PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Caelyx 2 mg/ml koncentrat pro pripravu infuzniho roztoku
Pegylovany lipozomalni doxorubicini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢néte tento piipravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkl vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Caelyx a k Cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Caelyx uZivat
Jak se Caelyx uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Caelyx uchovavat

Dalsi informace

AN i e

1. COJE CAELYX A K CEMU SE POUZIVA
Caelyx je protinddorova latka.

Pripravek Caelyx se uziva k 1é¢be karcinomu prsu u pacienti s rizikem srde¢nich potizi.
Pripravek Caelyx se uziva v 1écbée ovarialniho karcinomu. Je uzivan z diivodu niceni rakovinnych
bungk, z divodu zmenSeni velikosti naddoru, zpozdéni ristu nddoru a prodlouzeni Vaseho pfeziti.

Pripravek Caelyx se také uziva v kombinaci s jinym Iékem, bortezomibem, k 1€¢bé mnohocetného
myelomu, rakoviny krve u pacientd, ktefi uz byli dfive alespon jednou 1éCeni.

Pripravek Caelyx se také uziva ke zlepSeni Vaseho Kaposiho sarkomu a zahrnuje zlepsSeni ve smyslu
zplosténi, ztenceni nebo dokonce smrsténi nadoru. Ustoupit nebo dokonce vymizet mohou i dalsi
ptiznaky Kaposiho sarkomu, jako je otok v okoli nadoru.

Pripravek Caelyx obsahuje latku, ktera je schopna selektivné usmrcovat nadorové buiky. Tato 1é¢iva
latka - doxorubicin-hydrochlorid - je v pfipravku Caelyx obsaZena uvnitt drobnych kulicek
nazyvanych pegylované lipozomy, které napomahaji jejimu piesunu z krevniho ob&hu ptrevazné k
nadorové tkani, spiSe nez do normalni zdravé tkane.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE CAELYX UZIiVAT

NeuzZivejte Caelyx
- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na doxorubicin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi
slozku ptipravku Caelyx.

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti pfipravku Caelyx je zapotrebi

- jestlize jste 1éceni na srde¢ni nebo jaterni onemocnént;

- jestlize trpite cukrovkou (diabetem), nebot’ ptipravek Caelyx obsahuje cukr, coz mtize
vyzadovat ptizptsobeni 1écby diabetu;

- jestlize mate Kaposiho sarkom a byla Vam odstranéna slezina.
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Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky

Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika

- o vsech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobg, a to i o 1écich, které jsou
dostupné bez 1ékatského predpisu;

- zvlastni opatrnosti je tfeba, jestli mate nebo jste méli protinadorovou 1é¢bu, ktera snizuje pocet
bilych krvinek, protoze to miize zptsobit dalsi snizeni poctu bilych krvinek. Jestlize si nejste
jisti 1é¢bou, kterou jste dostali anebo s jakymikoliv nemocemi, které jste prodé€lali, promluvte si
se svym lékarem.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Vzhledem k tomu, Ze 1é¢iva latka doxorubicin-hydrochlorid ptipravku Caelyx mize zpisobit vady
plodu, je dilezité informovat Iékate, pokud si myslite, Ze jste téhotna. V dobé¢, kdy Zzena nebo jeji
partner uziva ptipravek Caelyx, a po dobu Sesti méesicti po ukonceni 1éCby, je tfeba ucinit opatieni
k zabran¢ poceti.

Protoze doxorubicin-hydrochlorid mtize byt skodlivy pro kojené déti, musi matky pierusit kojeni pred
zahgjenim lécby ptipravkem Caelyx. Odbornici doporucuji, aby HIV infikované zeny za zadnych
okolnosti nekojily své déti, a tak zabranily pfenosu viru HIV.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pokud se v pribéhu 1é¢by piipravkem Caelyx citite unaveni, ospali nebo zmateni, netid’te dopravni
prostiedky ani neobsluhujte zadné piistroje nebo stroje.

3. JAK SE CAELYX UZIiVA

Caelyx je vyjimecna lékova forma. Nesmi se uZivat stridavé s jinymi 1ékovymi formami
doxorubicin-hydrochloridu.

Caelyx Vam bude aplikovat lékat, a to formou infuze do Zily. V zavislosti na davce a indikaci mize
infuze trvat 30 minut az vice nez jednu hodinu (tj. 90 minut).

