Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

ONIVYDE pegylated liposomal 4,3 mg/ml koncentratas infuzinei dispersijai
irinotekanas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama
Jums svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja
arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra ONIVYDE pegylated liposomal ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant ONIVYDE pegylated liposomal
Kaip vartoti ONIVYDE pegylated liposomal

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti ONIVYDE pegylated liposomal

Pakuotés turinys ir kita informacija

ogakrwpE

1. Kas yra ONIVYDE pegylated liposomal ir kam jis vartojamas
Kas yra ONIVYDE pegylated liposomal ir kaip jis veikia

ONIVYDE pegylated liposomal yra vaistas nuo vézio, kurio veiklioji medziaga irinotekanas. Si veiklioji
medziaga laikoma mazose lipidy (riebaly) dalelése, vadinamose liposomomis.

Irinotekanas priklauso vaisty nuo vézio grupei, vadinamai ,,topoizomerazés inhibitoriais®. Jis blokuoja
fermenta, vadinamg topoizomeraze 1, dalyvaujantj 1gsteliy DNR dalijimesi. Tai stabdo véZzio lgsteliy
dauginimasi ir augima, ir jos galiausiai mirsta.

Tikimasi, kad liposomos kaupiasi auglyje ir laikui bégant Iétai iSleidZia vaistg, taigi jis veikia ilgiau.
Kam ONIVYDE pegylated liposomal vartojamas

ONIVYDE pegylated liposomal vartojamas suaugusiems pacientams, sergantiems metastazavusiu kasos
véziu (kasos vézys, kuris jau iSplito j kitas kiino vietas), kurie anks¢iau buvo gydomi nuo véZzio vaistu,
vadinamu gemcitabinu, gydyti. ONIVYDE pegylated liposomal vartojamas kartu su kitais vaistais nuo
vézio, vadinamais 5-fluorouracilu ir leukovorinu.

Jeigu kilty bet kokiy klausimy, kaip ONIVYDE pegylated liposomal veikia arba kodél jums iSrasyta Sio
vaisto, kreipkités i gydytoja.

2. Kas Zinotina pries vartojant ONIVYDE pegylated liposomal

Atidziai laikykités visy gydytojo nurodymy. Jie gali skirtis nuo bendros Siame lapelyje pateiktos
informacijos.



ONIVYDE pegylated liposomal vartoti negalima

- jei Jums yra pasirei$kusi sunki alerginé reakcija j irinotekang arba bet kurig pagalbine Sio vaisto
medziagg (jos iSvardytos 6 skyriuje),
- jei Zindote.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti ONIVYDE pegylated liposomal :

- jeigu esate turéj¢ kokiy nors problemy dél kepeny arba sirgote gelta,

- jeigu esate sirge plauciy liga arba esate vartoj¢ vaisty (kolonijas stimuliuojanciy faktoriy) kraujo
kiineliy skaiciui didinti arba Jums anksciau taikytas Svitinimas,

- jeigu vartojate kitus vaistus (Zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir ONIVYDE pegylated liposomal *),

- jei planuojate skiepytis, nes taikant chemoterapija negalima skiepyti daugeliu vakciny,

- jei kontroliuojate natrio kiekj maiste, nes Siame vaiste yra natrio.

Gydymo ONIVYDE pegylated liposomal metu nedelsdami kreipkités j gydytojg arba slaugytoja:
jei pasireiskia staigus dusulys, paraudimas, galvos skausmas, odos iSbérimas arba dilgéliné
(nieztintis iSbérimas su staigiai ant odos atsirandanciais iStinusiais raudonais gumbais), niezulys,
tinimas aplink akis, spaudimas kriitinéje arba gerkléje per infuzijg arba po jos,

- jei pasireiskia kar$¢iavimas, drebulys ar kity infekcijos simptomuy,

- jei viduriuojate daznai ir skystai ir negalite to suvaldyti per 12—24 val. nuo procediros (Zr. toliau),

- jei pasunkéja kvépavimas arba pradedate koséti;

- jei pasireiskia kraujo tromby pozymiai ar simptomai, tokie kaip staigus kojy ar ranky skausmas ir
tinimas, staiga atsirades kosulys, kriitinés skausmas ar sunkumas kvépuoti.

