Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05975-Z1A
Pisomna informacia pre pouzivatela

Trabectedin Teva 0,25 mg prasok na koncentrat na infuzny roztok
Trabectedin Teva 1 mg prasok na koncentrat na infazny roztok

trabektedin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekéara.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Trabectedin Teva a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Trabectedin Teva
Ako sa Trabectedin Teva podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Trabectedin Teva

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR S e

1. Co je Trabectedin Teva a na ¢o sa pouZziva

Trabectedin Teva obsahuje liecivo trabektedin. Trabectedin Teva je protirakovinovy liek, ktory
ucinkuje tak, Ze zabraiiuje rozmnozovaniu nadorovych buniek.

Trabectedin Teva sa pouziva na liecbu pacientov s pokro¢ilym sarkdomom makkého tkaniva tam, kde
predchadzajuce lieky neboli Gispesné, alebo pacientov, ktori nie st spdsobili pre ich prijem. Sarkom
maikkého tkaniva je zhubna choroba, ktora zacina niekde v makkych tkanivach, ako su svaly, tuk alebo
iné tkaniva (napr. chrupavky alebo cievy).

Trabectedin Teva v kombindcii s pegylovanym lipozomalnym doxorubicinom (PLD: iny liek na lie¢bu
rakoviny) sa pouziva na lie¢bu pacientok s rakovinou vaje¢nikov, ktora sa vratila po najmenej 1
predchadzajucej liecbe a nie st rezistentné na protirakovinové lieky obsahujuce platinu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Trabectedin Teva
Trabectedin Teva sa nesmie podat’

- ak ste alergicky na trabektedin alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak mate akukol'vek t'azkua infekciu,

- ak dojcite,

- ak dostanete ockovaciu latku proti Zltej zimnici.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podajui Trabectedin Teva, obrat'te sa na svojho lekara.

Trabectedin Teva alebo jeho kombinacie s PDL sa nesmt pouzivat, ak mate t'azké poskodenie pecene,
obliciek alebo srdca.
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Pred zacatim lieCby Trabectedinom Teva povedzte svojmu lekarovi, ak viete alebo sa domnievate, Ze
mate:

Problémy s pecenou alebo oblickami.
o Problémy so srdcom alebo ste v minulosti mali problémy so srdcom.

o Ejekent frakeiu avej komory (LVEF - left ventricular ejection fraction) niz$iu ako dolna
hranica normalu.

o V minulosti ste boli lie¢eny vysokou ddvkou antracyklinov.

Musite okamzite vyhladat’ lekarsku pomoc, ak sa objavia niektoré z nasledujucich stavov:

o Ak dostanete horucku, pretoze Trabectedin Teva moze vyvolat’ vedlajsie t€inky ovplyviiujuce
krv a pecer.
o Ak je vam i nad’alej zle, vraciate alebo nemoézete pit’ tekutiny, a preto vylucujete menej mocu,

napriek tomu, ze dostavate lieky proti nevolnosti.

o Ak mate silna bolest’ svalov alebo svalovu slabost’, lebo to mdze byt’ prejavom poskodenia
vasich svalov (rabdomyolyza: pozri ¢ast’ 4).

o Ak si vSimnete, Ze infuzia Trabectedinu Teva vyteka z vasej zily pocas jej podavania. Mdze to
viest’ k poSkodeniu a odumretiu tkanivovych buniek v okoli miesta podania injekcie (nekroza
tkaniva, pozri tiez Cast’ 4), ktord si moze vyzadovat’ operaciu.

o Ak mate alergickl reakciu (precitlivenost’). V tomto pripade sa u vas mdze objavit’ jeden alebo
viacero z nasledujucich znakov: horucka, tazkosti s dychanim, zaCervenanie alebo sCervenanie
pokozky alebo vyrdzka, pocit nevol'nosti (nauzea) alebo pocit choroby (vracanie: pozri ¢ast’ 4).

o Ak spozorujete nevysvetlitelny ¢iastocny alebo celkovy opuch (edém) s moznym tocenim
hlavy, zavratom alebo smddom (nizky krvny tlak). Méze to byt prejav stavu (syndrom
presakovania kapilar), ktory moze sposobit’ nadmerné hromadenie tekutin v tkanivach a ktory si
vyzaduje neodkladné lekarske vysetrenie vasim lekarom.

