Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ONIVYDE pegylated liposomal 4,3 mg/ml koncentrat do sporzadzania dyspersji do infuzji
irynotekan

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielgegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek ONIVYDE pegylated liposomal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ONIVYDE pegylated liposomal
Jak stosowac lek ONIVYDE pegylated liposomal

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek ONIVYDE pegylated liposomal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sunbkhwd—

1. Co to jest lek ONIVYDE pegylated liposomal i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek ONIVYDE pegylated liposomal i jak dziala

ONIVYDE pegylated liposomal jest lekiem przeciwnowotworowym zawierajgcym substancj¢ czynng
— irynotekan. Ta substancja czynna jest utrzymywana w niewielkich czasteczkach lipidowych
(thuszczowych) zwanych liposomami.

Irynotekan nalezy do grupy lekow przeciwnowotworowych zwanych ,,inhibitorami topoizomerazy”.
Blokuje enzym o nazwie topoizomeraza I, ktéry uczestniczy w podziale DNA. Zapobiega to
namnazaniu i wzrostowi komorek nowotworowych, ktore w koncu ging.

Liposomy powinny gromadzi¢ si¢ w obrebie guza i powoli uwalnia¢ lek w czasie, dzieki czemu bedzie
on dluzej dziatat.

W jakim celu stosuje si¢ lek ONIVYDE pegylated liposomal

Lek ONIVYDE pegylated liposomal jest stosowany w leczeniu dorostych pacjentow z rakiem trzustki
z przerzutami (rakiem trzustki, ktory rozprzestrzenit si¢ juz na inne narzady ciata), u ktorych rak nie
byt wczesniej leczony lub u ktoérych wezesniej stosowano leczenie przeciwnowotworowe z uzyciem
leku o nazwie gemcytabina.

W przypadku pacjentow, u ktorych rak nie byt wczesniej leczony, lek ONIVYDE pegylated liposomal
stosuje si¢ w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi, takimi jak oksaliplatyna, 5-
fluorouracyl i leukoworyna.

U pacjentéw wczesniej leczonych gemcytabing, lek ONIVYDE pegylated liposomal jest stosowany
w polaczeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi o nazwie 5-fluorouracyl i leukoworyna.

W razie jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych dziatania leku ONIVYDE pegylated liposomal lub
przyczyn, z jakich zostat on przepisany, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ONIVYDE pegylated liposomal

Nalezy doktadnie przestrzega¢ wszystkich instrukcji lekarza. Moga si¢ one r6zni¢ od informacji
ogo6lnych zawartych w tej ulotce.

Kiedy nie stosowaé leku ONIVYDE pegylated liposomal:

- jesli u pacjenta stwierdzono cigzkie uczulenie na irynotekan lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
- jesli pacjentka karmi piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku ONIVYDE pegylated liposomal nalezy omowic¢ to z lekarzem

lub pielegniarka:

- jesli pacjent chorowat kiedykolwiek na schorzenia watroby lub na zéttaczke;

- jesli pacjent chorowat kiedykolwiek na chorobg ptuc lub przyjmowat leki (czynniki stymulujace
powstawanie kolonii) w celu zwigkszenia liczby krwinek lub poddawany byt radioterapii;

- jesli pacjent przyjmuje inne leki (patrz punkt ,,Lek ONIVYDE pegylated liposomal a inne
leki™);

- jesli pacjent planuje szczepienie, poniewaz wielu szczepionek nie wolno podawaé podczas
chemioterapii;

- jesli pacjent jest na diecie o kontrolowanej zawarto$ci sodu, poniewaz ten lek zawiera sod.

Podczas stosowania leku ONIVYDE pegylated liposomal nalezy niezwlocznie zglosi¢ lekarzowi lub

pielegniarce:

- jesli wystapia nagty brak tchu, zaczerwienienie, b6l glowy, wysypka skoérna lub pokrzywka
(swedzaca wysypka z nabrzmiatymi czerwonymi wypryskami, ktére pojawily si¢ nagle na
skorze), swedzenie, obrzek wokot oczu, ucisk w klatce piersiowej lub gardle w trakcie albo
wkrotce po infuzji;

- jesli wystapia goraczka, dreszcze lub inne objawy zakazenia;

- jesli wystapi biegunka z czestymi plynnymi stolcami, ktoérej nie mozna kontrolowaé po 12—
24 godzinach od podania leku (patrz ponizej);

- jesli wystapia dusznosci lub kaszel,

- jesli wystapig objawy zakrzepu krwi, takie jak nagly bol i obrzgk nogi lub ramienia, nagty
napad kaszlu, bol w klatce piersiowej lub trudnosci w oddychaniu.