Ka daryti pradéjus viduriuoti

Kai tik pasirodo pirmosios skystos iSmatos, pradékite gerti daug rehidratacijos skysciy (pvz., vandens,
sodos vandens, gazuoty gérimy, sriubos), kad i§vengtuméte didelio skys¢iy ir drusky netekimo.
Nedelsdami kreipkités j gydytoja, kad Jums biity suteiktas tinkamas gydymas. Jiisy gydytojas gali duoti
vaisty, kuriuose yra loperamido, kad pradétuméte gydytis namie, bet jy negalima vartoti ilgiau nei 48 val.
18 eilés. Jeigu viduriavimas nepraeina, kreipkités j gydytoja.

Kraujo tyrimai ir sveikatos patikros

Pries pradedant gydymg ONIVYDE pegylated liposomal , gydytojas atliks kraujo tyrimus (ar Kitas
sveikatos patikras), kad nustatyty Jums tinkamiausig prading doz¢. Gydymo metu Jums reikes atlikti
daugiau (kraujo ar kity) tyrimy, kad gydytojas galéty stebéti kraujo kiineliy kiekj ir vertinti Jusy reakcija i
gydyma. Gydytojas taip pat gali pakoreguoti doze¢ arba Jiisy gydyma.

Vaikams ir paaugliams

ONIVYDE pegylated liposomal vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 mety amziaus nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir ONIVYDE pegylated liposomal

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.
Labai svarbu pasakyti gydytojui, jeigu anks¢iau esate vartoje bet kurios formos irinotekano.



ONIVYDE pegylated liposomal negalima vartoti vietoje kity vaisty, kuriuose yra irinotekano, nes jis
veikia kitaip, kai yra liposomose, palyginti su laisvos formos irinotekanu.

Taip pat labai svarbu pasakyti gydytojui, jeigu vartojate bet kuriuos i$ toliau nurodyty vaisty, nes jie
maZina irinotekano kiekj organizme:

- fenitoinas, fenobarbitalis arba karbamazepinas (vaistai, vartojami traukuliams ir kritimams gydyti)
- rifampicinas ir rifabutinas (vaistai tuberkuliozei gydyti)

- Jonazolé (augalinis vaistas depresijai ir prastai nuotaikai gydyti)

Labai svarbu pasakyti gydytojui, jeigu vartojate bet kuriuos i$ toliau nurodyty vaisty, nes jie didina

irinotekano kiekj organizme:

- ketokonazolas, itrakonazolas arba vorikonazolas (vaistai grybelinéms infekcijoms gydyti)

- klaritromicinas (antibiotikai bakterinéms infekcijoms gydyti)

- indinaviras, lopinaviras, nelfinaviras, ritonaviras, sakvinaviras, atazanaviras (vaistai ZIV infekcijai
gydyti)

- regorafenibas (vaistas tam tikroms vézio formoms gydyti);

- telapreviras (vaistas kepeny ligai, vadinamai hepatitu C, gydyti)

- nefazodonas (vaistas depresijai, prastai nuotaikai gydyti)

- gemfibrozilas (vaistas didelei riebaly koncentracijai kraujyje gydyti)

ONIVYDE pegylated liposomal vartojimas su maistu ir gérimais

Nevalgykite greipfruty ir negerkite greipfruty sulCiy, kai esate gydomi ONIVYDE pegylated liposomal ,
nes dél jy gali padidéti irinotekano kiekis Jiisy organizme.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jums negalima vartoti ONIVYDE pegylated liposomal , jei esate nés¢ia, nes jis gali pakenkti kidikiui.
Pasakykite savo gydytojui, jei esate arba manote, kad esate néscia. Jei planuojate pastoti, biitina pasitarti
su gydytoju. Jeigu vartojate ONIVYDE pegylated liposomal , negalite Zindyti kaidikio vieng ménesj po
paskutinés dozés pavartojimo.