Deti a dospievajuci
Trabectedin Teva sa nema pouzivat’ u deti mladsich ako 18 rokov s pediatrickymi sarkémami.
Iné lieky a Trabectedin Teva

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Nesmiete dostavat’ Trabectedin Teva, ak dostanete ockovaciu latku proti Zltej zimnici, a neodporuca
sa, aby ste dostavali Trabectedin Teva, ak dostanete oCkovaciu latku obsahujicu zivé virusové Castice.
Utinok liekov obsahujticich fenytoin (na epilepsiu) sa moze znizit', ak sa podavaju sibezne

s Trabectedinom Teva, a preto sa to neodportca.

Ak pocas liecby Trabectedinom Teva uzivate ktorykol'vek z nasledujucich liekov, musite byt
starostlivo sledovani, pretoZze ¢inky Trabectedinu Teva su:
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o znizené (prikladom su lieky obsahujice rifampicin (na bakterialne infekcie), fenobarbital (na
epilepsiu) alebo 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum, bylinkovy liek na depresiu)),
alebo

. zvySené (prikladom su lieky obsahujuce ketokonazol alebo flukonazol (na plesiiové infekcie),

ritonavir (na infekciu virusom l'udskej imunitnej nedostatocnosti [HIV]), klaritromycin (na
bakterialne infekcie), aprepitant (na predchadzanie nevolnosti a vracaniu), cyklosporin (potlaca
obranny systém tela) alebo verapamil (na vysoky krvny tlak a srdcové choroby)).

Ak je to mozné, pouzivaniu ktoréhokol'vek z tychto liekov spolu s Trabectedinom Teva je preto
potrebné sa vyhnut'.

Ak dostavate Trabectedin Teva alebo kombindciu Trabectedin Teva + PDL spolu s liekom, ktory
mobze spdsobit’ poskodenie pecene alebo svalov (rabdomyolyzu), mozno budete musiet’ byt starostlivo
sledovani, pretoze sa méze zvysit riziko poskodenia pecene alebo svalov. Prikladom liekov, ktoré
mobzu sposobit’ poskodenie svalov, st lieky obsahujuce statiny (na znizenie hladiny cholesterolu a
predchadzanie kardiovaskularnym chorobam).

Trabectedin Teva a alkohol

Pocas lie¢by Trabectedinom Teva je potrebné vyhybat’ sa konzumacii alkoholu, pretoze to méze
poskodit’ pecen.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Tehotenstvo

Trabectedin Teva sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva. Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna
alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako zac¢nete dostdvat tento liek.

Pocas liecby Trabectedinom Teva a 3 mesiace po skonceni liecby musia zeny v plodnom veku
pouzivat’ primeranu antikoncepciu.

Ak dojde k otehotneniu, musite to ihned’ oznamit’ svojmu lekarovi a odporaca sa genetické
poradenstvo, pretoze Trabectedin Teva moze sposobit’ genetické poskodenie.

Dojcenie

Trabectedin Teva sa nesmie podavat’ pacientkam, ktoré dojcia. Pred zaCatim liecby musite preto
prestat’ dojcit’ a nesmiete znovu zacat’, dokial’ vam lekar nepotvrdi, Ze je to bezpecné.

Plodnost’

Muzi v plodnom veku musia pouzivat’ primeranu antikoncepciu, ked’ dostavaji Trabectedin Teva a
d’al$ich 5 mesiacov po ukonceni liecby.

Pacienti maju vyhl'adat’ poradenstvo ohl'adne konzervacie spermii a vaji¢ok vzhl'adom na riziko
nezvratnej neplodnosti spdsobenej liebou Trabectedinom Teva.

Genetické poradenstvo sa odporaca aj pacientom, ktori si po lieCbe zelaji mat’ deti.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas liecby Trabectedinom Teva mdzete pocitovat’ tnavu a stratu sily. Ak pocitujete niektoré z
tychto vedlajsich ucinkov, neved'te vozidla a neobsluhujte Ziadne nastroje alebo stroje.
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Trabectedin Teva obsahuje draslik

Tento liek obsahuje 1,28 mmol (alebo 50,22 mg) draslika v 2,7 mg trabektedinu. Musi sa vziat’ do
uvahy u pacientov so zniZzenou funkciou obliciek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom
draslika.

