Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Trabectedin EVER PHARMA, 0,25 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do
infuzji
Trabectedin EVER PHARMA, 1 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Trabectedinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Trabectedin EVER PHARMA 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trabectedin EVER PHARMA
Jak stosowa¢ lek Trabectedin EVER PHARMA

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Trabectedin EVER PHARMA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S e e

1. Co to jest lek Trabectedin EVER PHARMA i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Trabectedin EVER PHARMA zawiera substancj¢ czynng trabektedyng. Lek Trabectedin EVER
PHARMA jest lekiem przeciwnowotworowym, ktorego dziatanie polega na zapobieganiu namnazania
si¢ komorek guza.

Trabectedin EVER PHARMA jest stosowany w leczeniu pacjentdw z zaawansowanym migsakiem tkanek
migkkich, jesli wczesdniej stosowane leki okazaly si¢ nieskuteczne lub pacjent nie kwalifikuje si¢ do
ich zastosowania. Migsak tkanek migkkich jest chorobg ztosliwa, ktora rozpoczyna si¢ w tkance
migkkiej np. w tkance migsni, thuszczu lub w innych tkankach (np. chrzastka lub naczynia
krwionosne).

Trabectedin EVER PHARMA w skojarzeniu z pegylowang liposomalng doksorubicyng (PLD — inny lek
przeciwnowotworowy) stosowany jest w leczeniu pacjentow z rakiem jajnika, ktory ulegl nawrotowi
po przynajmniej jednej poprzedniej zakonczonej terapii i nie jest oporny na leki
przeciwnowotworowe, zawierajgce zwiazki platyny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trabectedin EVER PHARMA

Kiedy nie stosowa¢ leku Trabectedin EVER PHARMA

- jesli pacjent ma uczulenie na trabektedyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zakazenie

- jesli pacjentka karmi piersia

- jesli u pacjenta planowane jest podanie szczepionki przeciwko zottej febrze.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Trabectedin EVER PHARMA nalezy omowic to z lekarzem.

Leku Trabectedin EVER PHARMA, osobno lub w polaczeniu z PLD, nie wolno stosowac¢ u pacjentow



z cigzkim uszkodzeniem watroby, nerek lub serca.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Trabectedin EVER PHARMA nalezy powiedzie¢ lekarzowi
o istniejacych lub podejrzewanych:

o Zaburzeniach czynnosci watroby lub nerek.

o Zaburzeniach czynnosci serca obecnie lub w wywiadzie.

. Frakcji wyrzutowej lewej komory serca (LVEF) ponizej dolnej granicy normy.
o Przebytym leczeniu z zastosowaniem duzej dawki antracykliny.

Nalezy natychmiast zwrocic si¢ do lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych stanow:

o Jesli u pacjenta wystapita goraczka, poniewaz lek Trabectedin EVER PHARMA moze powodowaé
dziatania niepozadane majace wptyw na sktad krwi lub watrobe.

o Jesli u pacjenta wystgpity nudno$ci, wymioty lub brak mozliwosci przyjmowania ptynow,
a zatem zmniejszenie ilo§ci wydalanego moczu pomimo podawania lekéw przeciwwymiotnych.

o Jesli u pacjenta wystgpit silny bol migsni lub stabo$¢, ktére moga by¢ objawem uszkodzenia
migsni (rabdomioliza; patrz punkt 4).

o Jesli u pacjenta wystapil wyciek roztworu Trabectedin EVER PHARMA poza zyle¢ podczas
przyjmowania wlewu. Wyciek moze prowadzi¢ do uszkodzenia i obumarcia komorek tkanki
w miejscu wstrzyknigcia (martwica tkanki, patrz tez punkt 4) i moze wymagac interwencji
chirurgiczne;j.

o Jesli u pacjenta wystapita reakcja uczuleniowa (nadwrazliwosci). W takim przypadku u pacjenta
moze wystgpic¢ jeden lub wigcej nastepujacych objawdw: gorgczka, zaburzenia oddychania,
zaczerwienienie skory lub uderzenia krwi albo wysypka, mdtosci (nudnosci) lub wymioty
(patrz punkt 4).

o Jesli u pacjenta wystapil miejscowy lub ogolny obrzegk z niewyjasnionych przyczyn,
z ewentualnym towarzyszgcym uczuciem pustki w glowie, zawrotami glowy lub pragnieniem
(niskie ci$nienie krwi). Moze to by¢ oznaka zespolu przesigkania wtosniczek, ktory moze
powodowa¢ nadmierne gromadzenie si¢ ptynu w tkankach i wymaga natychmiastowej oceny
medycznej przez lekarza.

