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 Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

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

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités | 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

ocouaprLNOE

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, vadinama topoizomeraze I, dalyvaujantj lasteliy DNR dalijimesi. Tai stabdo vézio lasteliy
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 metastazavusiu kasos véziu (kasos véziu, kuris jau i$plito j
kitas kiino vietas) sergancius suaugusius pacientus, kuriy vézys anksé¢iau nebuvo gydytas ar kurie

anksciau buvo gydomi nuo vézio vaistu, vadinamu gemcitabinu, gydyti.

Pacientams, kuriy vézys anks¢iau nebuvo gydytas, ONIVYDE pegylated liposomal vartojamas kartu su
kitais vaistais nuo véZio, vadinamais oksaliplatina, 5-fluorouracilu ir leukovorinu.

Pacientams, kurie anksc¢iau buvo gydyti gemcitabinu, ONIVY DE pegylated liposomal vartojamas kartu
su kitais vaistais nuo véZzio, vadinamais 5-fluorouracilu ir leukovorinu.

Jeigu kilty bet kokiy klausimy, kaip ONIVYDE pegylated liposomal veikia arba kodél jums israsyta $io
vaisto, kreipkités i gydytoja.



2. Kas Zinotina prie$ vartojant ONIVYDE pegylated liposomal

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

ONIVYDE pegylated liposomal vartoti draudZiama

- jei Jums yra pasireiskusi sunki alerginé reakcija j irinotekang arba bet kurig pagalbing $io vaisto
medziagg (jos iSvardytos 6 skyriuje),
- jei Zzindote.

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 gydytoja 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 kars$¢iavimas, drebulys ar kity infekcijos simptomuy,

- jei viduriuojate daznai ir skystai ir negalite to suvaldyti per 12—24 val. nuo procedaros (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 atsiradgs kosulys, kriitinés skausmas ar sunkumas kvépuoti.

Ka daryti pradéjus viduriuoti

Kai tik pasirodo pirmosios skystos iSmatos, pradékite gerti daug rehidratacijos skys¢iy (pvz., vandens,
sodos vandens, gazuoty gérimy, sriubos), kad i§vengtuméte didelio skys¢iy ir drusky netekimo.
Nedelsdami kreipkites j gydytoja, kad Jums biity suteiktas tinkamas gydymas. Jisy 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 doze.

Gydymo metu Jums reikés atlikti (kraujo ar kity) tyrimy, kad gydytojas galéty stebéti kraujo kiineliy kiekj
ir vertinti Jusy reakcijg j gydyma. Gydytojas taip pat gali pakoreguoti doze arba Jusy 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.

Jei Jums jau taikoma arba neseniai taikyta chemoterapija ir/ar spinduliné terapija ar gydymas
antigrybeliniu vaistu flucitozinu, pasakykite apie tai gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

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 suléiy, kai esate gydomi ONIVYDE pegylated liposomal,
nes dél jy gali padidéti irinotekano Kiekis Jisy organizme.

Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jums negalima vartoti ONIVYDE pegylated liposomal, jei esate néséia, nes jis gali pakenkti kiidikiui.
Pasakykite savo gydytojui, jei esate arba manote, kad esate néscia. Jei planuojate pastoti, biitina pasitarti
su gydytoju. Jeigu vartojate ONIVYDE pegylated liposomal, negalite zindyti kiidikio vieng ménesj po
paskutinés dozés pavartojimo.

Pries§ pradédami vartoti §j vaista, pasitarkite su gydytoju apie galima §io vaisto rizikg ir galimybes, kurios
gali apsaugoti Jiisy galimybe turéti vaiky.

Vartojant ONIVYDE pegylated liposomal ir 7 ménesius po nutraukimo reikia naudoti veiksminga 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 kudikiui.



Vairavimas ir mechanizmy valdymas

ONIVYDE pegylated liposomal gali paveikti geb¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus (nes ONIVYDE
pegylated liposomal gali sukelti mieguistuma, galvos svaigima ir nuovargj). Nevairuokite, nevaldykite
mechanizmy ir neatlikite kity daug démesio reikalaujanéiy 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
vézio.
Atidziai laikykités visy gydytojo arba slaugytojo nurodymy.

Gydytojas nuspres, kokig doze vartosite.

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

Jei Jusy vézys anksc¢iau nebuvo gydytas, skyrus ONIVYDE pegylated liposomal Jums bus skiriami dar
trys kiti vaistai: oksaliplatina, leukovorinas ir 5-fluorouracilas.

