krevnim tlakem a navaly horka nebo kozni
vyrazkou.

o U pacientek 1é¢enych piipravkem Trabectedin EVER Pharma a PLD kvili karcinomu



vajecnikd se muiZe objevit vyraznéjs$i pigmentace kiize.
. Muzete citit bolest v kloubech.
. MuzZete mit problémy se spanim.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému l1ékafi. Stejné postupujte

v ptipad¢ jakychkoli nezaddoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Trabectedin EVER Pharma uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a na stitku injekéni
lahvicky za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).

Informace o stabilité rekonstituovanych a natfedénych roztokt po otevieni pied pouzitim jsou uvedeny
v Casti pro zdravotnické pracovniky.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si po rekonstituci nebo nafedéni piipravku v§imnete pfitomnosti
viditelnych ¢astic.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZzadavky
pro cytotoxické 1écivé pripravky.
6. Obsah baleni a dalSi informace
Co Trabectedin EVER Pharma obsahuje
- Lécivou latkou je trabektedin.
Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg: Jedna injekéni lahvicka s praskem obsahuje 0,25 mg
trabektedinu.
Trabectedin EVER Pharma 1 mg: Jedna injek¢ni lahvicka s praskem obsahuje 1 mg trabektedinu.

- Dalsimi slozkami jsou kyselina citronova (E 330), arginin, koncentrovana kyselina fosfore¢na
(k apravé pH) (E 338) a hydroxid sodny (k tpravé pH) (E 524).

Jak Trabectedin EVER Pharma vypada a co obsahuje toto baleni

Trabectedin EVER Pharma je prasek pro koncentrat pro infuzni roztok. Prasek ma bilou az témét bilou
barvu a dodava se ve sklenéné injekéni lahvicce.

Sklenéna injekéni lahvicka obsahujici 0,25 mg trabektedinu je uzaviena pryZovou zatkou a svétle
modrym hlinikovym odtrhovacim vickem.


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

Sklenéna injek¢ni lahvicka obsahujici 1 mg trabektedinu je uzaviena pryZzovou zatkou a rizovym
hlinikovym odtrhovacim vickem.

Krabicka obsahuje 1 injekéni lahvicku bud’ s 0,25 mg nebo 1 mg trabektedinu.

Lahvicky mohou nebo nemusi byt zabalené v ochranném obalu.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
EVER Valinject GmbH

Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee

Rakousko

Vyrobce

EVER Pharma Jena GmbH

Otto-Schott-Str. 15
07745 Jena
Némecko

EVER Pharma Jena GmbH

Briisseler Str. 18
07747 Jena
Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko

Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung

Trabectedin EVER Pharma 1 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Belgie

Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor
infusie

Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg poudre pour solution a diluer pour perfusion
Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung

Trabectedin EVER Pharma 1 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor
infusie

Trabectedin EVER Pharma 1 mg poudre pour solution a diluer pour perfusion
Trabectedin EVER Pharma 1 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Ceska republika

Trabectedin EVER Pharma

Némecko

Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung

Trabectedin EVER Pharma 1 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Spanélsko

Trabectedina EVER Pharma 0,25 mg polvo para concentrado para solucion para
perfusion

Trabectedina EVER Pharma 1 mg polvo para concentrado para solucion para
perfusion

Finsko

Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg Kuiva-aine vilikonsentraatiksi
infuusionestetti varten, liuos

Trabectedin EVER Pharma 1 mg Kuiva-aine vélikonsentraatiksi infuusionestetta
varten, liuos

Francie

Trabectedine EVER Pharma 0,25 mg poudre pour solution a diluer pour
perfusion




Trabectedine EVER Pharma 1 mg poudre pour solution a diluer pour perfusion

Chorvatsko Trabektedin EVER Pharma 0,25 mg praSak za koncentrat za otopinu za infuziju
Trabektedin EVER Pharma 1 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju

Mad’arsko Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg por oldatos inftzidhoz valo
koncentratumhoz
Trabectedin EVER Pharma 1 mg por oldatos infuziéhoz vald koncentrdtumhoz

Italie Trabectedina EVER Pharma

Nizozemsko Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor
infusie
Trabectedin EVER Pharma 1 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor
infusie

Norsko Trabectedin EVER Pharma

Polsko Trabectedin EVER PHARMA

Portugalsko

Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg p6 para concentrado para solugdo para
perfusio
Trabectedin EVER Pharma 1 mg p6 para concentrado para solugdo para perfusao

Rumunsko

Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie
perfuzabila

Trabectedin EVER Pharma 1 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie
perfuzabila

Svédsko

Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg pulver till koncentrat till infusionsvitska,
16sning

Trabectedin EVER Pharma 1 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska,
16sning

Slovinsko

Trabektedin EVER Pharma 0,25 mg prasek za koncentrat za raztopino za
infundiranje

Trabektedin EVER Pharma 1 mg prasek za koncentrat za raztopino za
infundiranje

Slovenska
republika

Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg prasok na koncentrat na infizny roztok
Trabectedin EVER Pharma 1 mg prasok na koncentrat na inflizny roztok

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 4. 2024

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod K pouZiti piipravku - piiprava, zachazeni s nim a jeho likvidace

Musi se dodrzovat piislusné postupy pro fadné zachazeni s cytotoxickymi 1é¢ivymi ptipravky a jejich
likvidaci. Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky pro cytotoxické 1é¢ivé piipravky.