3. AKko sa Trabectedin Teva podava

Trabectedin Teva vam bude podany pod dohl'adom lekara, ktory ma skasenosti s pouzivanim
chemoterapie. Jeho pouzitie musi byt obmedzené na kvalifikovanych onkolégov alebo d’alsich
odbornych lekéarov so Specializaciou na podavanie cytotoxickych liekov.

Odporti¢ana davka na lie¢bu sarkomu mikkého tkaniva je 1,5 mg/m? plochy povrchu tela. Pocas liecby
vas bude lekar pozorne sledovat’ a urci pre vas vhodnt davku Trabectedinu Teva. Odporucana davka
pre japonskych pacientov je niZSia neZ je zvy¢ajna davka pre ostatné rasy, a je to 1,2 mg/m? plochy
povrchu tela.

Odportcana davka na lie¢bu rakoviny vajeénikov je 1,1 mg/m? plochy povrchu tela po podani PLD
v davke 30 mg/m? plochy povrchu tela.

Pred podanim sa Trabectedin Teva pripravi a nariedi na intravenozne (vnutrozilové) pouzitie. Vzdy,
ked’ dostanete Trabectedin Teva na liecbu sarkdému mikkého tkaniva, potrva asi 24 hodin, kym sa

vSetok roztok dostane do krvi. Potrva to 3 hodiny v pripade lie¢by rakoviny vaje¢nikov.

Aby sa zabranilo podrazdeniu v mieste vpichu, odporuca sa, aby vdm bol Trabectedin Teva podany
centralnym vendznym katétrom.

Pred liecbou Trabectedinom Teva a podl'a potreby i pocas liecby budete dostavat’ liek, ktory ochrani
pecen a znizi riziko vedl'aj§ich u¢inkov, ako je nevol'nost’ (nauzea) a vracanie.

Infziu budete dostavat’ kazdé 3 tyzdne, aj ked’ obcas moze lekar odporucit’ neskorsie podanie davky,
aby sa zabezpecilo, ze dostanete najvhodnejsiu davku Trabectedinu Teva.

DiZka celého obdobia lie¢by bude zavisiet’ od dosiahnutého pokroku a od toho, ako dobre sa citite.
Vas lekar vam povie, ako dlho bude vasa liecba trvat’. Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajuce sa
pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek alebo jeho kombinacia s PLD mdzu sposobovat’ vedl'ajsie ucinky,
hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak si nie ste isty, aké su nizSie uvedené vedlajsSie uCinky, mali by ste poziadat’ svojho lekara, aby vam
ich vysvetlil podrobnejsie.

Zavazné vedlajSie uéinky sposobené liecbou Trabectedinom Teva:

Velmi casté: mozu postihovat viac ako 1 z 10 0sob

. Mozete mat’ zvySené hladiny ZItého pigmentu bilirubinu v krvi, ¢o méze spdsobit’ zltacku
(zoZltnutie kozZe alebo pokozky, sliznic a o€i).

o Vs lekar nariadi pravidelné krvné testy na zistenie akychkol'vek odchylok od normalu krvi.

Casté: mozu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b
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o Ak je ¢innost’ vasho imunitného systému vazne oslabena, mozete mat’ taktiez infekcie krvi
(sepsa). Ak mate horucku, musite ihned’ vyhladat lekarsku pomoc.

o Mozete pocitovat’ aj bolest’ vo svaloch (myalgia). Mdze tiez dojst’ k posSkodeniu nervov, ktoré
moze viest' k bolesti svalov, slabosti a znecitliveniu. Mdzete pocitovat’ celkovy opuch alebo
opuch koncatin a pocit mrav¢enia na kozi.

o Mozete mat reakciu v mieste vpichu injekcie. Infuzia Trabectedinu Teva moze vytekat’ zo zily
pocas jej podéavania, ¢o vedie k poSkodeniu alebo odumretiu tkanivovych buniek v okoli miesta
vpichu injekcie (nekroza tkaniva, pozri tiez Cast’ 2 “Upozornenia a opatrenia’), ktoré si méze
vyzadovat’ operaciu.