Jeigu Jasy vézys anksCiau buvo gydytas vaistu, vadinamu gemcitabinu, skyrus ONIVYDE pegylated
liposomal Jums bus skirti dar du kiti vaistai: leukovorinas ir 5-fluorouracilas.

Procediira 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 procedaras kartu su daznu tustinimusi ir skystomis iSmatomis pasireiskia
prakaitavimas, pilvo spazmai ir pagauséjes seiléjimasis, Jums prie§ ONIVYDE pegylated liposomal gali

bati skirta papildomy vaisy siekiant iSvengti ar susilpninti §j poveikj per kitus ciklus.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms. Svarbu
zinoti, koks Sis Salutinis poveikis gali biiti.

Gydytojas taip pat gali iSrasyti kity vaisty Salutiniam poveikiui kontroliuoti.
Jeigu pasireiSkée kuris nors Salutinis poveikis, nedelsdami pasakykite gydytojui arba slaugytojui.
- Jei pasireiSkia poodinis tinimas (angioneuroziné edema) ir/ar galimos anafilaksinés/anafilaktoidinés

reakcijos simptomai tokie kaip staigus dusulys, paraudimas, pykinimas, galvos skausmas, 0odos
iSbérimas arba dilgéliné (nieZtintis iSbérimas su staigiai ant odos atsirandanciais itinusiais



raudonais gumbais), niezulys, tinimas aplink akis, spaudimas kriitinéje arba gerkléje per infuzija
arba po jos. Sunkios alerginés reakcijos gali biiti pavojingos gyvybei. Gali reikéti nutraukti infuzija
ir jums gali reikéti gydyti Salutinj poveikj 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 kitas Salutinis poveikis:

Labai dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i$ 10 asmeny)

Laboratoriniy tyrimy rezultaty pokyciai

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

- Maza trombocity koncentracija (trombocitopenija)

- Maza drusky (pvz., kalio, magnio) koncentracija kiine

Skrandis ir Zarnynas

- Viduriavimas (skystos ar vandeningos iSmatos ir daznas tustinimasis)

- Pykinimas ir vémimas

- Skrandzio ar zarnyno srities skausmas

- Burnos skausmas

- Virskinimo trakto gleivinés skausmas ir patinimas (gleivinés uzdegimas)

Bendrasis poveikis

- Svorio netekimas

- Sumazéjes apetitas

- Kino skysciy netekimas (dehidratacija)

- Nuovargis ir bendras silpnumas

- Nenormalus skysciy susilaikymas organizme, sukeliantis paveikty audiniy patinima (edema)

- Kars¢iavimas

- Neijprastas plauky slinkimas

Nervy sistema

- Svaigulys

- Ranky ir kojy nervy pazeidimas, sukeliantis skausma arba tirpima, deginimg ir dilg€iojima
(periferiné neuropatija)

- Parestezija, t. y. nutirpimo, dilgséjimo, dilgéiojimo ir badymo pojiitis

- Blogas skonis burnoje

Dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i$ 10 asmeny)

Laboratoriniy tyrimy rezultaty pokyciai

- Maza baltyjy kraujo kiineliy potipio, vadinamo limfocitais ir atliekanc¢io svarbig imuninés sistemos
funkcija, koncentracija (limfopenija)

- Mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija)

- Nenormaliai maZa albumino (pagrindinis organizmo baltymas) koncentracija

- Kepeny fermenty (alanino aminotransferazés arba aspartato aminotransferazés, arba gama-
glutamiltransferazés) aktyvumo padidéjimas, nustatomas atliekant laboratorinius kraujo tyrimus

- Didelis sarminés fosfatazes (baltymo, prisidedancio prie specifiniy cheminiy procesy organizme ir
randamo daugelyje kiino daliy) kiekis kraujyje. Didelis Sarminés fosfatazés kiekis kraujyje gali biiti
kepeny arba kauly sutrikimo poZymis

- Padidéjusi bilirubino (apelsino geltonumo pigmento, jprasto raudonyjy kraujo lasteliy irimo
Salutinio produkto) koncentracija, nustatyta atliekant kitus su kepeny funkcija susijusius
laboratorinius tyrimus



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

- Padidéjes kreatinino (medziagos, rodancios, kad inkstai veikia blogai) kiekis kraujyje

Skrandis ir Zarnynas

- SkrandZzio ir Zarnyno uzdegimas (gastroenteritas)

- Zarnyno uzdegimas (kolitas), viduriavima sukeliantis Zarnyno uzdegimas (enterokolitas), dujy
kaupimasis zarnyne, pilvo patinimas

- Virskinimo sutrikimai

- Viduriy uzkietéjimas

- Liga, kai skrandzio riigstis patenka i stemplg¢ (gastroezofaginio refliukso liga)

