B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

KANJINTI 150 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
KANJINTI 420 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
trastuzumabum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kate nebo 1ékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému Iékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u€inku, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piribalové informaci

Co je pripravek KANJINTTI a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek KANJINTI podan
Jak se ptipravek KANJINTI podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek KANJINTI uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SAINAI o e

1. Co je pripravek KANJINTI a k ¢emu se pouZiva

Piipravek KANJINTI obsahuje 1é¢ivou latku trastuzumab, coz je monoklondlni protilatka.
Monoklonalni protilatky se vazou na specifické bilkoviny nebo antigeny. Trastuzumab je navrzeny k
tomu, aby se selektivné vazal na antigen, ktery se nazyva receptor pro lidsky epidermalni ristovy
faktor 2 (HER2). HER2 se nachazi ve velkém mnozstvi na povrchu nékterych bunék karcinomii, kde
stimuluje jejich rust. Vazbou pripravku KANJINTI na HER?2 se rist téchto bunék zastavuje a bunky
zanikaji.

Lékar Vam muze predepsat pripravek KANJINTI k 1écbé karcinomu prsu nebo karcinomu zaludku,
pokud:
. Mate Casny karcinom prsu s vysokym obsahem bilkoviny nazyvané HER2.

. Mate metastazujici karcinom prsu (karcinom prsu, ktery se rozsitil mimo ptivodni nador) s
vysokym obsahem bilkoviny HER2. Pripravek KANJINTI miize byt pfedepsan v kombinaci s
chemoterapeutiky paklitaxelem nebo docetaxelem jako prvni 1é€ba metastazujiciho karcinomu
prsu nebo muize byt predepsan samostatn¢, pokud piedchozi 1é¢ba byla neuspésna. U pacientu s
metastazujicim karcinomem prsu s vysokym obsahem HER2 a pozitivitou hormonalnich
receptort (u nadort citlivych na zenské pohlavni hormony) je pouzivan rovnéz v kombinaci s
1éky, které se nazyvaji inhibitory aromatazy.

. Mate metastazujici karcinom zaludku s vysokym obsahem HER2, kde je podavan v kombinaci s
dal§imi protinadorovymi 1éky kapecitabinem nebo fluoruracilem a cisplatinou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek KANJINTI podan

Nepouzivejte pripravek KANJINTI, jestliZe:

. jste alergicky(a) na trastuzumab, mysi bilkoviny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).
. mate z divodu onkologického onemocnéni i v klidu zavazné dychaci problémy, nebo

potiebujete-1i podptrnou kyslikovou 1é¢bu.
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Upozornéni a opatieni
Vs 1ékar bude na Vasi 1é¢bu peclivé dohlizet.

VysSetieni srdce

Lécba piipravkem KANJINTI samotnym nebo v kombinaci s taxany muize ovlivnit ¢innost srdce,
zejména pokud jste byl(a) v minulosti 1é¢en(a) antracykliny (taxany a antracykliny jsou dvé skupiny
1€kt pouzivané k 1é¢bé nadorovych onemocnéni). Tyto ucinky mohou byt stfedné zdvazné az zavazné
a mohou zapfi¢init umrti. Cinnost Vaseho srdce bude kontrolovéana pied zahajenim 16¢by piipravkem
KANIJINTI, v jejim pribéhu (kazdé tii mésice) a po ukonéeni 1é¢by (do dvou az péti let). V piipadé,
ze by u Vas doslo k jakymkoli piiznakiim srde¢niho selhani (nedostate¢né precerpavani krve srdcem),
mize byt ¢innost srdce kontrolovana Castéji (kazdych Sest az osm tydnit), mize byt zahajena 1éCba
srde¢niho selhani nebo mize byt ukoncena lécba ptipravkem KANJINTL

Piedtim, nez Vam bude podan ptipravek KANJINTI, informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestru, pokud:

. jste prodélal(a) srde¢ni selhdni, onemocnéni vénditych tepen srdce, onemocnéni srde¢nich
chlopni (Selesty na srdci) nebo vysoky krevni tlak, nebo pokud jste uzival(a) nebo v soucasné
dobé¢ uzivate 1éky na vysoky krevni tlak.