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowa¢ produktu Trabectedin EVER PHARMA u dzieci w wieku ponizej 18 lat
ze zdiagnozowanym migsakiem.

Lek Trabectedin EVER PHARMA a inne leki

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

Nie wolno stosowac leku Trabectedin EVER PHARMA, jesli pacjent otrzymuje szczepionke przeciwko
z6Mtej febrze oraz nie zaleca si¢ stosowania leku Trabectedin EVER PHARMA, jesli pacjent ma otrzymac
szczepionke¢ zawierajaca zywe wirusy. Dzialanie leku zawierajacego fenytoing (lek
przeciwpadaczkowy) moze by¢ zmniejszone, jesli jednoczesnie stosowany jest Trabectedin EVER
PHARMA 1 w zwigzku z tym nie jest zalecane takie stosowanie leku.



Jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow podczas leczenia lekiem Trabectedin EVER

PHARMA, moze by¢ konieczne prowadzenie $cistej obserwacji, poniewaz dziatanie leku Trabectedin

EVER PHARMA jest:

o zmniejszone [np. leki zawierajgce ryfampicyne (w leczeniu zakazen bakteryjnych), fenobarbital
(lek przeciwpadaczkowy) lub ziele dziurawca (Hypericum perforatum, lek ziolowy stosowany
w leczeniu depresji)] lub

o zwigkszone [np. leki zawierajace ketokonazol lub flukonazol (leczenie zakazen grzybiczych),
rytonawir (leczenie zakazenia wirusem niedoboru odpornosci [HIV]), klarytromycyna (leczenie
zakazen bakteryjnych), aprepitant (zapobiega nudno$ciom i wymiotom), cyklosporyna (hamuje
dziatanie uktadu odpornosciowego organizmu) lub werapamil (stosowany w nadcisnieniu
i chorobach serca)].

Jesli to mozliwe, nalezy unikaé jednoczesnego podawania leku Trabectedin EVER PHARMA
z ktorymkolwiek z tych lekow.

Jesli pacjent otrzymuje Trabectedin EVER PHARMA osobno lub w terapii skojarzonej z PLD,

w potgczeniu z lekiem mogacym uszkodzi¢ watrobe lub mig$nie (rabdomioliza), moze by¢ konieczne
prowadzenie $cislej obserwacji, poniewaz istnieje wicksze ryzyko uszkodzenia watroby lub migsni.
Leki zawierajace statyny (obnizajgce stezenie cholesterolu i zapobiegajace chorobie
sercowo-naczyniowej) sg przyktadem lekow, ktore mogg powodowac uszkodzenie migéni.

Stosowanie leku Trabectedin EVER PHARMA z alkoholem

Nie wolno pi¢ alkoholu podczas leczenia lekiem Trabectedin EVER PHARMA, z uwagi na mozliwo$¢
uszkodzenia watroby.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Cigza
Nie stosowac leku Trabectedin EVER PHARMA w okresie cigzy. Jesli pacjentka jest w ciazy,
przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed

zastosowaniem tego leku.

Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowa¢ skuteczng metodg antykoncepcji w trakcie i do
3 miesigcy po okresie stosowania leku Trabectedin EVER PHARMA.

W razie zaj$cia w cigz¢ nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza i zaleca si¢ konsultacje
genetyczng, poniewaz Trabectedin EVER PHARMA moze powodowa¢ zmiany genetyczne.

Karmienie piersia

Leku Trabectedin EVER PHARMA nie wolno podawa¢ kobietom karmigcym piersig. W zwigzku z tym,
przed rozpoczeciem leczenia nalezy przerwaé karmienie piersig i nie rozpoczyna¢ ponownie
karmienia, dopodki lekarz nie uzna, ze jest to bezpieczne.

Wplyw na ptodnosé

Megzczyzni w wieku rozrodczym muszg stosowac skuteczng metode antykoncepcji w trakcie oraz
do 5 miesigcy po okresie stosowania leku Trabectedin EVER PHARMA.

