Ptibalova informace: informace pro pacienta

Kyprolis 10 mg prasek pro infuzni roztok

Kyprolis 30 mg prasek pro infuzni roztok

Kyprolis 60 mg prasek pro infuzni roztok
carfilzomibum

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nez zaCnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, zZe si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ti€inkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Kyprolis a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Kyprolis pouzivat
Jak se Kyprolis pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Kyprolis uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ouprwNE

1. Co je Kyprolis a k ¢emu se pouZiva
Kyprolis je pfipravek obsahujici 1é¢ivou latku karfilzomib.

Karfilzomib blokuje proteazom. Proteazom je systém v buikach, ktery §tépi bilkoviny, kdyz jsou
poskozeny nebo uz nejsou déle potieba. Zabranénim odbouravani bilkovin v nadorovych bunkach,
které s vétsi pravdépodobnosti obsahuji vice abnormalnich bilkovin, zptsobi Kyprolis smrt
nadorovych bunék.

Kyprolis se pouziva k 1é¢bé dospélych pacientd s mnohocetnym myelomem, ktefi v minulosti méli
nejméne jednu 1é¢bu tohoto onemocnéni. Mnohocetny myelom je nadorové onemocnéni
plazmatickych bunék (typ bilych krvinek).

Kyprolis budete dostavat spolecné s daratumumabem a dexamethasonem, s lenalidomidem a
dexamethasonem, nebo pouze s dexamethasonem. Daratumumab, lenalidomid a dexamethason jsou
dalsi 1éky pouzivané k 1é¢b€ mnohocetného myelomu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Kyprolis pouZivat

Lékar Vas vySetii a probere s Vami Vase prodélané choroby. Béhem 1é¢by budete peclivé sledovan(a).
Pted zahajenim a béhem 1écby piipravkem Kyprolis Vam budou provadéna vysetieni krve ke zjisténi,
zda mate dostateCny pocet krvinek a zda Vam jatra a ledviny funguji spravné. Lékat a zdravotni sestra
dohlédnou, zda dostavate dostatek tekutin.

Musite si piecist ptibalovou informaci vSech 1ékd, které dostanete v kombinaci s piipravkem Kyprolis,
abyste porozumél(a) informacim tykajicim se téchto piipravkda.



Nepouzivejte Kyprolis, jestliZe jste alergicky(a) na karfilzomib nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pi'ed pouzitim pripravku Kyprolis se porad’te se svym lékaiem nebo zdravotni sestrou, mate-li

nékteré z potizi uvedenych nize. Mize byt nutné provést dal$i vySetfeni, aby se zkontrolovalo, zda
Vam srdce, ledviny a jatra funguji spravné.

. Potize se srdcem, vcetné bolesti na hrudi (angina pectoris) v minulosti, srdecni pfihoda (infarkt),
nepravidelny tep, vysoky krevni tlak, nebo pokud jste nékdy uzival(a) 1éky na srdce

. Potize s plicemi, v¢etné zadychavani se v klidu nebo pfi n¢jaké ¢innosti v minulosti (dusnost)

o Potize s ledvinami, v€etné selhani ledvin, nebo pokud jste nékdy podstoupil(a) dialyzu (uméla
ledvina)

o Potize s jatry, v¢etné prodélaného zanétu jater (hepatitidy), ztuénéni jater, nebo pokud Vam bylo
feceno, ze Vase jatra fadn¢ nefunguji

o Neobvyklé krvaceni, véetné snadné tvorby modfin, krvaceni z poranéni, jako napf. po fiznuti,

které krvaci déle, nez je obvyklé; nebo vnitini krvaceni, projevujici se jako vykaslavani krve,
zvraceni krve, tmava dehtova stolice, nebo jasné Cervena krev ve stolici; nebo krvaceni do
mozku vedouci k nahlé necitlivosti nebo ochrnuti jedné strany obliceje, nohou nebo rukou,
nahla silna bolest hlavy nebo porucha vidéni nebo obtize ptfi mluveni nebo polykani. To mize
ukazovat na nizky pocet krevnich desti¢ek (buiiky, které napomahaji srazeni krve)