Musite byt vyskoleni ve spravnych technikach pro rekonstituci a fedéni pripravku Trabectedin EVER
Pharma a pro jeho kombinaci s PLD a béhem rekonstituce a fedéni musite nosit ochranny odév, vcetné
masky, bryli a rukavic. Nahodny styk s kiizi, o¢ima nebo sliznicemi musi byt okamzité oSetien velkym
mnozstvim vody. S timto pfipravkem nesmite pracovat, pokud jste t¢hotna.

Piiprava pro intravendzni infuzi

Trabectedin EVER Pharma musi byt pfed infuzi rekonstituovan a dale natfedén (viz rovnéz bod 3).
Musi se pouzivat odpovidajici asepticke techniky.

Trabectedin EVER Pharma se nesmi podavat ve stejné infuzi spolu s jinymi 1é¢ivymi ptipravky
s vyjimkou fedidla. Mezi ptipravkem Trabectedin EVER Pharma a lahvemi ze skla tidy I,




polyvinylchloridovymi (PVC) a polyethylenovymi (PE) vaky a hadi¢kami, polyizoprenovymi
zasobniky a titanovymi implantovatelnymi systémy vaskularniho pfistupu nebyly pozorovany zadné
inkompatibility.

Pokud se pfipravek Trabectedin EVER Pharma podava v kombinaci s PLD, je nutné, aby intravendzni
linka byla po podani PLD a pied podanim piipravku Trabectedin EVER Pharma dobie proplachnuta
infuznim roztokem glukézy o koncentraci 50 mg/ml (5%). Pouziti jakéhokoliv jiného roztoku nez
infuzniho roztoku glukézy o koncentraci 50 mg/ml (5%) mtize zplsobit vysrazeni PLD. (Viz rovnéz
souhrn udaji o ptipravku PLD, kde jsou uvedeny specifické pokyny pro zachézeni s pfipravkem.)

Navod k rekonstituci:

Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg: Injikujte 5 ml sterilni vody pro injekci do injekéni lahvicky.
Trabectedin EVER Pharma 1 mg: Injikujte 20 ml sterilni vody pro injekci do injekéni lahvicky.

K injikovani spravného mnozstvi sterilni vody pro injekci do injekéni lahvicky se pouziva injekéni
stiikacka. Injek¢ni lahvicku protiepejte az do uplného rozpusténi jejiho obsahu. Rekonstituovany

roztok je Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly, v podstate bez viditelnych ¢astic.

Tento rekonstituovany roztok obsahuje 0,05 mg/ml trabektedinu. Vyzaduje dalsi fedéni a je pouze
K jednorazovému pouziti.

Navod K rFedent
Nared’te rekonstituovany roztok infuznim roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %)

nebo infuznim roztokem glukézy o koncentraci 50 mg/ml (5 %). Pozadovany objem vypocitate
nasledovné:

Objem (ml) = BSA (m?) x individu4lni ddvka (mg/m?)
0,05 mg/ml

BSA = Plocha povrchu téla

Z injek¢ni lahvicky natahnéte odpovidajici mnozstvi rekonstituovaného roztoku. Jestlize se ma
intravenozni podani provést centralnim zilnim katétrem, pfidejte tento rekonstituovany roztok

do infuzniho vaku obsahujiciho > 50 ml infuzniho roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml
(0,9 %) nebo infuzniho roztoku glukdzy o koncentraci 50 mg/ml (5 %) tak, aby koncentrace
trabektedinu v infuznim roztoku byla < 0,030 mg/ml.

Jestlize centralni Zilni ptistup nelze pouZzit a ptipravek musi byt podédn perifernim zilnim
katétrem, piidejte rekonstituovany roztok do infuzniho vaku obsahujiciho > 1000 ml infuzniho
roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %) nebo infuzniho roztoku glukédzy

0 koncentraci 50 mg/ml (5 %).

Vizualné zkontrolujte parenteralni roztoky pted intraven6znim podanim, zdali v nich nejsou pevné
Castice. Jakmile se infuze pripravi, je nutné ji okamzité podat.

Stabilita roztokd po otevieni pfed pouzitim

Rekonstituovany roztok
Po rekonstituci byla chemicka a fyzikalni stabilita prokazana na dobu 30 hodin pfi teploté do 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt rekonstituovany roztok nafedén a pouzit okamzité. Neni-li
nafedén a pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani rekonstituovaného ptipravku po otevieni
pted pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a normalné doba nema byt delsi nez 24 hodin pti 2 °C az
8 °C, pokud rekonstituce neprob¢hla za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.
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Naredeny roztok
Po nafedéni byla chemicka a fyzikalni stabilita prokazana na dobu 30 hodin pii teploté do 25 °C.
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