- Rijimo pasunkéjimas (disfagija)

- Hemorojus (hemorojiniai mazgai)

- Burnos dzitivimas

Bendrasis poveikis

- Saltkrétis

- Nemiga

- Nenormali reakcija j infuzija, sukelianti tokius simptomus kaip dusulys, paraudimas, galvos
skausmas, spaudimas kritinéje ar gerkléje

- DaZnas Sirdies plakimas

- NerySkus matomas vaizdas

- Galvos skausmas

- Niezéjimas

- Sausa oda

- Odos isbérimas

- Plastaky ir pédy sindromas — ranky delny ir (arba) pédy paraudimas, patinimas ir (arba) skausmas

- Tamsesni odos plotai (hiperpigmentacija)

Nervy sistema

- Sindromas, kuris yra vadinamas cholinerginiu sindromu ir pasireiskia prakaitavimu, seilétekiu ir
pilvo spazmais

- Toksinis poveikis, sukeliantis nervy sistemos sutrikimus

- Nemalonus ir nenormalus pojiitis palietus

- Drebulys

Infekcijos

- Infekcijos, pavyzdziui, grybelinés infekcijos burnoje (burnos kandidoz¢), kars¢iavimas su maza
neutrofily koncentracija baltuosiuose kraujo kiineliuose (febriliné neutropenija), infekcijos,
susijusios su vaisto leidimu j vena

- Galimai gyvybei pavojinga viso organizmo reakcijos j infekcija komplikacija (sepsinis Sokas)

- Plauciy infekcija (plauciy uzdegimas)

- Slapimo taky infekcija

Kraujagyslés

- Mazas kraujospudis (hipotenzija)

- Tromboemboliniai reiskiniai, kraujo kreSulio susidarymas kraujagysléje (venoje ar arterijoje) arba
pagrindinés plauciy arterijos ar vienos i$ jos Saky uzsikim§imas (plauciy embolija) arba
uzsikimsimas dél kraujo kresulio kitoje kraujotakos sistemos vietoje (embolija)

Plauciai ir kvépavimo takai

- Balso sutrikimas, uzkimgs arba pernelyg duslus balsas

- Kveépavimo sutrikimas

- Nosies ir gerklés uzdegimas

- Zagséjimas

- Kraujavimas i$ nosies



Inkstai

Staigus inksty funkcijos sutrikimas, dél kurio gali pablogéti arba iSnykti inksty funkcija

Raumenys

Raumeny silpnumas, raumeny skausmas, nenormaliis raumeny susitraukimai

Nedazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i$ 100 asmeny)
Laboratoriniy tyrimy rezultaty pokyciai

Maza visy tipy kraujo lgsteliy koncentracija (pancitopenija)

Hemoliziné anemija, t. y. pernelyg didelis raudonyjy kraujo kiineliy irimas

Padidéjusi monocity koncentracija (padidéjes monocity (baltyjy kraujo kiineliy potipis) kiekis
kraujyje)

I troponino (baltymo, kuris parodo, ar Jusy $irdis paZeista) koncentracijos kraujyje padidéjimas
Sumazéjusi bendroji baltymy koncentracija (baltymy kiekio kraujyje sumazéjimas, susijes su inksty
ar kepeny funkcija arba bloga absorbcija)

Sumazéjes kreatinino inksty klirensas (sumazéjes kreatinino klirensas, rodantis, kad inkstai veikia
netinkamai)

Baltymy perteklius Slapime

Nenormali drusky koncentracija kraujyje

MaZa chloro koncentracija kraujyje (hipochloremija)

Didelis slapimo rugsties kiekis kraujyje, sukeliantis simptomus, ypa¢ skausminga sanariy uzdegima
(podagra)

Didelé cukraus koncentracija kraujyje (hiperglikemija)

Gelezies tritkumas kraujyje

Skrandis ir Zarnynas

Stemplés (vamzdelio, kuriuo slenka maistas) uzdegimas

Tiesiosios zarnos (storosios zarnos galutinés dalies) gleivinés uzdegimas

Zarnyno dalies, kuri prasideda uz skrandzio, uzsikimsimas (dvylikapir$tés Zarnos nepracinamumas)
Nenormaliis raumeny susitraukimai stempléje (vamzdelyje tarp burnos ir skrandZio)
Zarnyno raumeny judesiy inykimas (paralyZinis Zarnyno nepracinamumas)

Tustinimosi kontrolés nebuvimas (su iSange susijes iSmaty nelaikymas), iSangés jplySimas,
apsunkintas tuStinimasis (skausmingas, jtemptas arba sutrikes tustinimasis)