Jestli se 1é¢ite na karcinom prsu nebo na ovarialni karcinom, piipravek Caelyx bude podavan v davce
50 mg/m” Vageho povrchu téla (na zakladé Vasi vysky a hmotnosti). Davka se opakuje kazdé &tyfi
tydny tak dlouho, az nemoc vice nepostupuje a Vy mate schopnost tolerovat 1écbu.

Jestli se 1éc¢ite kviili mnohocetnému myelomu a byl(a) jste uz drive alespon jednou 1é¢en(a), bude
piipravek Caelyx podan v davce 30 mg/m® povrchu téla (na zakladé vasi vys$ky a hmotnosti) jako

1 hodinu trvajici nitrozilni infuze 4. dne 3-tydenniho lécebného rezimu bortezomibu, bezprostfedné po
infuzi s bortezomibem. Davka se opakuje tak dlouho, dokud budete uspokojivé reagovat a snaset
1écbu.

Jestli se 1é¢ite na Kaposiho sarkom, ptipravek Caelyx bude podavan v ddvce 20 mg/m* Vaseho
povrchu téla (na zakladé Vasi vysky a hmotnosti). Tato davka se opakuje kazdé 2 — 3 tydny po dobu
2 — 3 mésici; a potom tak Casto, jak bude nezbytné k udrzeni Vaseho zlepSeného stavu.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Caelyx neZ jste mél(a)
Akutni predavkovani zhorSuje nezadouci t€inky jako jsou bolesti v tistech nebo pokles poctu bilych
krvinek a krevnich desti¢ek. Lécba zahrnuje podavani antibiotik, transfiize krevnich desti¢ek a pouziti

o

faktorti, stimulujicich produkci bilych krvinek a 1é¢i se priznaky bolesti v ustech.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.
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4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, miiZze mit i piipravek Caelyx nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

V pribéhu infuze pripravku Caelyx se mohou objevit nasledujici nezadouci ucinky: navaly v obliceji,
dusnost, bolesti hlavy, zimnice, bolesti zad, pocit tisné na prsou a/nebo v krku, bolest v krku, pokles
nebo zvyseni krevniho tlaku, rychly tlukot srdce, otoky v obliceji, horecka, zavrat’, nevolnost, Spatné
traveni, svédéni, vyrazka a poceni. Ve velmi vzacnych ptipadech se objevily kiece (zaskuby). Nékdy
se téZ objevi paleni nebo otoky kiize v misté zavedeni infuzni jehly. Pokud citite v pribéhu infuze

v misté zavedeni infuzni jehly paleni nebo bolest, okamzité o tom informujte 1€kare.

Vyhledejte ihned svého Iékare,

- jestlize ucitite nebo zpozorujete jakékoli bolestivé zarudnuti pokozky na rukou ¢i nohou;

- jestlize se u Vas objevi bolestivé zCervenani klize a/nebo puchyie na téle nebo v tstech;

- jestlize mate srdecni problémy;

- jestlize mate bolaky v ustech;

- jestlize se objevi horecka nebo jakéakoli jind znamka infekce;

- jestlize mate nahlou dusnost nebo prudkou bolest na hrudi, které se mohou zhorSovat hlubsim
dychanim nebo kaslem;

- jestlize mate na mékkych tkanich svych nohou otok, horkost nebo zvysenou citlivost na dotek
doprovazené ne¢kdy bolestivosti, ktera se zhorsuje pfi stani nebo pii chizi.

V obdobi mezi jednotlivymi infuzemi se mohou dostavit nasledujici nezadouci ucinky:

- zarudnuti, otok a bolest dlani rukou a plosek nohou. Tyto G¢inky byly pozorovany pomérné
Casto a nékdy jsou zavazné. V téz8ich ptipadech tyto uc¢inky mohou interferovat s urcitymi
dennimi aktivitami a mohou pfetrvavat 4 tydny i déle nez kompletné odezni. Lékai mize oddalit
a/nebo snizit davku dalsi infuze (viz Strategie prevence a 1é€by syndromu ruka-noha, nize);

- bolesti nebo paleni v Gstech nebo v krku, nevolnost, zvraceni, bolesti zaludku, prijem, zacpa,
afty (mykoticka infekce v Uistni dutin€), bolest v nose, krvaceni z nosu, opary, ztrata chuti k
jidlu, ubytek télesné hmotnosti a zanétlivé postizeni jazyka;