o Vyskyt krevnich srazenin v zilach v minulosti

o Bolest nebo otok nohou nebo rukou (coz mize byt pfiznakem krevnich srazenin v hlubokych
zilach dolnich koncetin nebo pazi), bolest na hrudi nebo dusnost (coZ mize byt piiznakem
krevnich srazenin v plicich)

o Jiné vyznamné onemocnéni, pro které jste byl(a) hospitalizovan(a) nebo dostal(a) jakékoliv
léky.

Zdravotni stavy, u kterych si musite davat pozor

Béhem 1é¢by pripravkem Kyprolis si musite davat pozor na nékteré ptiznaky, aby se snizilo riziko
ptipadnych potizi. Kyprolis miize n€které¢ zdravotni stavy zhorsit nebo zptisobit zavazné nezadouci
ucinky, které mohou vést k tmrti, jako jsou srde¢ni potiZe, plicni potiZe, potize s ledvinami, syndrom
nadorového rozpadu (Zivot ohrozujici stav, ktery nastane, kdyz se nadorové buiiky rozpadnou a jejich
obsah se uvolni do krevniho fecisté), reakce na infuzi ptipravku Kyprolis, neobvykla tvorba modtin
nebo krvaceni (v€etné vnitiniho krvaceni), krevni srazeniny v zilach, potize s jatry, nékteré poruchy
krve nebo neurologické porucha nazyvana PRES. Viz ,,Zdravotni stavy, u kterych si musite davat
pozor v bod¢ 4.

Informujte svého Iékare, pokud jste nékdy mél(a) nebo mozna mate hepatitidu (zloutenku) typu B.
Tento 1€k by totiz mohl zptsobit, Ze se virus hepatitidy B stane znovu aktivnim. Pfed zahajenim 1é¢by
timto piipravkem, béhem lécby a urcitou dobu po jejim ukonceni bude 1ékat kontrolovat, zda nemate
znamky této infekce. Okamzité¢ informujte svého l€kare, pokud se Vam zhorsi tinava, zeZloutne ktize
nebo bélmo oci.

Kdykoli béhem 1é¢by nebo po jejim ukonceni okamzité informujte svého 1ékaie nebo zdravotni sestru,
pokud: zaznamenate rozmazané nebo dvojité vidéni nebo ztratu zraku, potize s mluvenim, slabost v
ruce nebo noze, zménu zplsobu chiize nebo problémy s rovnovahou, pietrvavajici necitlivost, snizeni
nebo ztratu citlivosti, ztratu paméti nebo zmatenost. VSechny tyto projevy mohou byt piiznaky
zavazného onemocnéni mozku znamého jako progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML),
které miize vést k tmrti. Pokud jste tyto ptiznaky mél(a) jiz pred 1écbou karfilzomibem, informujte
svého lékare o jakékoli zméné téchto piiznaki.



Dalsi 1écivé pripravky a Kyprolis

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat. To plati i pro volné prodejné 1éky, jako jsou vitaminy nebo rostlinné piipravky.

Informujte svého 1€kate nebo zdravotni sestru, pokud uzivate 1éky na zabranéni ot¢hotnéni, jako je
peroralni antikoncepce (uzivana usty) nebo jiné hormonalni antikoncepéni ptipravky, protoze jejich
pouzivani spolu s ptipravkem Kyprolis nemusi byt vhodné.

Téhotenstvi a kojeni

Pro zeny pouzivajici Kyprolis

Nepouzivejte Kyprolis, pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna nebo planujete
otéhotnét. Lécba piipravkem Kyprolis nebyla zkoumana u t¢hotnych Zen. Béhem 1écby piipravkem
Kyprolis a 30 dni po skonéeni 1é¢by musite pouzivat vhodnou antikoncepci, abyste neotéhotnéla.
Porad’te se se svym Iékaiem nebo zdravotni sestrou o vhodnych metodach antikoncepce.