Pacjenci powinni zwrécic si¢ o poradg w sprawie konserwacji jajeczek lub nasienia przed
rozpoczeciem leczenia, ze wzgledu na ryzyko nieodwracalnej bezptodnosci spowodowanej lekiem

Trabectedin EVER PHARMA.

Konsultacje genetyczne sg wskazane rowniez w przypadku pacjentow planujgcych potomstwo po



zakonczeniu leczenia.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Trabectedin EVER PHARMA pacjent moze czu¢ si¢ zmeczony i ostabiony.
Jesli u pacjenta wystepujg takie objawy, nie wolno prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Lek Trabectedin EVER PHARMA zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Trabectedin EVER PHARMA

Trabectedin EVER PHARMA jest podawany wytacznie pod kontrolg lekarza posiadajacego
doswiadczenie w stosowaniu chemioterapii. Stosowanie leku powinno by¢ ograniczone do
wykwalifikowanych onkologdéw lub innych pracownikoéw stuzby zdrowia wyspecjalizowanych
w podawaniu lekéw cytotoksycznych.

W leczeniu migsaka tkanek migkkich typowa dawka wynosi 1,5 mg/m? powierzchni ciata. Podczas
leczenia pacjent bedzie objety Scista obserwacja i lekarz okresli dawke najbardziej odpowiednig dla
pacjenta. Zalecana dawka dla Japonczykow jest mniejsza niz typowa dawka dla pacjentow wszystkich
pozostatych ras i wynosi 1,2 mg/m? pc.

W leczeniu raka jajnika typowa dawka wynosi 1,1 mg/m? powierzchni ciata, po weze$niejszym
podaniu PLD w dawce 30 mg/m? powierzchni ciata.

Trabectedin EVER PHARMA jest rozpuszczony i rozcienczony przed podaniem dozylnym. Kazde
podanie leku Trabectedin EVER PHARMA w leczeniu mig¢saka tkanek migkkich zajmuje okoto

24 godzin, umozliwiajgc wprowadzenie catego roztworu do organizmu pacjenta. W leczeniu raka
jajnika podanie leku zajmuje 3 godziny.

Aby unikng¢ podraznienia w miejscu podania, zaleca si¢ podawanie leku Trabectedin EVER PHARMA
przez cewnik zatozony do zyly centralne;j.

Przed podaniem leku i w razie potrzeby, podczas podawania leku Trabectedin EVER PHARMA pacjent
otrzyma lek chronigcy watrobe i zmniejszajacy ryzyko dziatan niepozadanych, takich jak nudnosci
1 wymioty.

Infuzja jest podawana co 3 tygodnie, niemniej czasem zalecane moze by¢ opoznianie dawek, w celu
zapewnienia, ze otrzymywana dawka Trabectedin EVER PHARMA jest najodpowiedniejsza.

Dhugos¢ catego okresu leczenia zalezy od postepu i samopoczucia pacjenta. Lekarz poinformuje
pacjenta o okresie trwania leczenia. W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych
ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten, podawany osobno lub w potaczeniu z PLD, moze powodowa¢ dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli pacjent ma watpliwosci odno$nie nizej wymienionych dzialan niepozadanych, nalezy zwrocié si¢
do lekarza o ich szczegotowe wyjasnienie.



Ciezkie dzialania niepozadane wywolane podaniem leku Trabectedin EVER PHARMA

Bardzo czesto: mogg wystepowac czesciej niz u 1 na 10 0s6b

. U pacjenta moze nastapi¢ zwickszenie stezenia we krwi zoltego barwnika - bilirubiny, co moze
powodowac zottaczke (zottawe zabarwienie skory, blon §luzowych i oczu).
o Lekarz zaleci regularne badania krwi w celu wykrycia nieprawidtowosci we krwi.

Czesto: mogq wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 0s6b

o Jesli u pacjenta wystepuje znaczne ostabienie uktadu odpornosciowego, woéwczas moze
wystapi¢ zakazenie krwi (posocznica). Jesli u pacjenta wystepuje gorqczka, nalezy natychmiast
zglosic sie do lekarza.