Co nalezy zrobi¢ w przypadku biegunki

Gdy tylko wystapi pierwszy plynny stolec, nalezy zacza¢ pi¢ duze ilosci ptynéw nawadniajacych (np.
wody, wody sodowej, napojow gazowanych, zupy), aby unikng¢ utraty z organizmu zbyt duzej ilosci
ptynow i soli. Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, aby zalecit odpowiednie leczenie.
Lekarz moze przepisac lek zawierajacy loperamid, aby rozpoczaé leczenie w domu, ale nie wolno go
stosowac przez czas dtuzszy niz 48 kolejnych godzin. Jesli luzny stolec si¢ utrzymuje, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Badania krwi i inne badania medyczne

Przed rozpoczgciem stosowania leku ONIVYDE pegylated liposomal lekarz prowadzacy zleci badania
krwi (lub inne badania medyczne), aby ustali¢ najlepsza dawke poczatkowg dla pacjenta.

Potrzebne tez beda badania (krwi lub inne) w trakcie leczenia, aby lekarz mogt kontrolowaé poziomy
krwinek i oceni¢ odpowiedz na leczenie. Lekarz moze dostosowywac dawke lub leczenie.



Dzieci i mlodziez

Stosowanie leku ONIVYDE pegylated liposomal nie jest zalecane u mtodziezy i dzieci w wieku
ponizej 18 lat.

Lek ONIVYDE pegylated liposomal a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Szczegodlnie wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmowat wezesniej irynotekan
w jakiejkolwiek postaci.

Leku ONIVYDE pegylated liposomal nie wolno stosowa¢ zamiast innych lekow zawierajacych
irynotekan, poniewaz dziata on inaczej, gdy jest zawarty w liposomach, niz gdy jest przyjmowany
w wolnej postaci.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce, jesli u pacjenta juz stosuje si¢ lub ostatnio
stosowano chemioterapi¢ i (lub) radioterapig¢ albo leczenie lekiem przeciwgrzybiczym flucytozyna.

Rowniez szczegodlnie wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi o jednoczesnym stosowaniu
nastepujacych lekow, poniewaz zmniejszaja one stezenie irynotekanu w organizmie:

- fenytoina, fenobarbital lub karbamazepina (leki uzywane do leczenia konwulsji i napadoéw);

- ryfampicyna i ryfabutyna (leki stosowane w leczeniu gruzlicy);

- ziele dziurawca zwyczajnego (lek ziotowy stosowany w leczeniu depresji i obnizenia nastroju).

Szczegolnie wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi o jednoczesnym stosowaniu nastgpujacych lekow,

poniewaz zwigkszaja one stezenie irynotekanu w organizmie:

- ketokonazol, itrakonazol lub worykonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych);

- klarytromycyna (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych);

- indynawir, lopinawir, nelfinawir, rytonawir, sakwinawir, atazanawir (leki przeciwko zakazeniu
wirusem HIV);

- regorafenib (lek stosowany w leczeniu niektorych rodzajow raka);

- telaprewir (lek stosowany w leczeniu zapalenia watroby typu C);

- nefazodon (lek stosowany w leczeniu depresji i obnizenia nastroju);

- gemfibrozyl (lek stosowany w leczeniu wysokich poziomdéw thuszczu we krwi).

Stosowanie leku ONIVYDE pegylated liposomal z jedzeniem i piciem

Podczas przyjmowania leku ONIVYDE pegylated liposomal nalezy unika¢ jedzenia grejpfrutow
i picia soku grejpfrutowego, poniewaz moze to spowodowac zwigkszenie stezenia irynotekanu
W organizmie.