Jestlize béhem 1€cby pripravkem Kyprolis otéhotnite, oznamte to ihned svému I1ékaii nebo zdravotni
sestie.

Nepouzivejte Kyprolis, pokud kojite. Neni zndmo, zda se Kyprolis u Zen vylucuje do lidského
matefského mléka.

Predpoklada se, ze lenalidomid mtize poskozovat nenarozené dité. Protoze se Kyprolis podava

v kombinaci s lenalidomidem, musite dodrzovat program prevence poceti (viz piibalova informace pro
lenalidomid ohledné informaci o prevenci otéhotnéni a proberte to se svym lékafem, lékarnikem nebo
zdravotni sestrou).

Pro muze pouzivajici Kyprolis

Béhem lécby ptipravkem Kyprolis a 90 dni po jejim skonceni musite pouzivat kondom i v pfipad¢, ze
Vase partnerka je t€hotna.

Jestlize Vase partnerka ot€hotni béhem Vasi 1é¢by piipravkem Kyprolis nebo béhem 90 dni po
skonceni této 1é€cby, oznamte to neprodlené svému lékati nebo zdravotni sestte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Béhem lécby piipravkem Kyprolis mlizete pocitovat unavu, zavraté, mdloby a/nebo pokles krevniho
tlaku. Tyto potize mohou mit vliv na Vasi schopnost fidit dopravni prostiedky nebo obsluhovat stroje.
Pokud se u Vas tyto projevy vyskytuji, netid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje.

Kyprolis obsahuje sodik

Tento 1écivy piipravek obsahuje 37 mg sodiku v 10mg injekéni lahvicee, coz odpovida 1,9 %
doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

Tento 1écivy pripravek obsahuje 109 mg sodiku v 30mg injekéni lahvicce, coz odpovida 5,5 %
doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dosp¢€lého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 216 mg sodiku v 60mg injekéni lahvicee, coz odpovida 11 %
doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.



Kyprolis obsahuje cyklodextrin

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 500 mg cyklodextrinu (sodna stl sulfobutoxybetadexu) v 10mg
injekéni lahvicee, coz odpovida 88 mg/kg pro 70kg dospélého.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 1 500 mg cyklodextrinu (sodna siil sulfobutoxybetadexu) v 30mg
injek¢ni lahvicee, coz odpovida 88 mg/kg pro 70kg dospélého.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 3 000 mg cyklodextrinu (sodna siil sulfobutoxybetadexu) v 60mg
injek¢ni lahvicee, coz odpovida 88 mg/kg pro 70kg dospélého.

3. Jak se Kyprolis pouziva

Kyprolis Vam bude podévat lékar nebo zdravotni sestra. Davka se vypocita podle Vasi vysky a télesné
hmotnosti (plocha télesného povrchu). Lékai nebo zdravotni sestra stanovi davku pripravku Kyprolis,
kterou dostanete.

Kyprolis se bude podavat ve formeé infuze do zily. Infuze mtze trvat az 30 minut. Kyprolis se podava
dva dny po sob¢ kazdy tyden po dobu 3 tydnt a poté bude nasledovat jeden tyden bez 1éCby.

Kazdé¢ 28denni obdobi pfedstavuje jeden lécebny cyklus. To znamena, Ze Kyprolis budete dostavat 1.,
2.,8.,9.,15. a 16. den kazdého 28denniho cyklu. Od 13. cyklu se nebudou podavat davky v 8. a 9. dnu
kazdého cyklu, pokud jste 1é¢en(a) piipravkem Kyprolis v kombinaci s lenalidomidem a
dexamethasonem.

Vétsina pacientii bude dostavat tuto 1é¢bu, dokud se jejich onemocnéni nezlepsi nebo se nestabilizuje.
Lécba ptipravkem Kyprolis v§ak miize byt také ukoncena pfi vyskytu nezadoucich ucinkd, které se

nedaji zvladnout.