. U pacjenta moze réwniez wystgpowac bol miesni. Ponadto moze nastgpi¢ uszkodzenie migséni,
powodujace bol migsni, ostabienie i dretwienie. Moze wystgpi¢ uogolniony obrzgk lub obrzek
konczyn i uczucie cierpnigcia na skorze.

o Moga wystapi¢ odczyny w miejscu wstrzykniecia. Roztwor leku Trabectedin EVER PHARMA
moze wypltynac poza zyle podczas podawania infuzji, prowadzac do uszkodzenia i obumarcia
komorek tkanki w miejscu wstrzyknigcia (martwica tkanki, patrz tez punkt 2 ,,Ostrzezenia
i $rodki ostroznosci”) i moze by¢ konieczna interwencja chirurgiczna.

o U pacjenta moze wystapi¢ reakcja uczuleniowa. W takim przypadku moze wystapi¢ goraczka,
trudnosci z oddychaniem, zaczerwienienie skory Iub uderzenia krwi albo wysypka, nudnosci lub
wymioty.

o Jesli lek Trabectedin EVER PHARMA jest stosowany w skojarzeniu z pegylowang liposomalng
doksorubicyng (PLD), u pacjenta mogg wystapi¢ omdlenia. Ponadto, pacjent moze odczuwac
zbyt mocne lub zbyt szybkie bicie serca (kolatanie serca), ostabienie czynnosci glownych
komor serca pompujacych krew (zaburzenia czynnosci lewej komory) lub nagte zablokowanie
tetnicy ptucnej (zator ptucny).

Niezbyt czesto: mogq wystegpowac nie czesciej niz u 1 na 100 0sob

o Pacjent moze odczuwac silne bole migsni, sztywnosc¢ i ostabienie mig$ni. Moze wystgpic
ciemnigjsze zabarwienie moczu. Wszystkie opisane powyzej objawy mogg swiadczy¢
o uszkodzeniu mig$ni (rabdomioliza).

o W okreslonych sytuacjach lekarz moze zleci¢ badan krwi w celu uniknigcia uszkodzenia migsni
(rabdomioliza). W bardzo ci¢zkich przypadkach moze to prowadzi¢ do niewydolnos$ci nerek.
Jesli u pacjenta wystepuje silny bol lub ostabienie migsni, nalezy natychmiast zglosic sie do
lekarza.

. U pacjenta moga wystapic¢ zaburzenia oddychania, zaburzenia rytmu serca, zmniejszenie
objetosci wydalanego moczu, nagla zmiana stanu psychicznego, obszary plamistej skory,
niezwykle niskie ci$nienie krwi, ktoremu towarzysza nieprawidtowe wyniki badan
laboratoryjnych (zmniejszenie liczby plytek krwi). W razie wystapienia ktoregokolwiek z wyzej
wymienionych objawow lub oznak, nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza.

o U pacjenta moze wystapi¢ nieprawidtowe gromadzenie si¢ ptynu w ptucach, ktore prowadzi do
powstania obrzeku (obrzek ptuc).

. Pacjent moze zauwazy¢ miejscowy lub uogélniony obrzgk z niewyjasnionych przyczyn,
z ewentualnym towarzyszacym uczuciem pustki w glowie, zawrotami glowy lub pragnieniem
(niskie cis$nienie krwi). Moze to by¢ objaw zespotu przesigkania wlosniczek, w wyniku ktorego



moze wystgpi¢ nadmierne gromadzenie si¢ ptynu w tkankach. W przypadku wystgpienia
powyzszych objawow, nalezy niezwlocznie zglosi¢ sie do lekarza.

Podczas infuzji leku Trabectedin EVER PHARMA pacjent moze zauwazy¢ wyciekanie leku z zyly
(wynaczynienie). Nastgpnie pacjent zauwazy zaczerwienienie, obrzek, swedzenie i dyskomfort
w miejscu podania leku. W razie wystgpienia ktoéregokolwiek z tych objawow, nalezy o tym
niezwlocznie powiedzie¢ pielegniarce lub lekarzowi.

Moze to spowodowacé uszkodzenie lub $mier¢ komorek tkanki otaczajacej miejsce podania leku
(martwicg tkanki), co moze wymagac zabiegu chirurgicznego.

Niektore z objawdéw wynaczynienia moga by¢ widoczne dopiero po uptywie kilku godzin od
jego wystgpienia. W tym miejscu moga pojawic si¢ pecherze, ztuszczanie i $ciemnienie skory.
Mozliwe, ze pelny stopien uszkodzenia tkanki moze by¢ widoczny dopiero po kilku dniach.
W razie wystgpienia ktoregokolwiek z opisanych wczes$niej objawow, nalezy niezwlocznie
zglosi¢ sie do lekarza.