Ciaza, karmienie piersia i plodnos¢

Kobiety w cigzy nie powinny przyjmowac leku ONIVYDE pegylated liposomal, poniewaz moze on
zaszkodzi¢ dziecku. Nalezy poinformowac lekarza o cigzy lub podejrzewaniu cigzy. W przypadku
planowania zaj$cia w cigz¢ nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Pacjentki otrzymujace lek ONIVYDE
pegylated liposomal nie powinny karmic¢ piersig przez jeden miesigc po przyjeciu ostatniej dawki.

Przed zastosowaniem tego produktu nalezy porozmawiac z lekarzem o ewentualnym ryzyku
zwigzanym z tym lekiem oraz mozliwosciach pozwalajacych na zachowanie zdolnosci posiadania
potomstwa.

W trakcie przyjmowania leku ONIVYDE pegylated liposomal i przez siedem miesigcy po jego
zakonczeniu nalezy stosowac skuteczng metode antykoncepcji odpowiadajgcg pacjentce, aby zapobiec
zaj$ciu w cigzg¢ w tym okresie. Mezczyzni w trakcie przyjmowania leku ONIVYDE pegylated
liposomal i przez 4 miesiace po jego zakonczeniu powinni stosowac prezerwatywy.



Pacjentka powinna powiadomi¢ lekarza prowadzacego, jezeli karmi piersig. Kobiety karmigce piersia
nie mogg przyjmowacé leku ONIVYDE pegylated liposomal, poniewaz moze on zaszkodzi¢ dziecku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek ONIVYDE pegylated liposomal moze wptywaé na zdolnosé prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn (moze powodowac senno$¢, zawroty glowy i wyczerpanie). Jesli pacjent
odczuwa sennos¢, zawroty glowy 1 wyczerpanie, powinien unika¢ prowadzenia pojazdow,
obstugiwania maszyn oraz wykonywania innych zadan wymagajacych skupienia uwagi.

Lek ONIVYDE pegylated liposomal zawiera séd

Ten lek zawiera 33,1 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to
1,65% zalecanej maksymalnej dobowej dawki sodu w diecie u osoby doroste;.

3. Jak stosowa¢ lek ONIVYDE pegylated liposomal

Lek ONIVYDE pegylated liposomal moze by¢ podawany wytacznie przez fachowy personel
medyczny przeszkolony w zakresie podawania lekow przeciwnowotworowych.
Nalezy doktadnie przestrzega¢ wszystkich instrukcji lekarza lub pielegniarki.

Lekarz zdecyduje o dawkach podawanych pacjentowi.

Lek ONIVYDE pegylated liposomal jest podawany w kroplowce (infuzji) do zyly jako pojedyncza
dawka; podawanie powinno trwac przynajmniej 90 minut.

Jesli rak nie byt wczesniej leczony, po podaniu leku ONIVYDE pegylated liposomal zostang podane
trzy inne leki: oksaliplatyna, leukoworyna i 5-fluorouracyl.

Jesli rak byt wezesniej leczony lekiem o nazwie gemcytabina, po podaniu leku ONIVYDE pegylated
liposomal pacjentowi podane zostang dwa inne leki: leukoworyna i 5-fluorouracyl.

Leczenie to bedzie powtarzane co dwa tygodnie.

W okreslonych przypadkach wymagane moga by¢ mniejsze dawki lub dtuzsze odstepy miedzy
podaniem kolejnych dawek.

U pacjenta moze zosta¢ zastosowana premedykacja przeciwko nudno$ciom i wymiotom. Jesli

u pacjenta wystgpily poty, skurcze brzucha i §linienie wraz z wczesnymi, czestymi, ptynnymi stolcami
podczas wczesniejszego podawania leku ONIVYDE pegylated liposomal, pacjent moze otrzymac
dodatkowe leki przed lekiem ONIVYDE pegylated liposomal, aby zapobiec tym objawom lub je
ograniczy¢ w kolejnych cyklach leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub pielggniarki.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Wazne jest, aby mie¢ §wiadomos¢, jakie moga by¢ te dziatania niepozadane.

Lekarz moze takze przepisac inne leki, aby utatwic¢ kontrolowanie dziatan niepozadanych.