. jste byl(a) nebo nyni jste 1é¢en(a) doxorubicinem nebo epirubicinem (1éky pouZzivané k 1é¢bé
nadorovych onemocnéni). Tyto 1éCivé piipravky (nebo dalsi ptipravky ze skupiny antracyklini)
mohou poskodit srde¢ni sval a zvysit riziko srde¢nich komplikaci pti 1é¢bé piipravkem
KANIJINTL

. se zadychavate, zejména pokud v soucasné dob¢ uzivate taxan. Pfipravek KANJINTI miize
zpusobovat dechové obtize, zejména pokud je podavan poprvé. Tyto potize mohou byt
jiz pted zapocetim 1é¢by méli tézké dychaci obtize, po podéni trastuzumabu k Gmrti.

. jste kdykoli byl(a) 1écen(a) jakoukoli jinou 1é¢bou z divodu nadorového onemocnéni.

V piipadé, Ze pouzivate ptipravek KANJINTI spole¢né s jinym lé¢ivym ptipravkem k 1é¢bé
nadorovych onemocnéni, jako jsou paklitaxel, docetaxel, inhibitor aromatazy, kapecitabin, fluoruracil
nebo cisplatina, mél(a) byste si také ptecist ptibalové informace pro tyto pripravky.

Déti a dospivajici
Lécba ptipravkem KANJINTI se u osob mladsich nez 18 let nedoporucuje.

DalSi 1é¢ivé piipravky a pripravek KANJINTI
Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Vylucovani ptipravku KANJINTI z organizmu muze trvat az 7 mésicti. Upozornéte proto svého
Iékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, zZe jste byl(a) 1é¢en(a) piipravkem KANJINTI, pokud budete
zahajovat jakoukoli 1é¢bu novym lékem do 7 mésict po skonceni terapie ptipravkem KANJINTL

Téhotenstvi

. Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze miiZete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se
svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez za¢nete tento piipravek pouZzivat.

. V pribéhu 1écby piipravkem KANJINTI a nejméné 7 mésict po ukonceni 1é€by mate pouzivat
ucinnou antikoncepci.

. Vas 1ékat Vam objasni piinos 1é¢by i mozna rizika spojena s 1é¢bou ptipravkem KANJINTI v

pribéhu téhotenstvi. Ve vzacnych piipadech doslo u t¢hotnych Zen 1é¢enych trastuzumabem k
ubytku (amniotické) tekutiny, kterd obklopuje dité v déloze. Tento stav mize byt skodlivy pro
Vase dit€ v déloze a miize vést k netiplnému vyvoji plic, coz mize vést k umrti plodu.

Kojeni

V prubéhu 1écby a 7 mésicl po ukonceni 1é¢by nekojte, protoze KANJINTI se prostfednictvim mléka
muze dostat k VaSemu ditéti.
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Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Piipravek KANJINTI maze ovlivnit Vasi schopnost fidit motorova vozidla ¢i obsluhovat stroje. Pokud
se u Vas béhem 1écby objevi piiznaky jako zavrat, ospalost, tfesavka nebo horeCka, nemél(a) byste
fidit motorova vozidla ani obsluhovat stroje, dokud pfiznaky nevymizi.

Sodik
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek KANJINTI podava

Pied zahajenim 1éCby 1ékat stanovi mnozstvi bilkoviny HER2 ve VaSem nédoru. Piipravkem
KANIJINTI budou 1é¢eni jen pacienti s vysokym obsahem HER2 v nadoru. Piipravek KANJINTI
muze podat pouze lékai nebo zdravotni sestra. Vas 1ékat urci davku a 1é¢ebny rezim, ktery bude pro
Vés vhodny. Déavka ptipravku KANJINTI zavisi na Vasi télesné hmotnosti.

Je dulezité zkontrolovat oznaceni pripravku na obalu, aby bylo zajisténo, Ze je podavana spravna
Iékova forma dle predpisu 1ékate. Piipravek KANJINTI pro nitroZilni podani neni urcen pro podkozni
podani a mé byt podan pouze v nitrozilni infuzi.

Pripravek KANJINTI pro nitroZilni podani se podava jako nitrozilni infuze (,,kapacka‘) ptimo do Zily.
Prvni davka se podava 90 minut a béhem infuze Vas bude zdravotnicky pracovnik peclivé sledovat
pro piipad jakychkoli nezadoucich u¢inkti. Pokud budete prvni davku dobie snaset, mohou byt dalsi
davky podany béhem 30 minut (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatfeni”). Pocet infuzi pfipravku
KANIJINTI zavisi na Vasi reakci na 1écbu. Osetiujici 1ékat Vas s témito zalezitostmi seznami.