o Mozete mat’ alergicku reakciu. V tomto pripade sa u vas moze vyskytnit’ horacka, problémy s
dychanim, zac¢ervenanie alebo scervenanie pokozky alebo vyrazka, pocit nevol'nosti (nauzea)
alebo vracanie.

o Ked’ sa Trabectedin Teva pouziva v kombinécii s PLD, mdzete mat’ synkopu, ktora sa tiez
nazyva mdloby. Okrem toho mo6Zete mat’ v hrudniku pocit, Ze vase srdce bije prilis silno alebo
prilis rychlo (palpitacie), mozete mat’ slabost’ v komorach, hlavnych pumpujucich dutinach
srdca (porucha funkcie I'avej komory) alebo nahlu blokaciu pI'icnej tepny (pl'icna embdlia).

Menej caste: mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b

o Mozete pocitovat’ silné bolesti svalov, stuhnutost’ a svalovu slabost. Mo6Ze sa u vas tieZ objavit’
stmavnutie mocu. VSetky zo spomenutych mézu byt prejavom poskodenia vasich svalov
(rabdomyolyzy).

o Vas lekar moze v urcitych situaciach vyziadat’ krvné testy, aby sa predislo vyvoju poskodenia

svalov (rabdomyolyze). Vo vel'mi zavaznych pripadoch to moze viest k zlyhaniu oblic¢iek. 4k
pocitujete silnu bolest svalov alebo svalovu slabost, musite ihned’ vyhladat lekdarsku pomoc.

o Mozu sa u vas objavit’ tazkosti s dychanim, nepravidelny rytmus srdca, znizené vylucovanie
mocu, nahla zmena dusevného stavu, Skvrnité plochy na pokozke, vel'mi nizky tlak krvi spojeny
s nezvycajnymi vysledkami laboratornych vysetreni (pokles poctu krvnych dosticiek). Ak sau
vas objavi ktorykol'vek z priznakov alebo znakov uvedenych vyssie, okamzZite vyhl’adajte
lekarsku pomoc.

o Modzete mat’ nezvycajné nahromadenie tekutiny v plucach, ktoré vedie k ich opuchu (pl'icny
edém).
o Mozete spozorovat’ nevysvetlitelny Ciastocny alebo celkovy opuch (edém) s moznym tocenim

hlavy, zavratom alebo sméddom (nizky krvny tlak). M6ze to byt prejav stavu (syndrom
presakovania kapilar), ktory moze spdsobit’ nadmerné hromadenie tekutin v tkanivach. Ak sa u
vas vyskytna uvedené priznaky alebo prejavy, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

o Mbzete si v§imnut, Ze infuzia Trabectedinu Teva te¢ie mimo vasu zilu (extravazacia) pocas
toho, ako vam ju podavaji. Neskor spozorujte urcité zaCervenanie, opuch, svrbenie a
neprijemny pocit v mieste vpichu injekcie. Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z tychto priznakov
alebo prejavov, okamzZite to povedzte svojej zdravotnej sestre alebo lekarovi.

Moéze to viest’ k poskodeniu alebo k odumretiu buniek vasho tkaniva v okoli miesta vpichu
injekcie (nekroza tkaniva), ktoré moze vyzadovat’ chirurgicky zakrok.
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Niektoré z priznakov alebo prejavov extravazacie nemusia byt vidite'né skor ako niekol’ko
hodin po tom, ako k nej doslo. M&ze sa objavit’ tvorba pluzgierov, olupovanie a stmavnutie
pokozky nad miestom vpichu. Je mozné, Ze bude trvat’ niekol’ko dni, kym bude viditeI'ny cely
rozsah poSkodenia tkaniva. Ak sa u vés objavi ktorykol'vek z priznakov alebo prejavov
uvedenych vyssie, okamzZite vyhladajte lekarsku pomoc.

Zriedkavé: mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 oséb

o Mobze sa u vas objavit’ zozltnutie koze a ocnych bielok (ZItacka), bolest’ v hornej pravej Casti
vasho brucha, nevol'nost, vracanie, celkovy pocit choroby, tazkosti so sustredenim sa,
dezorientécia alebo zmétenost’, ospalost’. Tieto prejavy mozu poukazovat’ na neschopnost’
pecene spravne fungovat’. Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z priznakov alebo prejavov
uvedenych vysSie, okamzZite vyhladajte lekarsku pomoc.