Nalezy natychmiast powiadomié lekarza lub pielegniarke, jesli wystapia jakiekolwiek
z ponizszych ciezkich dzialan niepozadanych:

- obrzek pod skorg (obrzgk naczynioruchowy) i (Iub) objawy mozliwych reakcji anafilaktycznych
lub rzekomoanafilaktycznych, takich jak nagty brak tchu, zaczerwienienie, nudnosci, bol gtowy,
wysypka skorna lub pokrzywka (swedzaca wysypka z nabrzmiatymi czerwonymi wypryskami,



ktore pojawity sie nagle na skorze), swedzenie, obrzek wokot oczu, ucisk w klatce piersiowe;j
lub gardle w trakcie albo wkrotce po infuzji. Cigzkie reakcje alergiczne mogg zagrazac zyciu.
Moze by¢ konieczne zatrzymanie infuzji oraz zastosowanie leczenia lub obserwacji w celu
wykrycia dziatan niepozadanych.

- gorgczka, dreszcze i objawy zakazenia (poniewaz moze to wymaga¢ natychmiastowego
leczenia);

- silna, utrzymujaca si¢ biegunka (cze¢ste plynne stolce) — patrz punkt 2.

Moga wystapi¢ inne nastepujace dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 0sob)

Zmiany w wynikach badan laboratoryjnych

- Mata liczba krwinek biatych (neutropenia i leukopenia), mata liczba krwinek czerwonych
(niedokrwisto$¢)

- Mata liczba plytek krwi (matoptytkowos¢)

- Niski poziom soli w organizmie (np. potasu, magnezu)

Zoladek i jelita

- Biegunka (czeste luzne lub wodniste stolce)

- Nudnosci 1 wymioty

- Bol zotadka lub w okolicy jelit

- Owrzodzenie jamy ustnej

- Bolesno$¢ i obrzek blony $luzowej uktadu pokarmowego (zapalenie btony $luzowej)

Ogodlne objawy

- Utrata masy ciata

- Utrata apetytu

- Utrata ptynow ustrojowych (odwodnienie)

- Zmeczenie i ogolne ostabienie

- Nieprawidtowe zatrzymanie ptyndw w organizmie powodujace obrzgk dotknigtych tkanek
(obrzmienie)

- Goraczka

Skoéra

- Nadmierne wypadanie wlosow

Uktad nerwowy

- Zawroty gtowy

- Uszkodzenie nerwow rak i nog powodujace bol lub dretwienie, pieczenie i mrowienie
(neuropatia obwodowa)

- Parestezje, uczucie takie jak dretwienie, mrowienie

- Nieprzyjemny smak w jamie ustnej

Czesto (moga dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 oséb)

Zmiany w wynikach badan laboratoryjnych

- Mata liczba podgrupy krwinek biatych zwanych limfocytami, pelniacych wazng funkcje
w uktadzie odpornosciowym (limfopenia)

- Niski poziom cukru we krwi (hipoglikemia)

- Nieprawidtowo male stezenia albuminy (gléwnego biatka w organizmie) we krwi

- Zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych (aminotransferazy alaninowe;j,
aminotransferazy asparaginianowej lub gamma-glutamylotransferazy) w wynikach
laboratoryjnych badan krwi

- Duza aktywno$¢ fosfatazy zasadowej we krwi, biatka, ktére pomaga w okreslonych procesach
chemicznych zachodzacych w wielu czg$ciach ciata. Duza aktywno$¢ fosfatazy zasadowej we
krwi moze by¢ oznakg problemoéw z watroba lub zaburzen ko$ci

- Zwigkszenie st¢zenia bilirubiny (pomaranczowo-zo6lty barwnik, zbedny produkt normalnego
rozpadu krwinek czerwonych) w innych pomiarach laboratoryjnych dotyczacych czynnos$ci
watroby

- Podwyzszenie warto$ci innych pomiaréw laboratoryjnych (zwigkszenie warto$ci
mi¢dzynarodowego wspotczynnika znormalizowanego) dotyczacych czynnosci uktadu
krzepniecia krwi



- Zwigkszone stezenie kreatyniny we krwi, produktu, ktory §wiadczy o tym, ze nerki nie
funkcjonuja prawidtowo

Zokadek i jelita

- Zapalenie zotadka 1 jelit

- Zapalenie jelit (zapalenie okr¢znicy), zapalenie jelit powodujace biegunke, gazy, obrzek
brzucha