Vartojant ONIVYDE pegylated liposomal ir ménesj po nutraukimo reikia naudoti veiksmingg Jums
tinkamg kontracepcijos metoda, kad Siuo laikotarpiu nepastotuméte. Vyrai, gydydamiesi ONIVYDE
pegylated liposomal ir bent 4 ménesius po nutraukimo, turi naudoti prezervatyvus.

Pasakykite gydytojui, jeigu Zindote. Jums negalima vartoti ONIVYDE pegylated liposomal , jei Zindote,
nes jis gali pakenkti kiidikiui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

ONIVYDE pegylated liposomal gali paveikti geb¢jimag vairuoti ir valdyti mechanizmus (nes ONIVYDE
pegylated liposomal gali sukelti mieguistuma, galvos svaigima ir nuovargj). Nevairuokite, nevaldykite
mechanizmy ir neatlikite kity daug démesio reikalaujanciy uzduociy, jei jauciatés mieguisti, pavargg ar
svaigsta galva.

ONIVYDE pegylated liposomal sudétyje yra natrio
Kiekviename $io vaisto flakone yra apytiksliai 33,1 mg natrio (pagrindinés valgomosios druskos

sudedamosios dalies). Tai atitinka 1,65 % didZiausios rekomenduojamos natrio paros normos
suaugusiesiems.



3. Kaip vartoti ONIVYDE pegylated liposomal

ONIVYDE pegylated liposomal turi leisti tik sveikatos prieZitiros specialistai, iSmokyti leisti vaistus nuo
veézio.
Atidziai laikykités visy gydytojo arba slaugytojo nurodymy.

Gydytojas nuspres, kokig doze vartosite.

ONIVYDE pegylated liposomal lasinamas j veng (infuzija), ne trumpiau kaip 90 minuciy, skiriama viena
jo dozé.

SulaSinus ONIVYDE pegylated liposomal Jums bus skirti dar dveji kiti vaistai nuo vézio, leukovorinas

ir 5-fluorouracilas.

Procedira bus kartojama kas dvi savaites.

Tam tikrais atvejais gali reikéti sumazinti doze arba pailginti dozavimo intervalus.

Jums gali reikéti vartoti vaistus nuo pykinimo ir vémimo. Jei per ankstesnes ONIVYDE pegylated
liposomal vartojimo procediiras kartu su daznu tustinimusi ir skystomis iSmatomis pasireiskia
prakaitavimas, pilvo spazmai ir pagauséjes seiléjimasis, Jums prie§ ONIVYDE pegylated liposomal gali
buti skirta papildomy vaisy siekiant i§vengti ar susilpninti §j poveikj per kitus ciklus.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms. Svarbu
zinoti, koks $is Salutinis poveikis gali buti.

Gydytojas taip pat gali iSrasyti kity vaisty Salutiniam poveikiui kontroliuoti.
Jeigu pasireiSké kuris nors Salutinis poveikis, nedelsdami pasakykite gydytojui arba slaugytojui.

- Jei pasireiskia staigus dusulys, paraudimas, pykinimas, galvos skausmas, odos iSbérimas arba
dilgeéliné (nieztintis iSbérimas su staigiai ant odos atsirandanciais iStinusiais raudonais gumbais),
niezulys, tinimas aplink akis, spaudimas kriitinéje arba gerkléje per infuzijg arba po jos (nes gali
reikéti nutraukti infuzija ir jums gali reikéti gydyti Salutinj poveik] arba stebéti, ar jis nepasireiskia).

- Jei pasireiskia kar$¢iavimas, drebulys ar infekcijos poZymiai (nes gal reikéti nedelsiant gydyti).

- Jei pasireiSkia nuolatinis viduriavimas (skystos iSmatos ir daznas tustinimasis), zr. 2 skyriy.