Ostatné menej zavazné vedlajsie ucinky:
Velmi castée: mozu postihovat viac ako 1 z 10 0sob

o Mozete:

e pocitovat’ inavu

e mat’ problémy s dychanim a kasl'at’

e pocitovat’ bolest’ chrbta

e mat’ nadmerné mnozstvo tekutiny v tele (edém)

e mat’ l'ah$iu tvorbu podliatin

e krvacat’ z nosa

¢ byt nachylnejsi na infekcie. Infekcia moze viest’ aj k zvysenej teplote (hortucke).
Ak sa prejavi u vas niektory z tychto priznakov, musite ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc.

o Rovnako moZete mat’ nejaké priznaky problémov s trdvenim, ako st strata chuti do jedla,
nevolnost’ (nauzea) alebo vracanie, bolest’ brucha, hnacka alebo zapcha. Ak je vam i nadalej zle,
vraciate alebo nemozete pit tekutiny, a preto vylucujete menej mocu, napriek tomu, ze dostdavate
lieky proti nevolnosti, musite ihned vyhladat lekarsku pomoc.

o Mozete pocitovat’ bolest’ hlavy.

o Ked sa Trabectedin Teva podava s PLD, méZete mat’ zapal sliznic vo forme opuchajtiiceho
sCervenania vo vnutri ust, ktoré vedie k bolestivym vredom a ustnym oparom, zapalu ust
(stomatitide) alebo zapalu traviaceho traktu.

o Pacienti dostavajuci Trabectedin Teva spolu s PLD na rakovinu vajeénikov mézu tiez mat’
syndrém ruka-noha. Méze sa prejavit’ ako cervena koza na dlaniach, prstoch a chodidlach, ktora
modze neskor opuchnut’ a sfialoviet'. Lézie mézu bud’ vyschnut a odlupovat’ sa, alebo sa mozu
vytvorit’ pluzgiere, ktoré zvredovatej.

Casté: mézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b

o Mobze sa u vas vyskytnut’ strata vody z tela, strata telesnej hmotnosti, zazivacie tazkosti a zmena
chuti.

o Mobzu vam vypadavat vlasy (alopécia).

o Rovnako mozZete pocitovat’ zavrat, nizky krvny tlak a navaly horucavy alebo mozete mat’ koznti
vyrazku.
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o U pacientov dostavajucich Trabectedin Teva s PLD na rakovinu vajeénikov mdze dochadzat’ k
zvySenej pigmentacii.

o Maozete pocitovat bolest’ kibov.

. Mozete mat’ problémy so spankom.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajSich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informdcii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Trabectedin Teva

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a na stitku lieckovky po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C).

Informéacie o stabilite pripravenych a nariedenych roztokov pri pouziti sit uvedené v Casti pre lekarov
a zdravotnickych pracovnikov.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete vidite'né Castice po priprave alebo nariedeni lieku.

Nepouzity liek alebo odpadovy material ma byt zlikvidovany v sulade s miestnymi poziadavkami pre
cytotoxicke lieky.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Trabectedin Teva obsahuje

- Liecivo je trabektedin.
Trabectedin Teva 0,25 mg: Kazd4 injek¢na liekovka prasku obsahuje 0,25 mg trabektedinu.
Trabectedin Teva 1 mg: Kazda injekéna liekovka prasku obsahuje 1 mg trabektedinu.

- Dalsie zlozky st L-argininium-chlorid, kyselina fosforeéna (na tipravu pH), hydroxid draselny
(na upravu pH).

Ako vyzera Trabectedin Teva a obsah balenia

Trabectedin Teva 0,25 mg

Trabectedin Teva je praSok na koncentrat na infuzny roztok. PraSok ma bielu az sivobielu farbu

a dodava sa v bezfarebnej sklenenej injekcnej liekovke s brombutylovou gumenou zatkou zapecatenou
hlinikovym snimatel'nym vie¢kom s modrozelenym polypropylénovym diskom.