- Niestrawno$¢

- Zaparcia

- Choroba polegajgca na cofaniu si¢ soku zoladkowego do przetyku (choroba refluksowa
przetyku)

- Trudnos$ci w potykaniu (dysfagia)

- Zylaki odbytu (hemoroidy)

- Sucho$¢ w jamie ustne;j

Ogodlne objawy

- Dreszcze

- Bezsenno$¢

- Nieprawidtowa reakcja na infuzj¢ powodujgca objawy, takie jak brak tchu, zaczerwienienie, bol
glowy, ucisk w klatce piersiowej lub gardle

- Szybkie bicie serca

- Niewyrazne widzenie

Bol glowy

- Swedzenie

- Sucha skora

- Wykwity skorne

- Zespo6t dloniowo-podeszwowy — zaczerwienienie, obrzek i (lub) bol dtoni, i (Iub) podeszew stop

- Ciemniejsze obszary skory (hiperpigmentacja)

Uktad nerwowy

- Zespot zwany zespotem cholinergicznym, w ktorym wystepuja poty, Slinienie si¢ i skurcze
brzucha

- Toksyczne dziatanie powodujace zaburzenia neurologiczne

- Nieprzyjemne i nienormalne czucie dotyku

- Drzenie

Zakazenia

- Zakazenia, np. zakazenia grzybicze jamy ustnej (kandydoza jamy ustnej), goragczka z matg
liczbg neutrofili z grupy krwinek biatych (goraczka neutropeniczna), zakazenia zwigzane
z dozylnym podawaniem produktu

- Powiklania ogdlnoustrojowej reakcji na zakazenie mogace zagraza¢ zyciu (wstrzas septyczny)

- Zakazenie ptuc (zapalenie ptuc)

- Zakazenie drog moczowych

Naczynia krwiono$ne

- Niskie ci$nienie krwi (niedocisnienie tetnicze)

- Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe, utworzenie zakrzepu krwi w naczyniu krwiono$nym (zyle lub
tetnicy), zablokowanie gtownej tetnicy plucnej lub jednego z jej odgatezien (zator tetnicy
plucnej), albo blokada spowodowana przez zakrzep w innym miejscu uktadu krazenia (zator)

Pluca i drogi oddechowe

- Trudnosci w méwieniu, chrypka lub dyszacy glos

- Dusznos$é

- Zapalenie nosa i gardta

- Czkawka

- Krwotok z nosa

Nerki

- Nagle problemy dotyczace czynnosci nerek, mogace prowadzi¢ do gwattownego pogorszenia
lub utraty czynnos$ci nerek

Migénie

- Ostabienie mig$ni, bol migsni, nieprawidtowe kurcze migsni



Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ maksymalnie 1 na 100 os6b)
Zmiany w wynikach badan laboratoryjnych

Mata liczba wszystkich rodzajow krwinek (pancytopenia)

Niedokrwisto§¢ hemolityczna, nadmierny rozpad krwinek czerwonych

Zwigkszona liczba monocytéw, zwigkszony poziom monocytéw (podtyp krwinek biatych) we
krwi

Zwickszenie we krwi stezenia troponiny I, biatka, ktére $wiadczy o uszkodzeniu serca
Zmniejszenie stezenia biatka catkowitego, zmniejszenie stezenia biatek we krwi zwigzane

z czynnoscig nerek lub watroby, lub zaburzeniami wchianiania

Zmniejszony klirens nerkowy kreatyniny, obnizony poziom klirensu kreatyniny, wskazujacy na
nieprawidlowa czynno$¢ nerek

Nadmiar biatka w moczu

Nieprawidtowe stgzenie soli we krwi

Mate stezenie chlorkow we krwi (hipochloremia)

Duze stezenie kwasu moczowego we krwi powodujace objawy, zwlaszcza bolesne zapalenie
stawOow (dna moczanowa)

Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Niedobor zelaza we krwi

Zo}qdek ijelita

Zapalenie przelyku (przewodu taczacego gardto z zotadkiem)

Zapalenie btony §luzowej odbytnicy (zakonczenia jelita grubego)

Niedroznos$¢ czesci jelita wychodzacej z zotadka (niedroznos¢ dwunastnicy)