Gali pasireiksti Sis Salutinis poveikis:

Labai dazni (gali pasireiksti daugiau nei 1 i§ 10 Zmoniy)

- Maza baltyjy kraujo kiineliy koncentracija (neutropenija arba leukopenija), maza raudonyjy kraujo
kiineliy koncentracija (anemija)

- maza trombocity koncentracija (trombocitopenija)

- Viduriavimas (skystos ar vandeningos iSmatos ir daznas tustinimasis)

- Pykinimas ir vémimas

- SkrandZio ar Zarnyno srities skausmas

- Burnos skausmas

- Svorio netekimas



Sumazéjes apetitas

Kino skysciy netekimas (dehidratacija)

Maza drusky (elektrolity) (pvz., kalio, magnio) koncentracija kiine
Nejprastas plauky slinkimas

Nuovargis

Svaigulys

Tinimas ir skys¢iy kaupimasis mink$tuosiuose audiniuose (periferiné edema)
Virskinimo trakto gleivinés jautrumas ir tinimas (gleivinés uzdegimas)
Karsc¢iavimas

Bendras silpnumas

Dazni (gali pasireiksti iki 1 Zmogaus i$ 10)

Drebulys

Infekcijos, pvz., burnos grybelinés infekcijos (burnos kandidozé), kar§¢iavimas esant mazai baltyjy
kraujo kiineliy koncentracijai (febriliné neutropenija), infekcijos, susijusios su vaisto leidimu j veng
Skrandzio ar Zarnyno uzdegimas (gastroenteritas)

Sisteminis organizmo uZzdegimas, sukeltas infekcijos (sepsis)

Galimai gyvybei pavojinga viso organizmo uzdegimo komplikacija (septinis Sokas)

Plauciy infekcija (plauciy uzdegimas)

Maza baltyjy kraujo kiineliy potipio, vadinamo limfocitais ir atliekancio svarbig imuninés sistemos
funkcija, koncentracija (limfopenija)

Sumazéjusi kai kuriy drusky (elektrolity) (pvz., fosfato, natrio) koncentracija kiine

Mazas cukraus Kiekis kraujyje (hipoglikemija).

Nemiga

Nemalonus skonis burnoje

Cholinerginis sindromas, per kurj pasireiskia prakaitavimas, pagauséjes seilétekis ir pilvo spazmai
Zemas kraujospiidis (hipotenzija)

Kraujo kresulio susiformavimas giliojoje venoje (giliyjy veny trombozé), pagrindinés plauciy
arterijos ar vienos i§ jos Saky blokada (plauciy embolija) arba blokada dél kraujo kreSulio kitoje
kraujotakos sistemos vietoje (embolija)

Balso sutrikimas, uzkimes ar labai kvép¢iojantis balsas

Dusulys

Zarnyno uzdegimas

Hemorojus (hemorojiniai mazgai)

Padidéjes kepeny fermenty (alanino aminotransferazés arba aspartato aminotransferazés)
aktyvumas, nustatytas atliekant laboratorinius kraujo tyrimus

Padidéjusi bilirubino koncentracija (apelsino geltonumo pigmentas, jprasto raudonyjy kraujo
lasteliy irimo $alutinis produktas), nustatyta atliekant kitus su kepeny funkcija susijusius
laboratorinius tyrimus

Kity laboratoriniy tyrimy rezultaty, susijusiy su kraujo kreséjimo sistemos funkcija, padidéjimas
(padidéjes tarptautinis normalizuotas santykis)

Nenormaliai maZa albumino (pagrindinis organizmo baltymas) koncentracija

Staigios inksty veikimo problemos, dél kuriy galimas staigus inksty funkcijos suprastéjimas ar
netekimas

Nenormali reakcija | infuzija, sukelianti tokius simptomus kaip dusulys, paraudimas, galvos
skausmas, spaudimas kriitinéje arba gerkléje

Nenormalus skys¢iy kaupimasis organizme, dél kurio tinsta paveikti audiniai (edema)

NedaZzni (gali pasireiksti iki 1 Zmogaus i$ 100)

Sisteminis organizmo uzdegimas, sukeltas tulZies ptislés bei tulzies lataky infekcijos (tulzies sepsis)
Alerginé reakcija | ONIVYDE pegylated liposomal (veikliaja arba bet kurig pagalbing medziaga).