Rzadko: mogg wystepowac nie czesciej niz u 1 na 1000 0sob

U pacjenta moze wystapi¢ zazolcenie skory i galek ocznych (zottaczka), bol w prawej gorne;j
czesci brzucha, nudnosci, wymioty, ogoélne zte samopoczucie, zaburzenia koncentracji,
dezorientacja lub splatanie, sennos¢. Te objawy moga wskazywac na niezdolnos¢ watroby do
prawidlowego dziatania. W razie wystgpienia ktoregokolwiek z opisanych wczesniej objawow,
nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza.

Inne, mniej powazne, objawy niepozadane

Bardzo czesto: mogg wystepowac czesciej niz u 1 na 10 0sob

U pacjenta moze wystgpowac:
) zmeczenie
trudnosci z oddychaniem lub odksztuszaniem
bol plecow
uczucie nadmiaru ptynu w organizmie (obrzegk)
zwigkszona podatno$¢ na siniaki
krwawienie z nosa
zwigkszona podatno$¢ na zakazenia; zakazenie moze rowniez powodowac
podwyzszong temperaturg ciata (goraczke).

Jesli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast zwrocié sie do lekarza.

Ponadto mogg wystgpi¢ objawy ze strony przewodu pokarmowego takie jak utrata apetytu,
nudnosci lub wymioty, bol brzucha, biegunka lub zaparcie. Jesli u pacjenta wystgpujg nudnosci,
wymioty lub brak mozliwosci przyjmowania plynow a zatem zmniejszenie wydalanego moczu,
pomimo podawania lekow przeciwwymiotnych, nalezy natychmiast zwrocic si¢ do lekarza

0 pomoc.

U pacjenta moze wystapic¢ bol glowy.

Moze wystapi¢ zapalenie blony Sluzowej objawiajace si¢ jako opuchnigte zaczerwienienie

W jamie ustnej, przeradzajgce si¢ w bolesne owrzodzenie i rany ze stanem zapalnym (zapalenie
jamy ustnej) lub jako zapalenie przewodu pokarmowego, w przypadku, gdy produkt
Trabectedin EVER PHARMA jest stosowany w skojarzeniu z PLD.

U pacjentek otrzymujgcych lek Trabectedin EVER PHARMA w skojarzeniu z PLD w leczeniu
raka jajnika moze wystapi¢ erytrodyzestezja dioni i stop, ktora objawia si¢ zaczerwienieniem
dtoni, palcoéw u rak i podeszw stop, co nastepnie moze przeksztalci¢ si¢ w obrzek i sinienie.



Zmienione chorobowo miejsca moga wysychac i tuszczy¢ sie, albo mogg powstawac pecherze
i owrzodzenie.

Czesto: mogq wystegpowac nie czesciej niz u 1 na 10 0sob

. Moze wystapi¢ odwodnienie organizmu, zmniejszenie masy ciata, zaburzenia trawienia
i zmiany w odczuwaniu smaku.

o Moga wypada¢ wlosy (lysienie).

o Pacjent moze odczuwac zawroty glowy, niskie ci$nienie krwi i nagle zaczerwienienie twarzy
lub wysypka skorna.

o U pacjentek otrzymujgcych lek Trabectedin EVER PHARMA w skojarzeniu z PLD w leczeniu
raka jajnika moze wystapi¢ nadmierna pigmentacja skory.

. Pacjentka moze odczuwaé bdl stawow.
. U pacjentki mogg wystgpi¢ zaburzenia snu.
Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C,
02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Trabectedin EVER PHARMA

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym

i etykiecie fiolki po ,,Termin wazno$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).

Informacje dotyczace stabilnosci roztworu po rekonstytucji i rozcienczeniu podano w czesci
przeznaczonej dla fachowego personelu medycznego.

Nie uzywac tego leku w przypadku zauwazenia czagstek statych po rekonstytucji lub rozcienczeniu
leku.

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami w zakresie lekow cytotoksycznych.