Nieprawidtowe skurcze migsni przetyku (przewodu prowadzacego od jamy ustnej do zotadka)
Brak ruchu migéni jelit (niedrozno$¢ porazenna jelit)

Brak kontroli nad oddawaniem stolca (nietrzymanie stolca), szczelina odbytu, trudnosci

w oddawaniu stolca (bdl, wysitek lub utrudnione wyproznianie)

Przeplyw $wiezej krwi przez odbyt

Krwawienie z odbytnicy

Bol w jamie ustnej (owrzodzenie aftowe), nieprawidlowe i nieprzyjemne uczucie w jamie
ustnej, uczucie takie jak dretwienie, mrowienie, ktucie w jamie ustnej, zapalenie kacikow ust
(zespolenia warg), utrata lub nadzerka tkanki jamy ustnej (owrzodzenie jamy ustne;j)
Zaburzenia jezyka

Prochnica zgbow, zaburzenie dzigsel, choroba dzigset, zwigkszone czucie lub nadwrazliwosc¢
zebow, powazne zapalenie dziaset

Zaburzenie zotadka, zapalenie btony §luzowej zotadka

Odbijanie

Zapalenie uchytkow (choroba jelit)

Ogolne objawy

Skéra

Reakcja alergiczna na substancje czynna lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza
Podraznienie oczu, zmniejszenie ostro$ci widzenia, zapalenie spojowek, zaczerwienienie
i uczucie dyskomfortu w oku

Zawroty gtowy, uczucie wirowania

Ogolne zte samopoczucie

Ogolne pogorszenie stanu zdrowia

Zaczerwieniony, bolesny i czesto opuchnigty obszar na cze¢sci ciata (zapalenie)
Niewydolnos¢ jednego lub wigcej narzagdow w tym samym czasie

Zaburzenia czucia temperatury, mierzona temperatura ciata ponizej 35°C (hipotermia)
Obrzek warg i twarzy

Objawy grypopodobne, takie jak wysoka temperatura, bol gardta, katar, kaszel i dreszcze
Brak prawidtowego odzywiania

Zatrzymanie ptyndw wokot guza

Nadmierne pocenie

Uczucie zimna w konczynach

Pokrzywka (napuchnicte czerwone wypryski)
Toksyczne dziatanie powodujace zaburzenia paznokci, zmiana zabarwienia ptytek paznokci
Zmiany skorne, zaczerwienienie skory (rumien), skora sucha, skora wrazliwa



Uktad

Wysypka z p¢cherzowymi zmianami wypelnionymi ropg (wysypka krostkowa)

Zapalenie skory z pgcherzami (pgcherzowe zapalenie skory)

Uogolnione ztuszczajace zapalenie skory, tuszczenie si¢ lub ztuszczanie skory

Wybroczyny, drobne plamki krwi pod skorg i teleangiektazje, widoczne mate liniowe naczynia
krwionosne

Choroba zapalna powodujaca czerwone, tuszczace si¢ plamy na skorze (tuszczyca)

Suchos$¢ sromu i pochwy

nerwowy

Napad drgawkowy

Krwawienie wewnatrz moézgu (krwotok mozgowy), nagte przerwanie przeptywu krwi w mozgu
spowodowane zablokowaniem doptywu krwi do czesci mozgu (udar niedokrwienny),
przemijajace przerwanie przeptywu krwi w mozgu (przemijajacy napad niedokrwienny)

Utrata wechu (anosmia), utrata funkcji smakowych jezyka (ageuzja)

Uczucie chwiejnosci lub zawroty glowy (zaburzenia rownowagi)

Nadmierna senno$¢

Zmnigjszone czucie dotyku, bolu i temperatury

Ograniczenia w funkcjonowaniu i umiej¢tnosci poznawczych (niepelnosprawnosc¢ intelektualna)
oraz niezwykty brak energii i bystrosci umystu (letarg)

Zmniegjszona zdolno$¢ zapamigtywania rzeczy

Szybkie, przemijajace uczucie utraty przytomnosci (stan przedomdleniowy) i omdlenie
Poczucie dezorientacji

Nerwica (zaburzenie psychiczne z wysokim poziomem lgku) i depresja

Zakazenia

Ogodlnoustrojowe zapalenie spowodowane zakazeniem pecherzyka zétciowego i drog
zotciowych (posocznica w nastepstwie zakazenia drog zétciowych)