Aby nedoslo k zaméné, je dulezité zkontrolovat stitek injekéni lahvicky a ujistit se, ze piipravovany a
podavany 1€k je ptipravek KANJINTI (trastuzumab) a nikoliv jiny ptipravek obsahujici trastuzumab
(napf. trastuzumab emtansin nebo trastuzumab deruxtecan).

U casného karcinomu prsu, metastazujiciho karcinomu prsu a metastazujiciho adenokarcinomu
zaludku se pripravek KANJINTI podava jedenkrat za tii tydny. U metastazujiciho karcinomu prsu se
pripravek KANJINTI mize téZ podavat jednou tydné¢.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek KANJINTI

Nepfiestavejte pouzivat tento ptipravek bez predchozi domluvy s 1ékatem. VSechny davky maji byt
podavany v pravidelnych intervalech kazdy tyden nebo kazdé 3 tydny (v zavislosti na VaSem
davkovani). To napomaha spravnému ucinkovani ptipravku.

Muze trvat az 7 mésict, nez je ptipravek KANJINTI tpln€ vyloucen z téla. Lékat proto mize nadale
kontrolovat ¢innost srdce, i kdyz jiz byla Vase 1é¢ba ukoncena.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci u¢inky

Podobn¢ jako vsechny Iéky, mize mit i ptipravek KANJINTI nezadouci G¢inky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého. Nékteré z téchto nezadoucich i¢inkli mohou byt zavazné a mohou vést az k
nutnosti hospitalizace.
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Béhem infuze ptipravku KANJINTI se mtize objevit tfesavka, horecka a dalsi ptiznaky podobné
chiipce. Tyto nezadouci ucinky jsou velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10). Dal§imi
nezadoucimi u¢inky vznikajicimi v souvislosti s podanim infuze jsou: nevolnost (pocit na zvraceni),
zvraceni, bolest, zvysené svalové napéti a chvéni, bolest hlavy, zavraté, potize s dychanim, zvyseni
nebo snizeni krevniho tlaku, poruchy srde¢niho rytmu (buseni srdce, rychlé stahy srdce nebo
nepravidelny tep), otok tvaie a rtll, vyrazka a pocit tinavy. Nekteré z téchto ptiznaki mohou byt
zavazné a nékolik pacienti zemielo (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni).

Tyto ucinky se mohou objevit zejména pfi prvni nitrozilni infuzi (,,kapacka“ do zily) a béhem nékolika
prvnich hodin po zah4jeni infuze. Obvykle jsou do¢asné. V prubeéhu infuze a nejméné 6 hodin po
zahgjeni prvni infuze a 2 hodiny po zahajeni dalSich infuzi budete sledovan(a)zdravotnickym
pracovnikem. V pripad¢ vzniku reakce infuzi zpomali nebo zastavi a mohou Vam podat 1éky, které
plsobi proti nezadoucim ucinkdm. Kdyz se ptiznaky zlepsi, mize infuze pokracovat.

Nékdy se pfiznaky mohou objevit po vice nez 6 hodinach od zahéjeni infuze. V takovém ptipade
ihned kontaktujte 1ékare. Nékdy se pfiznaky mohou zmirnit a nasledné opét zhorsit.

Zavazné nezadouci ucinky

Dalsi nezadouci ti¢inky se mohou objevit kdykoliv v pribéhu 1é¢by trastuzumabem, nikoli pouze v
pfimé souvislosti s infuzi. Okamzité informujte svého lékafe nebo zdravotni sestru, pokud si
vS§imnete jakéhokoli z nasledujicich nezadoucich au¢inku:

. Nekdy se v prubéhu a obcas i po ukonceni 1é¢by vyskytuji srdecni potize, které mohou byt
zavazné. Mezi tyto potize patii oslabeni srdecniho svalu, které mtize vést k srde¢nimu selhani,
zangt osrdec¢niku a poruchy srdecniho rytmu. To miize vést k ptiznakidm jako jsou dychaci
obtize (vCetné obtizi objevujicich se v noci), kasel, zadrzovani tekutin (otoky) v nohou nebo
rukou, buseni srdce (kmitani srdce nebo nepravidelna tepova frekvence) (viz bod 2. Vysetfeni
srdce).