- pokles poctu bilych krvinek, coz miize zvysit nebezpeci infekce. Anemie (pokles poctu
¢ervenych krvinek) mize vyvolat zvySenou tinavu, a pokles poctu krevnich desticek mize
zvysit riziko krvaceni. Ve vzacnych pfipadech mize mit nizky pocet bilych krvinek za nasledek
vaznou infekcei. V pribéhu [écby ptipravkem Caelyx mohou byt laboratorni hodnoty souvisejici
s funkci jater bud’ zvySeny nebo snizeny. Vzhledem k moznosti vykyvi v poctu krevnich bunék
je nutné u Vas provadét pravidelna vysetteni krve. Klinicka studie pacientt s KS sdruzenym s
AIDS, v niz byl pipravek Caelyx porovnavan s jinou lécbou (bleomycin/vincristin), ukazala
vy$§i pravdépodobnost nékterych infekénich onemocnéni po 1écbe piipravkem Caelyx.
Nicméné na rozdil od vysledkti u pacientd s KS sdruzenym s AIDS, byl pfipravek Caelyx
porovnavan také se standardni lécbou pokrocilého ovarialniho karcinomu (topotecanem), a
riziko infekei bylo zjiSténo podstatné nizsi u pacientek 1éCenych ptipravkem Caelyx. Podobné
bylo zjisténo nizké riziko snizeného poctu krevnich bunék a infekci v klinickych studiich u
nemocnych s karcinomem prsu. Nekteré z uvedenych nezadoucich ucinki mohou ovsem
souviset s Vasim zakladnim onemocnénim a nikoli s podédvanim ptipravku Caelyx;

- celkovy pocit tnavy, ospalost, zmatenost, zavrat,, slabost, bolesti v kostech, bolesti prsou,
bolesti svalt, kiece nebo otoky nohou, celkové otoky, zanéty ocni sitnice (svetlo detekujici
membrana oci), zvySena tvorba slz, neostré vidéni, pocit jehlicek a Spendlikl v rukach a nohach
nebo bolesti rukou a nohou;

- vypadavani vlast, zanét vlasovych folikuld, odlupovani kiize, zanét nebo vyrazka, abnormalni
pigmentace kize (zabarveni) a poskozeni nehti;

- srdeCni problémy, jako napt. nepravidelny tep srdce, rozsifeni krevnich cév;

- horecka, zvySena teplota nebo jakakoli jina znamka infekce, ktera mtize souviset s vasim
onemocnénim;

- dychaci problémy, jako napt. obtizné dychani nebo kasel, které mohou souviset s infekénim
onemocnénim ziskanym v souvislosti s Vasi zakladni chorobou;
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- pokud jste diive v prib&hu radioterapie trp€li koznimi reakcemi, tj. bolestivosti, zarudnutim
nebo vysychanim kiize, mohou se tyto problémy objevit i pfi 1é¢beé piipravkem Caelyx.

Dalsi nezadouci ucinky, které se mohou objevit u kombinace ptipravku Caelyx s bortezomibem,

zahrnuji:

- bolest kloubt, snizena nebo abnormalni citlivost, zanét rohovky, zarudnuti oka, zarudnuti
Sourku.

Pokud se ptipravek Caelyx uziva samostatné, nekteré z t€chto nezadoucich ucink se vyskytuji s nizsi
pravdépodobnosti a nekteré se nevyskytly vibec.

Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkd vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékari
nebo lékarnikovi.

Strategie prevence a 1écby syndromu ruka-noha:

Kazdy den po dobu 4 — 7 dni za¢néte ihned po davce ptipravku Caelyx:

- namacejte ruce a/nebo nohy v lazni studené vody jak je to jen mozné (napf. pti sledovani
televize, Cteni nebo poslechu radia);

- ponechejte ruce a nohy nepokryté (zadné rukavice, ponozky apod.);

- zdrzujte se na chladnych mistech;

- v horkém 1ét¢ se koupejte ve studené vode;

- vyhybejte se prudkym cvicenim, které mohou zplsobit trauma noham (napf. jogging);

- vyhybejte se styku ktize s velmi horkou vodou (vany s vifivou vodou, sauny);

- nenoste Uzké boty nebo boty s vysokymi podpatky.

Pyridoxin (Vitamin B6):

- Vitamin B6 je dostupny bez lékaiského predpisu.