- Sumazéjes deguonies prieinamumas kiino audiniams

- Stemplés uzdegimas

- Kraujo kreséjimas arba kresulio susidarymas kraujagysléje (venoje arba arterijoje) (trombozé)

- Tiesiosios Zarnos (storyjy zarny galinés dalies) gleivinés uzdegimas

- ISbérimas, apibiidinamas plok§¢iy, raudony ploty atsiradimu ant odos su gumbeliais
(makulopapulinis bérimas)

- Nagy ploksteliy spalvos poky¢iai

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
slaugytojui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai V_priede nurodyta nacionaline
praneSimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie
Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti ONIVYDE pegylated liposomal
Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir flakono po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzSaldyti.
Flakong laikyti iSorin¢je dézut¢je, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

Kai koncentratas praskiedziamas infuzijai 5 % gliukozés injekciniu tirpalu arba natrio

chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekciniu tirpalu, dispersija reikia vartoti kuo grei¢iau, bet ja galima laikyti
kambario temperattroje (15 °C — 25 °C) iki 6 valandy. Praskiestg infuzing¢ dispersija galima laikyti
Saldytuve (2 °C -8 °C) ne ilgiau kaip 24 val. iki vartojimo. Ja biitina saugoti nuo $viesos ir jo negalima
uzsaldyti.

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplink3.

6.  Pakuotés turinys ir kita informacija
ONIVYDE pegylated liposomal sudétis

o Veiklioji medziaga yra irinotekanas. Viename 10 ml koncentrato flakone yra 43 mg bevandenio
irinotekano (pegiliuotos liposominés irinotekano sukrosofato druskos pavidalu).

e Pagalbinés medziagos yra 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC), cholesterolis,
N-(karbonil-metoksipolietileno glikol-2000)-1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoetanolaminas
(MPEG-2000-DSPE), sacharozés
oktasulfatas, 2- [4- (2-hidroksietil)piperazin-1-yl]etansulfonriigstis (HEPES buferis), natrio chloridas
ir injekcinis vanduo. ONIVYDE pegylated liposomal sudétyje yra natrio. Jeigu turite kontroliuoti
natrio kiekj maiste, zr. 2 skyriy.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

ONIVYDE pegylated liposomal i§vaizda ir Kkiekis pakuotéje

ONIVYDE pegylated liposomal tickiamas kaip balta ar Sviesiai gelsva nepermatoma izotoniné
liposominé dispersija stikliniame flakone.

Kiekvienoje pakuotéje yra vienas flakonas su 10 ml koncentrato.

Registruotojas

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Prancuzija

Gamintojas

Les Laboratoires Servier Industrie
905 Route de Saran

45520 Gidy

Pranciizija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

S.A. Servier Benelux N.V. UAB “SERVIER PHARMA”
Tél/Tel: +32 (0)2 529 43 11 Tel: +370 (5) 2 63 86 28
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Cepsue Memnkan EOO/] S.A. Servier Benelux N.V.
Ten.: +359 2921 57 00 Tel: +32 (0)2 529 43 11
Ceska republika Magyarorszag

Servier s.r.o. Servier Hungaria Kft.

Tel: +420 222 118 111 Tel: +36 1 238 7799
Danmark Malta

Servier Danmark A/S V.J. Salomone Pharma Ltd
TIf: +45 36 44 22 60 Tel: +356 21220174
Deutschland Nederland

Servier Deutschland GmbH Servier Nederland Farma B.V.
Tel: +49 (0)89 57095 01 Tel: + 31 (0)71 5246700
Eesti Norge

Servier Laboratories OU Servier Danmark A/S
Tel:+ 372 664 5040 TIf: +45 36 44 22 60
EALGOa Osterreich

YEPBIE EAAAY DAPMAKEYTIKH EIIE Servier Austria GmbH
TnA: + 30 210 939 1000 Tel: +43 (1) 524 39 99
Espafia Polska

Laboratorios Servier S.L. Servier Polska Sp. z 0.0.