Kraujo i$siskyrimas pro iSange (hematochezija)

Kraujavimas i$ tiesiosios Zarnos

Skausmingas burnos vidinés dalies pazeidimas (aftiné opa), nenormalus ir nemalonus pojiitis
kampuciy (arba burnos jungciy) uzdegimas, burnos audiniy nykimas arba erozija (burnos
iSopéjimas)

Liezuvio sutrikimas

jautrumas, sunkus danteny uzdegimas

Skrandzio sutrikimas, skrandzio gleivinés uzdegimas (gastritas)

Raugulys (atsirigimas)

Divertikulitas (Zarnyng pazeidzianti liga)

Bendrasis poveikis

Alerginé reakcija j veikliaja arba pagalbines medZiagas

Akiy dirginimas, regéjimo astrumo sumazéjimas, konjunktyvitas, akiy paraudimas ir diskomfortas
Vertigo (svaigimo pojitis)

Bloga bendroji savijauta (bendrasis negalavimas)

Bendras fizinés sveikatos pablogéjimas

Raudona, skausminga ir daznai patinusi kiino dalis (uzdegimas)

Vieno ar daugiau organy nepakankamumas tuo paciu metu



Temperatiiros pojti¢io sutrikimai, iSmatuota Zemesné nei 35 °C kiino temperatiira (hipotermija)
Lipy ir veido patinimas

I gripg panasts simptomai, tokie kaip auksta temperatiira, gerklés skausmas, sloga, kosulys ir
Saltkrétis

Tinkamos mitybos nebuvimas

Skysciy susilaikymas aplink navika

Per didelis prakaitavimas

Galtiniy Saltumas

Dilgeliné (pating raudoni iskilimai)

Toksinis poveikis, sukeliantis nagy pakitimus, nagy ploksteliy spalvos pokyciai

Odos pazeidimas, odos paraudimas (eritema), sausa oda, jautri oda

ISbérimas su j pusleles panaSiais pazeidimais, pripildytais piliy (pustulinis iSbérimas)
Odos uzdegimas su puslelémis (puslinis dermatitas)

ISplites eksfoliacinis dermatitas (odos pleiskanojimas arba lupimasis)

Petechijos (smulkios kraujo démelés po oda) ir telangiektazija (matomos smulkios linijinés
raudonos kraujagyslés)

Uzdegiminé liga, sukelianti raudonas, Zvynuotas odos démes (psoriaze)

Vulvos ir maksties sausumas

Nervy sistema

Traukuliai

Kraujavimas j smegenis (smegeny kraujosruva), staigus kraujo tékmés nutrukimas smegenyse dél
smegeny dalies kraujotakos blokavimo (iSeminis insultas), laikinas kraujo t€kmés nutriikimas
smegenyse (praeinantis iSemijos priepuolis)

Nesugebéjimas uzuosti kvapus (anosmija), liezuvio funkcijos pajusti skonj iSnykimas (ageuzija)
Nestabilumo arba svaigulio pojiitis (pusiausvyros sutrikimas)

Per didelis mieguistumas

Sumazéjes lietimo, skausmo ir temperatiiros pojiitis

Pazintiniy funkcijy ir jgiidziy apribojimai (intelekto sutrikimas) ir nejprastas energijos ir protinio
astrumo trukumas (letargija)

Sumazéjes gebéjimas jsiminti dalykus

Greitas, trumpalaikis sgmonés praradimo pojitis (presinkopé) ir alpulys (sinkopé)

Minciy susipainiojimo pojiitis

Neuroze (psichikos sutrikimas, pasireiSkiantis dideliu nerimu) ir depresija

Infekcijos

Sisteminis organizmo uzdegimas, kurj sukelia tulzies puslés ir tulZies lataky infekcija (tulzies
puslés sepsis)

Infekcijos sukeltas kar§¢iavimas

Bakteriné infekcija, kurig sukelia Clostridium difficile bakterija

Gleivines infekcija (kiino ertmes dengiancio sluoksnio infekcija)

Furunkulas (Sunvot¢), bakteriné plauky folikuly infekcija

Balso aparato infekcija (laringitas)

Sinusitas (sinusy uzdegimas)

Danties infekcija

Grybeliné burnos infekcija

Paprastoji pusleliné (herpes simplex), t. y. virusiné burnos (pvz., lipy ptsleliné) arba lytiniy organy
infekcija