Trabectedin Teva 1 mg

Trabectedin Teva je praSok na koncentrat na infizny roztok. PraSok ma bielu az sivobielu farbu

a dodava sa v bezfarebnej sklenenej injek¢nej lickovke s brombutylovou gumenou zatkou zapecatenou
hlinikovym snimatel'nym vieCkom s ruzovym polypropylénovym diskom.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Injekéné liekovky mozu, ale nemusia byt zabalené v ochrannom obale (¢iry, bezfarebny ochranny film
pokryvajuci liekovku pre dodatocné zabezpecenie).

Kazda skatul'ka obsahuje jednu injekénu liekovku s 0,25 mg alebo 1 mg trabektedinu.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

Vyrobca

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.), Prilaz baruna Filipovi¢a 25, 10000 Zagreb, Chorvatsko

S.C. Sindan-Pharma S.R.L., 11 Ton Mihalache Ave., the 1 district, 011171 Bucharest, Rumunsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Belgicko

Dansko
Francuzsko

Grécko
Holandsko
Chorvatsko
Luxembursko
Mad’arsko

Nemecko

Norsko
Portugalsko
Rakusko

Rumunsko
Slovenska republika
Slovinsko

Spanielsko

Trabectedine Teva 0,25 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor
infusie/ poudre pour solution a diluer pour perfusion/ Pulver fiir ein Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslosung

Trabectedine Teva 1 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie/
poudre pour solution a diluer pour perfusion/ Pulver fiir ein Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung

Trabectedin Teva

Trabectédine Teva 0,25 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion
Trabectédine Teva 1 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion
Trabectedin/Teva

Trabectedine Teva 0,25 mg, poeder voor concentraat voor oplossing voor
infusie

Trabectedine Teva 1 mg, poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie
Trabektedin Teva 0,25 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju
Trabektedin Teva 1 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju
Trabactedine Teva 0,25 mg poudre pour solution a diluer pour perfusion
Trabactedine Teva 1 mg poudre pour solution a diluer pour perfusion
Trabectedin Teva 0,25 mg por oldatos infuzidhoz val6 koncentratumhoz
Trabectedin Teva 1 mg por oldatos infuzidhoz valé koncentratumhoz
Trabectedin-ratiopharm 0,25 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Trabectedin-ratiopharm 1 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Trabectedin Teva

Trabectedina Teva

Trabectedin TEVA 0,25 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Trabectedin TEVA 1 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Trabectedin Teva 0,25 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
Trabectedin Teva 1 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
Trabectedin Teva 0,25 mg prasok na koncentrat na infizny roztok
Trabectedin Teva 1 mg prasok na koncentrat na infazny roztok

Trabektedin Teva 0,25 mg prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje
Trabektedin Teva 1 mg prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje
Trabectedina Teva 0,25 mg polvo para concentrado para solucion para
perfusion EFG
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Trabectedina Teva 1 mg polvo para concentrado para solucion para perfusion

EFG
Svédsko Trabectedin Teva
Taliansko Trabectedina Teva

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2023.

Nasledujtca informacia je urcend len pre lekdrov a zdravotnickych pracovnikov:
Navod na pouZivanie — priprava, manipulacia a likvidacia

Musia sa dodrziavat’ postupy pre spravnu manipuléaciu a likvidaciu cytotoxickych liekov. NepouZity
liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v stilade s narodnymi poziadavkami pre
cytotoxické lieky.

Mate byt vyskoleny v spravnych technikach pripravy a riedenia Trabectedinu Teva alebo jeho kombinacie
s PDL a pocas pripravy a riedenia mate mat’ na sebe ochranny odev vratane masky, okuliarov a rukavic. Pri
nahodnom kontakte s pokozkou, o¢ami alebo sliznicami sa musia tieto miesta okamzite oSetrit’ vel'kym
mnozstvom vody. Ak ste tehotna, s tymto lickom nemate pracovat’.

Priprava pre intravendznu (vnutrozilova) infiziu

Trabectedin Teva sa musi pred infiziou pripravit’ a d’alej nariedit’ (pozri tiez Cast’ 3). Je nutné pouzit
vhodné aseptické techniky.