Gorgczka spowodowana zakazeniem

Zakazenie bakteryjne wywolane przez zarazek zwany Clostridium difficile
Zakazenie btony Sluzowej (zakazenie blony §luzowej jam ciala)

Czyrak, bakteryjne zakazenie mieszkow wtosowych

Zakazenie krtani (zapalenie krtani)

Zapalenie zatok

Zakazenie zgba

Zakazenie grzybicze jamy ustnej

Opryszczka zwykta, wirusowe zakazenie jamy ustnej (takie jak opryszczka wargowa) lub
narzadow plciowych

Zakazenie grzybicze sromu i pochwy

Ropien odbytu, obrzek okolicy odbytu, w ktdrej zebrala si¢ ropa

Pluca i drogi oddechowe

Zmniejszona dostepnosc¢ tlenu w tkankach organizmu lub zwigkszenie doptywu tlenu do tkanek
1 narzagdow organizmu

Kaszel

Zapalenie btony §luzowej nosa

Zapadniecie si¢ catego lub czesci ptuca (niedodma)

Zapalenie ptuc

Bol, bol w klatce piersiowej niezwigzany z sercem, bol pod pachami, bol stawow, bol plecow,
bol koscei, bol konczyn, bol i stan zapalny w kilku stawach (zapalenie wiclostawowe), bol

w jamie ustnej i gardle (bdl ustno-gardtowy)

Bol w klatce piersiowej

Bdl w jamie ustnej (parestezje jamy ustnej)

Bl dzigset

Bolesne oddawanie moczu

Serce i naczynia krwiono$ne

Dtawica piersiowa — bole w klatce piersiowej, zuchwie i plecach, spowodowane wysitkiem
fizycznym i problemami z przeptywem krwi do serca

Zawal serca

Silne bicie serca, ktore moze by¢ szybkie lub nieregularne



- Nieprawidtowa czynnos$¢ elektryczna serca, ktora wptywa na jego rytm (wydtuzenie odstepu
QT w elektrokardiogramie)

- Wysokie ci$nienie tetnicze (nadci$nienie)

- Zapalenie zyty

- Gromadzenie si¢ krwi pod skorg (krwiak)

Watroba

- Zapalenie drog zotciowych, zwykle wywolane przez bakterie

- Zapalenie watroby jako reakcja na niektore substancje

- Zmniejszony odptyw zo6tci z watroby z powodu niedroznosci (cholestaza)

- Cytolityczne zapalenie watroby, zapalenie watroby ze zwigkszona aktywnos$cig aminotransferaz
we krwi, substancji chemicznych w watrobie, ktore wskazujg na funkcjonowanie watroby

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek ONIVYDE pegylated liposomal
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i fiolce po: ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Po rozcienczeniu koncentratu na potrzeby infuzji w 5% roztworze glukozy do wstrzykiwan lub
roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) uzyskang dyspersje nalezy
wykorzystac jak najszybciej, mozna jg jednak przechowywac w temperaturze otoczenia (od

15°C do 25°C) przez maksymalnie 6 godzin. Rozcienczong dyspersj¢ do infuzji mozna przed uzyciem
przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C) przez maksymalnie 24 godziny. Nalezy ja chroni¢ przed
swiattem i nie wolno jej zamrazac.

Tego leku nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek ONIVYDE pegylated liposomal

. Substancja czynng leku jest irynotekan. Jedna fiolka 10 ml koncentratu zawiera 43 mg
bezwodnego irynotekanu, wolnej zasady (w postaci soli siarczanu sacharozy w pegylowanych
liposomach).

o Pozostate sktadniki to: 1,2-distearoilo-sn-glicero-3-fosfocholina (DSPC), cholesterol,
N-(karbonylo-metoksypolietylenowy
glikol-2000)-1,2-distearoilo-sn-glicero-3-fosfoetanoloamina (MPEG-2000-DSPE),
o$miosiarczan sacharozy, kwas 2-[4-(2-hydroksyetylo)piperazyno-1-ilo]etanosulfonowy (bufor
HEPES), chlorek sodu i woda do wstrzykiwan. Lek ONIVYDE pegylated liposomal zawiera
s0d; jesli pacjent jest na diecie o kontrolowanej zawartosci sodu powinien zapoznac si¢
z punktem 2.