Tel: + 34 91 748 96 30

France
Les Laboratoires Servier
Tél: + 33 (0)1 55 72 60 00

Hrvatska
Servier Pharma, d. o. 0.
Tel: + 385 (0)1 3016 222

Ireland

Servier Laboratories (Ireland) Ltd.

Tel: + 353 (0)1 663 8110

Island

Servier Laboratories
c/o Icepharma hf
Simi: + 354 540 8000

Italia
Servier Italia S.p.A.
Tel: + 39 (06) 669081

Kvmpog
CA Papaellinas Ltd.
TnAk: +35722 741 741

Latvija
SIA Servier Latvia
Tel: + 371 67502039

Tel: + 48 (0) 22 594 90 00

Portugal
Servier Portugal, Lda
Tel: + 351 21 312 20 00

Romania
Servier Pharma SRL
Tel: + 4021 528 52 80

Slovenija
Servier Pharma d. o. o.
Tel: + 386 (0)1 563 48 11

Slovenska republika
Servier Slovensko spol. s r.0.
Tel: + 4212592041 11

Suomi/Finland
Servier Finland Oy
P. [Tel: +358 (0)9 279 80 80

Sverige
Servier Sverige AB
Tel : +46 (0)8 522 508 00

United Kingdom (Siaurés Airija)
Servier Laboratories (Ireland) Ltd
Tel: +44 (0)1753 666409

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas 2021-07-19

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.

Kaip ruosti ir leisti ONIVYDE pegylated liposomal

. ONIVYDE pegylated liposomal tiekiamas kaip sterili 4,3 mg/ml koncentracijos liposominé
dispersija ir prie$ vartojant ja reikia praskiesti. Praskiesti 5 % gliukozés injekciniu tirpalu arba
natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekciniu tirpalu, kad biity paruosta tinkamos ONIVYDE
pegylated liposomal dozés dispersija, kurios galutinis taris praskiedus btty 500 ml. Praskiesta

dispersijg maiSyti atsargiai vartant flakong.

. ONIVYDE pegylated liposomal reikia leisti pries leukovorina, po jo reikia leisti 5-fluorouracilg.
ONIVYDE pegylated liposomal negalima vartoti kaip boliusinés injekcijos ar nepraskiestos

difuzijos.


http://www.ema.europa.eu/

. Ruosiant infuzine dispersija reikia laikytis aseptinés technikos taisykliy. ONIVYDE pegylated
liposomal skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

. Mikrobiologiniu pozidiriu, vaistinj preparatg reikia vartoti nedelsiant po praskiedimo. Praskiesta
infuziné dispersija gali buti laikomas 15 °C -25 °C temperattiroje iki 6 valandy arba Saldytuve (2
°C -8 °C) ne ilgiau kaip 24 valandas. Jj batina saugoti nuo Sviesos ir jo negalima uz3aldyti.

. Siekiant iSvengti ekstravazacijos reikia biti atsargiems, o infuzijos vietg reikia stebéti, ar
nepasireiSkia uzdegimo pozymiy. Jei pasireiksty ekstravazacija, rekomenduojama praplauti
infuzijos vietg natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekciniu tirpalu ir (arba) steriliu vandeniu bei
uzdéti ledo.

Kaip tvarkyti ir iSmesti ONIVYDE pegylated liposomal

. ONIVYDE pegylated liposomal yra citotoksinis vaistinis preparatas ir ji ruoSiant reikia bati
atsargiems. RuoSiant ar leidziant ONIVYDE pegylated liposomal rekomenduojama muvéti
pirstines, naudoti apsauginius akinius ir dévéti apsauginius drabuzius. Jei dispersija susilie¢ia su
oda, ja reikia nedelsiant ir gausiai plauti muilu ir vandeniu. Jei dispersija susiliecia su gleivine, ja
reikia gausiai plauti vandeniu. Kadangi vaistinis preparatas yra citotoksinis, néscios darbuotojos
neturi ruoSti ONIVYDE pegylated liposomal .

. Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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