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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Trabectedin EVER PHARMA

- Substancja czynng leku jest trabektedyna.
Trabectedin EVER PHARMA 0,25 mg: Jedna fiolka proszku zawiera 0,25 mg trabektedyny
Trabectedin EVER PHARMA 1 mg: Jedna fiolka proszku zawiera 1 mg trabektedyny.

- Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy, arginina, kwas fosforowy, stezony (do ustalenia pH)
i sodu wodorotlenek (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Trabectedin EVER PHARMA i co zawiera opakowanie

Trabectedin EVER PHARMA jest proszkiem do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji. Proszek
ma bialg lub biatawg barwe i znajduje si¢ w szklanej fiolce.

Szklana fiolka zawierajgca 0,25 mg trabektedyny zamknigta jest gumowym korkiem i jasnoniebieskim
aluminiowym uszczelnieniem typu ,.flip-off”.

Szklana fiolka zawierajgca 1 mg trabektedyny zamknigta jest gumowym korkiem i r6zowym
aluminiowym uszczelnieniem typu , flip-off”.

W kazdym pudetku tekturowym znajduje si¢ 1 fiolka zawierajgca 0,25 mg lub 1 mg trabektedyny.
Fiolki moga, ale nie musza by¢ zabezpieczone ostonkg ochronng.

Podmiot odpowiedzialny
EVER Valinject GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee
Austria

Wytwoérca

EVER Pharma Jena GmbH
Otto-Schott-Stralie 15
07745 Jena

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

EVER Pharma Poland Sp. z o.0.

e-mail: office.pl@everpharma.com

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung
Trabectedin EVER Pharma 1 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung

Belgia Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg poeder voor concentraat voor oplossing
voor infusie
Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg poudre pour solution a diluer pour
perfusion
Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung
Trabectedin EVER Pharma 1 mg poeder voor concentraat voor oplossing
voor infusie
Trabectedin EVER Pharma 1 mg poudre pour solution a diluer pour
perfusion


mailto:office.pl@everpharma.com

Chorwacja

Finlandia

Francja

Hiszpania

Holandia

Niemcy

Norwegia

Polska

Portugalia

Republika Czeska
Rumunia

Stowacja

Stowenia

Szwecja

Wilochy
Wegry

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

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

Trabektedin EVER Pharma 1 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju
Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg Kuiva-aine vélikonsentraatiksi
infuusionestetti varten, liuos

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Trabectedin EVER Pharma

Trabectedin EVER Pharma

Trabectedin EVER PHARMA

Trabectedin EVER PHARMA

Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg p6 para concentrado para solugdo para
perfusdo

Trabectedin EVER Pharma 1 mg p6 para concentrado para solugdo para
perfusio

Trabectedin EVER Pharma

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

Trabectedin EVER Pharma 1 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie
perfuzabila

Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg prasSok na koncentrat na infuzny roztok
Trabectedin EVER Pharma 1 mg prasok na koncentrat na infuzny roztok
Trabektedin EVER Pharma 0,25 mg praSek za koncentrat za raztopino za
infundiranje

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

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

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

Trabectedina EVER Pharma

Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg por oldatos infizidhoz valod
koncentratumhoz

Trabectedin EVER Pharma 1 mg por oldatos infuziohoz vald
koncentratumhoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja dotyczaca uzycia — przygotowanie leku do stosowania, postepowanie i usuwanie jego
pozostalosci

Nalezy przestrzega¢ odpowiednich zasad prawidtowego postepowania i usuwania lekow
cytotoksycznych. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy
usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami w zakresie lekow cytotoksycznych.

Personel powinien by¢ przeszkolony w zakresie prawidtowych technik rekonstytucji i rozcienczania
leku Trabectedin EVER PHARMA osobno lub w potgczeniu z PLD i powinien nosi¢ ubranie ochronne,
obejmujace maske, gogle i rgkawice. W razie przypadkowego kontaktu ze skorg, oczami lub btong
sluzowa, miejsce nalezy natychmiast przemy¢ obfitg iloscig wody. Kobiety w cigzy nie mogg mieé¢
kontaktu z tym lekiem.

Przygotowanie infuzji dozylnej

Trabectedin EVER PHARMA nalezy rekonstytuowac, a nastepnie rozcienczy¢ przed podaniem wlewu
(patrz rowniez punkt 3). Nalezy stosowac odpowiedniq technike aseptyczng.