Jak wyglada lek ONIVYDE pegylated liposomal i co zawiera opakowanie

Lek ONIVYDE pegylated liposomal jest dostarczany w postaci biatej lub zéttawej, nieprzezroczystej,
izotonicznej dyspersji liposomowej w szklanej fiolce.

Kazde opakowanie zawiera jedng fiolke z 10 ml koncentratu.

Podmiot odpowiedzialny
Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Francja

Wytwoérca

Les Laboratoires Servier Industrie
905 route de Saran

45520 Gidy

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Servier Polska Sp. z o0.0.

Tel: +48 (0) 22 594 90 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2024

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Jak przygotowac i podawa¢é produkt leczniczy ONIVYDE pegylated liposomal

o Produkt leczniczy ONIVYDE pegylated liposomal jest dostarczany w postaci jalowej dyspers;ji
liposomowej w stezeniu 4,3 mg/ml, ktory przed podaniem nalezy rozcienczy¢ stosujac igte
o rozmiarze nie wigkszym niz 21 G. Produkt leczniczy nalezy rozcienczy¢ 5% roztworem
glukozy do wstrzykiwan lub roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan o st¢zeniu 9 mg/ml
(0,9%), aby przygotowac dyspersj¢ o odpowiedniej dawce produktu leczniczego ONIVYDE
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pegylated liposomal rozcienczong do objetosci koncowej wynoszacej S00 ml. Rozcienczong
dyspersj¢ nalezy wymiesza¢ poprzez delikatne odwracanie.

W leczeniu pierwszego rzutu gruczolakoraka trzustki z przerzutami produkt ONIVYDE
pegylated liposomal nalezy podawac przed oksaliplatyna, nastepnie podawac leukoworyng,

a nastgpnie podawac 5-fluorouracyl.

W leczeniu gruczolakoraka trzustki z przerzutami u pacjentéw, u ktorych nastgpila progresja po
leczeniu opartym na gemcytabinie, produkt leczniczy ONIVYDE pegylated liposomal nalezy
podawac przed leukoworyna, po ktorej z kolei podaje si¢ 5-fluorouracyl.

Produktu leczniczego ONIVYDE pegylated liposomal nie wolno podawaé poprzez
wstrzyknigcie w bolusie ani w postaci nierozcienczonej dyspersji.

Podczas przygotowywania produktu leczniczego do infuzji nalezy stosowac technike
aseptyczna. Produkt leczniczy ONIVYDE pegylated liposomal jest przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzycia.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy wykorzystac jak najszybciej po
rozcienczeniu. Rozcienczong dyspersje do infuzji mozna przechowywac¢ przed uzyciem

w temperaturze pokojowej (od 15°C do 25°C) do 6 godzin lub w lodéwce (2°C — 8°C) przez
maksymalnie 24 godziny. Nalezy ja chroni¢ przed §wiattem i nie wolno jej zamrazac.

Nalezy uwazaé, aby nie doszto do wynaczynienia, a miejsce infuzji nalezy monitorowaé w celu
wykrycia oznak stanu zapalnego. Jesli dojdzie do wynaczynienia, zaleca si¢ przeptukanie tego
miejsca roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) i (lub) jatowa woda
oraz przylozenie lodu.

Jak postepowac z produktem leczniczym ONIVYDE pegylated liposomal i jak go usuwaé

ONIVYDE pegylated liposomal jest cytotoksycznym lekiem, dlatego postepujac z nim, nalezy
zachowac ostrozno$¢. Podczas przygotowywania produktu leczniczego ONIVYDE pegylated
liposomal lub podawania go zaleca si¢ stosowanie rekawic, okularéw i odziezy ochronne;.

W razie kontaktu dyspersji ze skérg nalezy ja natychmiast doktadnie umy¢ woda z mydtem.

W razie kontaktu dyspers;ji z blonami §luzowymi nalezy je doktadnie przepluka¢ woda. Kobiety
z personelu bedace w cigzy nie powinny przygotowywac i (lub) podawac¢ leku ONIVYDE
pegylated liposomal ze wzglgdu na jego wlasciwosci cytotoksyczne.

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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