Vulvos ir maksties grybeliné infekcija

ISangés piilinys, patinusi iSangés sritis, kurioje kaupiasi piiliai

Plauciai ir kvépavimo takai



- Sumazéjes deguonies patekimas j kiino audinius arba padidéjes deguonies patekimas j kiino
audinius ir organus

- Kosulys

- Nosies uzdegimas

- Viso plaucio ar jo dalies subliuskimas (atelektazé)

- Plauciy uzdegimas (pneumonitas)

Skausmas

- Skausmas, su Sirdimi nesusijes kriitinés skausmas, skausmas pazasty srityje, sanariy skausmas,
nugaros skausmas, kauly skausmas, galiiniy skausmas, keliy sgnariy skausmas ir uzdegimas
(poliartritas), burnos ir gerklés skausmas (orofaringinis skausmas)

- Kriitinés skausmas

- Skausmas burnoje (burnos parestezija)

- Danteny skausmas

- Skausmingas Slapinimasis

Sirdis ir kraujagyslés

- Kritines angina (krttinés, zandikaulio ir nugaros skausmas, kurj sukelia fizinis krtavis ir kurio
priezastis yra Sirdies kraujotakos sutrikimai)

- Sirdies priepuolis

- Stiprus Sirdies plakimas, kuris gali biiti greitas arba neritmiskas

- Nenormalus Sirdies elektrinis aktyvumas, turintis jtakos jos ritmui (pailgéjes QT intervalas
elektrokardiogramoje)

- Didelis kraujospudis (hipertenzija)

- Venos uzdegimas (flebitas)

- Kraujo sankaupa po oda (hematoma)

Kepenys

- Tulzies lataky uzdegimas, kurj paprastai sukelia bakterijos (cholangitas)

- Kepeny uzdegimas dél reakcijos j tam tikras medziagas

- Sumazéjes tulzies tekéjimas i$ kepeny dél uzsikimsimo (cholestazé)

- Kepeny citolizé, kepeny uzdegimas, kurio metu kraujyje padidéja transaminaziy (kepeny cheminiy
medziagy, rodanciy, kaip veikia kepenys) aktyvumas.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti ONIVYDE pegylated liposomal

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketes 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 iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

Kai koncentratas praskiedziamas infuzijai 5 % gliukozés injekciniu tirpalu arba natrio
chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekciniu tirpalu, dispersijg reikia vartoti kuo grei¢iau, bet jg galima laikyti


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

kambario temperatiiroje (15 °C — 25 °C) iki 6 valandy. Praskiestg infuzine dispersijg galima laikyti
Saldytuve (2 °C -8 °C) ne ilgiau kaip 24 val. iki vartojimo. Ja butina saugoti nuo §viesos ir jo negalima
uzSaldyti.

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
ONIVYDE pegylated liposomal sudétis

e 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]etansulfonraigstis (HEPES buferis), natrio chloridas
ir injekcinis vanduo. ONIVYDE pegylated liposomal sudétyje yra natrio. Jeigu turite kontroliuoti
natrio kiekj maiste, zr. 2 skyriy.

ONIVYDE pegylated liposomal iSvaizda ir kiekis pakuotéje

ONIVYDE pegylated liposomal tickiamas kaip balta ar $viesiai gelsva nepermatoma izotoniné
liposoming dispersija stikliniame flakone.

Kiekvienoje pakuotéje yra vienas flakonas su 10 ml koncentrato.

Registruotojas

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Pranciizija

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 Meaukan 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.
Tel: +420 222 118 111

Danmark
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

Deutschland
Servier Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)89 57095 01

Eesti
Servier Laboratories OU
Tel:+ 372 664 5040

EApLGoo

YEPBIE EAAAY PAPMAKEYTIKH EIIE

TnA: + 30210 939 1000

Espafia
Laboratorios Servier S.L.
Tel: + 34 91 748 96 30

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

Hrvatska
Servier Pharma, d. o. o.
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.
TmAk: +357 22 741 741

Latvija
SIA Servier Latvia
Tel: + 371 67502039

Servier Hungaria Kft.
Tel: +36 1 238 7799

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: + 35621 22 01 74

Nederland
Servier Nederland Farma B.V.
Tel: + 31 (0)71 5246700

Norge
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

Osterreich
Servier Austria GmbH
Tel: +43 (1) 524 39 99

Polska
Servier Polska Sp. z 0.0.
Tel: + 48 (0) 22 594 90 00

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

Romania
Servier Pharma SRL
Tel: + 4 021 528 52 80

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

Slovenské republika
Servier Slovensko spol. s r.0.
Tel: + 421 25920 41 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 2024-04-05

ISsami informacija apie §] vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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