Osettujici I1ékat Vam bude v pribéhu 1éCby a po 1é¢bé pravidelné monitorovat srde¢ni ¢innost, ihned
vsak informujte svého oSetfujiciho 1ékate, pokud zaznamenate néktery z vyse uvedenych priznakd.

. Syndrom nadorového rozpadu (skupina metabolickych komplikaci vyskytujicich se po 1é¢bé
rakoviny a které jsou charakterizované vysokymi hladinami drasliku a fosfatu a nizkymi
hladinami vapniku v krvi). Pfiznaky mohou zahrnovat problémy s ledvinami (slabost, dusnost,
unavu a zmatenost), problémy se srdcem (kmitani srdce nebo zrychlena nebo zpomalena tepova
frekvence), epileptické zachvaty, zvraceni nebo prijem a brnéni Gst, rukou nebo nohou.

Pokud budete po ukonceni 1é¢by ptipravkem KANJINTI pozorovat n€éktery z vyse uvedenych
priznaki, mél(a) byste navstivit svého I€kaie a informovat ho, ze jste byl(a) 1é¢en(a) ptipravkem
KANJINTL

DalSi nezadouci uc¢inky

Velmi ¢asté neZadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):

. infekce

. prijem

. zacpa

. péleni Zahy (travici obtize)
. unava

. kozni vyrazka

. bolest na hrudi

. bolest bficha

. bolest kloubti

. snizeni poctu Cervenych krvinek a bilych krvinek (napomahaji v boji proti infekcim), n€kdy s
horeckou
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bolest svali

zangét spojivek

zvySené slzeni

krvaceni z nosu

ryma

vypadavani vlast

ties

navaly horka

zavrat

poruchy nehtt

snizeni té€lesné hmotnosti

nechutenstvi

nespavost (insomnie)

zménéné vnimani chuti

snizeni poctu krevnich desticek

tvorba podlitin

necitlivost nebo brnéni prstl na rukou a nohou, coz se vyjimeéné mize rozsifit do zbytku
koncetiny

z¢ervenani, otok nebo bolest v ustech a/nebo krku
bolest, otok, z¢ervenani nebo brnéni rukou a/nebo nohou
dusnost

bolest hlavy

kasel

zvraceni

pocit na zvraceni

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):

alergické reakce . sucho v Gstech a sucha ktize
infekce v hrdle . suché oci
infekce moc¢ového méchyie a kize . poceni
zanét prsu . pocit slabosti a celkovy pocit nemoci
zanét jater . uzkost
poruchy ledvin . deprese
zvyS$eni svalového napéti nebo tenze . astma
(hypertonie) . infekce plic
bolest v pazich a/nebo nohou . poruchy plic
sveédiva kozni vyrazka . bolest zad
spavost (somnolence) . bolest krku (Sije)
hemoroidy . bolest kosti
svédéni . akné
. kiec¢e v dolnich konéetinach

Méné casté neZadouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

hluchota

kozni vyrazka s koptivkovym vysevem
sipani

zanét nebo zjizveni plic

Vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000):

Zloutenka
anafylaktické reakce

Nezadouci ucinky s frekvenci neni znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze uréit):

abnormalni nebo poskozena srazlivost krve
vysoké hladiny drasliku
otok nebo krvaceni v zadni Casti oka
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. Sok

. abnormalni srde¢ni rytmus

. dechova tisen

. dechové selhani

. akutni hromadéni tekutiny v plicich

. akutni zaZeni dechovych cest

. abnormalné nizka hladina kysliku v krvi
. dechové obtize pii poloze vleze

. poskozeni jater

. otok obliceje, rtd, hrdla

. selhani ledvin

. abnormalné nizké mnozstvi tekutiny, ktera obklopuje dité v déloze
. selhani vyvoje plic ditéte v déloze

. abnormalni vyvoj ledvin ditéte v déloze

Nékteré z nezadoucich u€inkd, které zaznamenate, mohou byt zptisobeny stavajicim karcinomem.
Pokud pouzivate pripravek KANJINTI v kombinaci s chemoterapii, nékteré nezadouci ti¢inky mohou
byt vyvolany chemoterapii.