Trabectedin Teva sa nesmie podavat’ ako zmes s inymi liekmi v tej istej infuzii, s vynimkou roztoku
na riedenie. Nepozorovali sa Ziadne inkompatibility medzi Trabectedinom Teva a sklenenymi flaSami
typu L, polyvinylchloridovymi (PVC) a polyetylénovymi (PE) vreckami a hadickami,
polyizoprénovymi rezervoarmi a titanovymi implantabilnymi systémami vaskularneho pristupu.

Ked’ sa Trabectedin Teva pouziva v kombinacii s PLD, intravendzny katéter sa musi dobre

preplachnut’ 50 mg/ml (5 %) infiznym roztokom gluké6zy po podani PLD a pred podanim

Trabectedinu Teva. Pouzitie inych roztokov ako je 50 mg/ml (5 %) infuzny roztok glukdzy moze
spdsobit’ zrazanie PLD. (Pre presné inStrukcie na zaobchadzanie s lieckom pozri Stthrn

charakteristickych informacii PLD a Cast’ 4.2).

Pokyny na pripravu

Trabectedin Teva 0,25 mg: Do injekcnej liekovky vstreknite 5 ml sterilnej vody pre injekcie.
Trabectedin Teva 1 mg: Do injekcnej liekovky vstreknite 20 ml sterilnej vody pre injekcie.

Na vstreknutie spravneho mnozZstva sterilnej vody pre injekcie do injekénej liekovky sa pouziva injekéna
striekacka. Injekénu liekovku pretrepavajte az do tplného rozpustenia. Pripraveny roztok je Ciry,

bezfarebny, bez viditeI'nych castic.

Tento pripraveny roztok obsahuje 0,05 mg/ml trabektedinu. Vyzaduje si d’alSie riedenie a je iba na
jednorazové pouZitie.

Pokyny na riedenie

Pripraveny roztok ried'te infaznym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo infiznym
roztokom glukdzy 50 mg/ml (5 %). PoZzadovany objem vypocitajte nasledovne:
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objem (ml) = BSA (m?) x individudlna d4vka (mg/m?)
0,05 mg/ml

BSA = Body Surface Area (plocha povrchu tela)

Natiahnite prislusné mnozstvo pripraveného roztoku z injekénej liekovky. Ak sa ma intravendzne
podavanie vykonavat’ centralnym vendznym katétrom, pridajte pripraveny roztok do infazneho vrecka
obsahujuceho > 50 ml roztoku na riedenie (inflizny roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo
infuzny roztok gluk6zy 50 mg/ml (5 %)), koncentracia trabektedinu v infuznom roztoku je

< 0,030 mg/ml.

Ak nie je centralny ven6zny pristup mozny a ak sa musi pouzit’ periférny ven6zny katéter, pridajte
pripraveny roztok do infuzneho vrecka obsahujuceho > 1000 ml roztoku na riedenie (infuzny roztok

chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo infuzny roztok glukézy 50 mg/ml (5 %)).

Parenteralny roztok pred intraven6znym podanim vizualne skontrolujte, ¢i neobsahuje Castice. Ked je
infuzia pripravena, musi sa okamzite podat’.

Stabilita roztokov pri pouziti

Pripraveny roztok
Po priprave bola preukazana chemicka a fyzikalna stabilita po¢as 30 hodin pri teplote do 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska ma byt pripraveny roztok nariedeny a pouzity okamzite. Ak nie je
nariedeny a pouzity okamzite, za dobu a podmienky uchovavania pripraveného roztoku pred pouzitim
zodpoveda pouzivatel' a normalne nemaju byt dlhsie ako 24 hodin pri teplote 2 °C — 8 °C, pokial
priprava neprebehla za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Nariedeny roztok
Po nariedeni bola preukazana chemicka a fyzikalna stabilita pocas 30 hodin pri teplote do 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska ma byt pripraveny roztok nariedeny a pouzity okamzite. Ak nie je
nariedeny a pouzity okamzite, za dobu a podmienky uchovavania pripraveného roztoku pred pouzitim
zodpoveda pouzivatel’ a normalne nemaju byt dlhSie ako 24 hodin pri teplote 2 °C — 8 °C, pokial
priprava neprebehla za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.
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