Oprocz rozcienczalnika, leku Trabectedin EVER PHARMA nie wolno podawac zmieszanego z innymi
lekami w tym samym zestawie. Nie obserwowano zadnych niezgodno$ci pomiedzy lekiem
Trabectedin EVER PHARMA a butelkami ze szkta typu I, a workami i rurkami z polichlorku winylu
(PVC) i polietylenu (PE), pojemnikami z poliizoprenu oraz tytanowym wszczepialnym systemem
dostepu zylnego.

Jezeli Trabectedin EVER PHARMA stosowany jest w skojarzeniu z PLD, po podaniu PLD i przed
podaniem leku Trabectedin EVER PHARMA lini¢ dozylng nalezy starannie przeptuka¢ roztworem
glukozy 50 mg/ml (5%) do infuzji. Stezenie roztworu glukozy do infuzji inne niz 50 mg/ml (5%) moze
powodowac osadzanie si¢ (precypitacj¢) PLD. (Szczegdtowe instrukcje dotyczace przygotowania
podano w Charakterystyce Produktu Leczniczego PLD).

Instrukcja rekonstytucji

Trabectedin EVER PHARMA 0,25 mg: Do fiolki wstrzykna¢ 5 ml jalowej wody do wstrzykiwan.
Trabectedin EVER PHARMA 1 mg: Do fiolki wstrzykna¢ 20 ml jatowej wody do wstrzykiwan.
Do wstrzyknigcia odpowiedniej objetosci jatowej wody do wstrzykiwan do fiolki stosuje si¢
strzykawke. Wstrzgsnaé fiolkg do catkowitego rozpuszczenia. Roztwor po rekonstytucji jest

klarownym, bezbarwnym lub lekko zéttawym roztworem, niezawierajacym widocznych czastek.

Taki roztwor po rekonstytucji zawiera 0,05 mg/ml trabektedyny. Wymaga on dalszego rozcienczenia
i jest przeznaczony do jednorazowego uzycia.

Instrukcja rozcienczenia
Roztwér po rekonstytucji nalezy rozcieficzy¢ roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do infuzji lub
roztworem glukozy 50 mg/ml (5%) do infuzji. Wymagang obj¢tos$¢ nalezy obliczy¢ w nastepujacy

Sposob:

Objetos¢ (ml) = obszar powierzchni ciata (m?) x indywidualna dawka (mg/m? pc.)
0,05 mg/ml

Pobra¢ odpowiednig objetos¢ roztworu po rekonstytucji z fiolki. Jesli lek jest podawany dozylnie
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za pomocg cewnika umieszczonego w zyle centralnej, roztwor po rekonstytucji nalezy dodawaé

do worka infuzyjnego zawierajacego > 50 ml rozcienczalnika (roztwor chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%)
do infuzji lub roztwor glukozy 50 mg/ml (5%) do infuzji), co daje stezenie trabektedyny w roztworze
infuzyjnym < 0,030 mg/ml.

Jesli dostep do zyly centralnej nie jest mozliwy i nalezy wykorzysta¢ zyly obwodowe, roztwor po
rekonstytucji nalezy doda¢ do worka infuzyjnego zawierajacego > 1 000 ml rozcienczalnika (roztwor

chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do infuzji lub roztwoér glukozy 50 mg/ml (5%) do infuz;ji).

Przed podaniem dozylnym roztwory parenteralne nalezy oceni¢ wzrokowo w kierunku obecnosci
czastek. Po przygotowaniu wlewu nalezy go natychmiast podac.

Stabilnos¢ roztworu po rekonstytucii

Roztwor po rekonstytucyi
Po rekonstytucji, wykazano stabilno$¢ chemiczna i fizyczng leku przez 30 godzin w temperaturze do
25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia roztwor po rekonstytucji nalezy rozcienczy¢ i natychmiast
zuzy¢. Jesli lek nie zostanie rozcienczony i zuzyty natychmiast, uzytkownik odpowiada za czas

i warunki przechowywania roztworu po rekonstytucji, ktére zwykle nie powinny by¢ dtuzsze niz
24 godziny w temperaturze 2°C do 8°C, chyba ze rekonstytucja odbyta si¢ w kontrolowanych

i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Rozcienczony roztwor
Po rozcienczeniu wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ przez 30 godzin w temperaturze do 25°C.
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