Jestlize zaznamenate jakykoliv nezadouci ucinek, sdélte to, prosim, svému Iékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo (viz pokyny nize). Nahlasenim
nezadoucich G¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek KANJINTI uchovavat
Pripravek KANJINTI budou uchovavat zdravotnici ve zdravotnickém zatizeni.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na nalepce
injek¢ni lahvicky za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Rekonstituovany roztok nezmrazujte. Uchovavejte
v ptvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Infuzni roztok je tfeba pouZzit ihned po natedéni. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovednosti uzivatele a normalné nemaji
presahnout dobu delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C. Nepouzivejte pripravek KANJINTI, pokud
si pied podanim vS§imnete, Ze roztok obsahuje jakékoli pevné ¢astice nebo doslo ke zméné jeho barvy.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiznepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek KANJINTI obsahuje

. Lécivou latkou je trastuzumabum. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje:
- trastuzumabum 150 mg, ktery je nutno rozpustit v 7,2 ml vody pro injekcei, nebo
- trastuzumabum 420 mg, ktery je nutno rozpustit ve 20 ml vody pro injekci.

. Vysledny roztok obsahuje pfiblizné 21 mg/ml trastuzumabu.
. Pomocnymi latkami jsou histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, dihydrat trehalosy a
polysorbat 20.

Jak pripravek KANJINTI vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek KANJINTI je prasek pro koncentrat pro infuzni roztok, ktery je dodavan ve sklenéné
injekéni lahviccee s pryzovou zatkou, kterd obsahuje 150 mg nebo 420 mg trastuzumabu. Prasek je bila
az svétle zluta peleta. Jedna krabicka obsahuje 1 injekéni lahvicku s praskem.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

NL-4817 ZK Breda

Nizozemsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

NL-4817 ZK Breda
Nizozemsko

Vyrobce
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Amgen s.r.o.

Tel: +420 221 773 500

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v inoru 2023.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky: http://www.ema.europa.eu

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky je tato piibalova informace k
dispozici ve vSech ufednich jazycich EU/EHP.

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky
Aby se zabranilo chybam pii podani 1éCivého piipravku, je nutné zkontrolovat oznaceni na injekéni

lahvicce a ubezpecit se, Ze je piipravovan a podavan pripravek KANJINTI (trastuzumab) a nikoli jiny
pripravek obsahujici trastuzumab (napf. trastuzumab emtansin nebo trastuzumab deruxtecan).
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Vzdy uchovavejte tento ptipravek v uzavieném pivodnim obalu pfi teploté 2 °C — 8 °C v chladnicce.

K rekonstituci a fedéni ma byt pouzita odpovidajici asepticka technika. Musi se peclivé zajistit sterilita
ptipravovanych roztoku. Jelikoz lé¢ivy ptipravek neobsahuje zadné antimikrobidlni konzerva¢ni nebo
bakteriostatické latky, musi byt proto pouZita asepticka technika.

Obsah injekéni lahvicky pripravku KANJINTI asepticky rekonstituovany ve vodé pro injekci (neni
soucasti baleni) je chemicky a fyzikaIn¢ stabilni po dobu 48 hodin od rekonstituce pii teploté 2 °C —
8 °C a nesmi zmrznout.

Po aseptickém naredéni ve vacich z polyvinylchloridu, polyetylenu nebo polypropylenu s obsahem
injekéniho roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%) byla prokézana chemicka a
fyzikalni stabilita pfipravku KANJINTI aZ po dobu 30 dnii pfi teploté 2 °C — 8 °C a nasledné po dobu
24 hodin pfi teploté nepiesahujici 30°C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt rekonstituovany roztok a KANJINTI infuzni roztok pouzit
okamzite. Pokud neni ptipravek pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni
pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné nemaji ptesahnout 24 hodin pfi teploté 2 °C —
8 °C, pokud rekonstituce a fedéni nebyly provedeny v kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminkach.

Asepticka pfiprava, zachdzeni a uchovavani

Pii pripraveé infuze musi byt zajisténo aseptické zachazeni. Piiprava ma byt:

e provedena za aseptickych podminek vyskolenymi pracovniky podle pravidel spravné praxe, a to
zejména v piipad¢ aseptické piipravy parenteralnich ptipravki

e provedena v laminarnim boxu nebo biologicky bezpe¢ném boxu za béznych opatienich
k bezpecnému zachazeni s intravendznimi pfipravky

o nasledovana odpovidajicim uchovavanim ptipraveného roztoku pro intravendzni infuzi, aby se
zajistilo udrzeni aseptickych podminek.