- Uzijte 50 — 150 mg denné, jakmile zjistite prvni zndmky zCervenani nebo mravenceni.

5.  JAK CAELYX UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C). Chraiite pted mrazem.

Po zfedéni:

Byla prokazana chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni 24 hod pii 2°C - 8°C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani piipravku po otevieni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a doba by
neméla byt delsi nez 24 hod pti 2°C - 8°C. Lahvicky s castecné pouzitym roztokem musi byt
znehodnoceny.

Caelyx nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na Stitku a krabicce.

Nepouzivejte Caelyx, pokud si vSimnete piitomnosti srazeniny nebo jakychkoli jinych castic.
Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak mate likvidovat pripravky, kter€ jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co Caelyx obsahuje
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- Lécivou latkou je doxorubicin-hydrochlorid. Jeden ml pfipravku Caelyx obsahuje 2 mg
doxorubicin-hydrochloridu v pegylované lipozomalni 1¢kové formé.

- Pomocnymi latkami jsou a-(2-[1,2-distearoyl-sn-glycero(3)fosfooxyJethylkarbamoyl)-m-
methoxypoly(oxyethylen)-40 ve formé sodné soli (MPEG-DSPE), plné hydrogenovany s6jovy
lecitin (HSPC), cholesterol, amoniumsulfat, sacharosa, histidin, voda na injekci, kyselina
chlorovodikova a hydroxid sodny.

Caelyx koncentrat pro ptipravu infuzniho roztoku: lahvicky o obsahu 10 ml (20 mg) nebo
25 ml (50 mg).

Jak Caelyx vypada a co obsahuje toto baleni

Roztok na infuzi je sterilni, prisvitny a ¢erveny. Caelyx je dostupny ve sklenénych lahvickach jako
baleni po jedné lahvicce nebo baleni po deseti lahvickach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci: SP Europe, Rue de Stalle 73, B-1180 Bruxelles, Belgie

Vyrobce: SP Labo N.V., Industriepark 30, B-2220 Heist-op-den-Berg, Belgie

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

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

Rue de Stalle/Stallestraat 73 Rue de Stalle 73
B-1180 Bruxelles/Brussel/Briissel B-1180 Bruxelles/Briissel
Tél/Tel: +32-(0)2 370 92 11 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32-(0)237092 11
bobarapus Magyarorszag
Witer Iapk Tpeiix LlenTsp Alkotés u. 53.
By ,,H.ﬁ.BanuapOB” 53A,er.2 H-1123 Budapest
BG-Codus 1407 Tel.: +36 1 457-8500

Ten.: +359 2 806 3030

Ceska republika

Ke Stvanici 3
CZ-186 00 Praha 8
Tel: +420 221771250

Danmark
Lautrupbjerg 2
DK-2750 Ballerup
TIf: +45-44 39 50 00

Deutschland
Thomas-Dehler-Straf3e 27
D-81737 Miinchen

Tel: +49-(0)89 627 31-0

Eesti

Jarvevana tee 9
EE-11314 Tallinn
Tel: + 372 654 96 86

Eirada

Malta

168 Christopher Street
MT-VLTO2 Valletta
Tel: +356-21 232175

Nederland

Walmolen 1

NL-3994 DL Houten

Tel: + 31-(0)800 9999000

Norge

Pb. 398

N-1326 Lysaker

TIf: + 47 67 16 64 50

Osterreich

Am Euro Platz 2
A-1120 Wien

Tel: +43-(0) 1 813 12 31

Polska
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Ayiov Anpntpiov 63
GR-174 55 Ahpog
TnA.: +30-210 98 97 300

Espaiia
Km. 36, Ctra. Nacional I

E-28750 San Agustin de Guadalix — Madrid

Tel: + 34-91 848 85 00

France

34 avenue Léonard de Vinci
F-92400 Courbevoie

Tél: + 33-(0)1 80 46 40 40

Ireland

Shire Park

Welwyn Garden City
Hertfordshire AL7 1TW
Tel: +44-(0)1 707 363 636

Island

Horgatin 2

1S-210 Gardabeer
Simi: + 354 535 70 00

Italia

Via fratelli Cervi snc,

Centro Direzionale Milano Due
Palazzo Borromini

1-20090 Segrate (Milano)