KANJINTI 150 mg prdsek pro koncentrat pro infuzni roztok

Obsah kazdé 150 mg injekeni lahvicky piipravku KANJINTI se rekonstituuje 7,2 ml vody pro injekei
(neni sou¢asti baleni). Jiné rekonstituéni roztoky nemaji byt pouzivany. Takto je pfipraveno 7,4 ml
roztoku pro jednotlivou davku obsahujici pfiblizné 21 mg/ml trastuzumabu. Piebytek objemu o 4 %
zajistuje, ze z kazdé injekéni lahvicky muiize byt natazena deklarovana davka 150 mg.

KANJINTI 420 mg prdsek pro koncentrat pro infuzni roztok

Obsah kazdé 420 mg injekeni lahvicky pripravku KANJINTI se rekonstituuje 20 ml vody pro injekei
(neni sou¢asti baleni). Jiné rekonstituéni roztoky nemaji byt pouzivany. Takto je pfipraveno 21 ml
roztoku pro jednotlivou davku obsahujici pfiblizn€ 21 mg/ml trastuzumabu. Piebytek objemu o 5 %
zajistuje, ze z kazdé injekéni lahvicky miize byt natazena deklarovana davka 420 mg.

KANJINTI Objem sterilni vody pro Vysledna koncentrace
injekéni lahvicka injekci

150 mg injekéni + | 7,2ml = | 21 mg/ml

lahvicka

420 mg injekéni + | 20ml = | 21 mg/ml

lahvicka
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Néavod k aseptické rekonstituci

Béhem rekonstituce ma byt s ptipravkem KANJINTI manipulovano velmi opatrné. Vyrazné napénéni
béhem rekonstituce nebo trepani s rekonstituovanym piipravkem KANJINTI mtze vést k obtizim se
ziskanim odpovidajictho mnozstvi ptipravku KANJINTI, které Ize natahnout z injek¢ni lahvicky.

1) Sterilni stfikackou injikujte pomalu ptislusny objem (jak je uvedeno vyse) sterilni vody pro injekci
do injekéni lahvi¢ky obsahujici lyofilizovany piipravek KANJINTI; proud roztoku sméiujte pfimo do
lyofilizatu.

2) Jemnym krouzenim s injekéni lahvickou napomahejte rozpusténi. NETREPAT.

Mirné napénéni piipravku béhem rekonstituce neni neobvyklé. Ponechte lahvicku stat v klidu
ptiblizn€ po dobu 5 minut. Rekonstituovany ptipravek KANJINTI je bezbarvy az nazloutly

transparentni roztok a musi byt bez viditelnych ¢astic.

Néavod k aseptickému fedéni rekonstituovaného roztoku

Stanoveni objemu roztoku:
. pozadovana ivodni nasycovaci davka 4 mg trastuzumabu/kg télesné hmotnosti nebo udrzovaci
tydenni davka 2 mg trastuzumabu/kg télesné hmotnosti:

Objem (ml) = tél. hmotnost (kg) X davka (4 mg/kg pro nasyc. davku nebo 2 mg/kg pro udrzovaci davku)
21 (mg/ml, koncentrace rekonstituovaného roztoku)

. pozadovana ivodni nasycovaci davka 8 mg trastuzumabu/kg t€lesné hmotnosti nebo udrzovaci
tfitydenni davka 6 mg trastuzumabu/kg télesné hmotnosti:

Objem (ml) = tél. hmotnost (kg) X davka (8 mg/kg pro nasyc. davku nebo 6 mg/kg pro udrzovaci davku)
21 (mg/ml, koncentrace rekonstituovaného roztoku)

Z injek¢eni lahvicky se sterilni jehlou a injekéni stfikackou natahne piislusné mnozstvi roztoku a ptrida
se do infuzniho vaku z polyvinylchloridu, polyetylenu nebo polypropylenu s obsahem 250 ml
injek¢éniho roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%). Nepouzivejte roztoky s obsahem
glukozy. Jemné obracejte vakem, abyste dostate¢né promichali roztok a nedoslo pfitom k napénéni.
Parenteralni roztoky je tieba pred podanim vizualné zkontrolovat, zda neobsahuji viditelné ¢astice
nebo zda nedoslo ke zméné barvy. Jakmile je infuzni roztok pfipraven, ma byt okamzité podan.
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