Tel: +39-02 21018.1

Kvnpog

086¢ Ayiov Nikordov, 8
CY-1055 Agvkooia
TnA: +357-22 757188

Latvija

Bauskas 58a -401
Riga, LV-1004

Tel: +371-7 21 38 25

Lietuva

Kestucio g. 65/40
LT-08124 Vilnius
Tel. +370 52 101868

Ul. Tasmowa 7
PL-02-677 Warszawa
Tel.: + 48-(0)22 478 41 50

Portugal

Rua Agualva dos Acores 16
P-2735-557 Agualva-Cacém
Tel: +351-21 433 93 00

Romania

Sos. Bucuresti-Ploiesti nr. 17-21,
Baneasa Center, et. 8, sector 1
RO-013682 Bucuresti

Tel. +40 21 233 35 30

Slovenija

Dunajska 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 01 3001070

Slovenska republika
Strakova 5

SK-811 01 Bratislava
Tel: +421 (2) 5920 2712

Suomi/Finland

PL 86/PB 86

FIN-02151 Espoo/Esbo
Puh/Tel: + 358-(0)20-7570 300

Sverige

Box 6185

S-102 33 Stockholm

Tel: +46-(0)8 522 21 500

United Kingdom

Shire Park

Welwyn Garden City
Hertfordshire AL7 1TW - UK
Tel: + 44-(0)1 707 363 636

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena 19/02/2009

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uveiejnény na webovych strankach Evropské 1ékové
agentury (EMEA) http://www.emea.europa.eu/
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Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky (viz bod 3):

Pii manipulaci s roztokem Caelyx je nutné postupovat opatrné. VyZzaduje se uzivani gumovych
rukavic. Pokud pfijde Caelyx do kontaktu s kizi nebo sliznici, je nutno ptislusné misto okamzité
dikladné omyt vodou a mydlem. S pfipravkem Caelyx je nutno zachazet stejné jako se vSemi
ostatnimi protinadorovymi 1éky.

Urcete davku piipravku Caelyx, kterou je tieba podat (na zédklad¢ doporucené davky a velikosti
povrchu téla pacienta). Natahnéte odpovidajici mnozstvi ptipravku do sterilni stiikacky. Pfi praci

s ptipravkem Caelyx je nutno ptisn¢ dodrzovat aseptické postupy, nebot’ 1€k neobsahuje Zadnou
konzervacni ani bakteriostatickou latku. Pfed podanim je nutno odpovidajici davku piipravku Caelyx
roziedit v 5 % (50 mg/ml) roztoku glukosy na infuzi. Pro davky < 90 mg zfed'te ptipravek Caelyx ve
250 ml a pro davky > 90 mg zied’te Caelyx v 500 ml.

Pro minimalizaci rizika reakci po infuzi je pocate¢ni davka podana rychlosti ne vyssi nez
1 mg/minutu. Jestlize nejsou pozorované zadné reakce na infuzi, mize byt nasledujici infuze pfipravku
Caelyx podavana po dobu 60 minut.

V programu studie 1é¢by karcinomu prsu byla povolena u pacientt, kteti méli reakci na infuzi,
modifikace postupu infuze nasledovné: 5 % z celkové davky bylo podano pomalu béhem prvnich

15 minut.Kdyz byla davka tolerovana bez reakce, byla nasledné rychlost infuze zdvojnasobena

v nasledujicich 15 minutach. Jestlize byla tolerovana, mohla byt infuze dokoncena béhem nasledujici
hodiny do celkového ¢asu trvani infuze 90 minut.

Jestli ma pacient ¢asné symptomy nebo znamky reakce na infuzi, musi byt infuze ihned prerusena,
poda se vhodna premedikace (antihistaminika a/nebo kratce pisobici kortikosteroidy) a infuze se
znovu zac¢ne pomalejsi rychlosti.

Uziti jakéhokoli jiného fediciho roztoku nez 5 % (50 mg/ml) roztoku glukosy na infuzi, nebo
pritomnost jakékoli bakteriostatické latky, jako je benzylalkohol, mtize zpisobit vysrazeni ptipravku
Caelyx.

Doporucuje se, aby infuzni linka pfipravku Caelyx byla propojena postrannim portem s intravendzni

infuzi 5 % (50 mg/ml) roztoku glukosy. Infuzi lze aplikovat do periferni zily. NepouZzivejte pii infuzi
in-line filtry.
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