Spolu s piipravkem Kyprolis budete rovnéz dostavat lenalidomid a dexamethason, daratumumab a
dexamethason, nebo pouze dexamethason. Muzete dostat i jiné 1éky.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Kyprolis, nez jste mél(a)

Jelikoz tento ptipravek Vam bude podavat 1ékat nebo zdravotni sestra, neni pravdépodobné, ze byste
ho dostal(a) vice. Pokud ale dostanete vice ptipravku Kyprolis, 1ékat Vs bude sledovat kviili
nezadoucim ucinktm.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo
zdravotni sestry.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miZze mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zdravotni stavy, u kterych si musite davat pozor

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné. Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich
ptiznakd, informujte ihned svého lékare:

o Bolest na hrudi, zadychavani nebo otoky nohou, coZ mohou byt projevy srde¢niho onemocnéni
o Obtizné dychani, véetn€ zadychavani se v klidu nebo pfi néjaké Cinnosti, nebo kasel (dusnost),

rychlé dychani, pocit jako byste nemél(a) dostatek vzduchu, sipot nebo kasel, které mohou byt
ptiznaky plicni toxicity



Velmi vysoky krevni tlak, silna bolest na hrudi, silné bolest hlavy, zmatenost, rozmazané
vidéni, pocit na zvraceni a zvraceni, nebo vyrazna uzkost, coz mohou byt pfiznaky stavu, ktery
se nazyva hypertenzni krize

Zadychavani se pti béznych ¢innostech nebo v klidu, nepravidelny srdecni tep, rychly tep,
unava, zavraté a mdloby, coz mohou byt piiznaky stavu, ktery se nazyva plicni hypertenze
Otoky kotniki, nohou nebo rukou, nechutenstvi, snizeny objem moc¢e nebo abnormalni
vysledky vysetieni krve, coz mohou byt ptiznaky poruch funkce ledvin nebo selhani ledvin
Nezadouci ucinek, ktery se nazyva syndrom nadorového rozpadu, ktery mize byt zpisobeny
rychlym rozpadem nadorovych bun¢k a mize zpisobit nepravidelny srdecni rytmus, selhani
ledvin, nebo abnormalni vysledky pfi vySetfeni krve

Horecka, zimnice nebo tifesavka, bolest kloubti, bolest svalli, zrudnuti tvafe nebo otok obliceje,
rtd, jazyka a/nebo krku, ktery mtize zplsobit potize s dychanim nebo polykénim (angioedém),
slabost, dusnost, nizky krevni tlak, mdloby, pomalé srdecni frekvence, pocit tihy na prsou nebo
bolest na hrudi se mohou vyskytnout jako reakce na infuzi

Neobvykla tvorba modiin nebo krvaceni, jako napt. po fiznuti, které krvaci déle, nez je obvyklé;
nebo vnitini krvaceni, projevujici se jako vykaSlavani krve, zvraceni krve, tmava dehtova
stolice, nebo jasn¢ ¢ervena krev ve stolici; nebo krvaceni do mozku vedouci k nahlé necitlivosti
nebo ochrnuti jedné strany oblic¢eje, nohou nebo rukou, nahla silna bolest hlavy nebo poruchy
vidéni nebo obtiZe pfi mluveni nebo polykéani

Bolest nebo otok nohou nebo rukou (coz mtize byt ptiznakem krevnich srazenin v hlubokych
zilach dolnich koncetin nebo pazi), bolest na hrudi nebo dusnost (coz miize byt piiznakem
krevnich srazenin v plicich)

Zluté zbarveni kiize a o¢i (Zloutenka), bolest bricha nebo otoky, pocit na zvraceni ¢i zvraceni,
coz mohou byt pfiznaky poruch funkce jater véetné selhani jater. Pokud jste nékdy prodélal(a)
hepatitidu typu B, muize 1é¢ba timto piipravkem infekci hepatitidou B znova aktivovat
Krvaceni, tvorba modfin, slabost, zmatenost, horecka, pocit na zvraceni, zvraceni a prijem, a
nahl¢ selhani ledvin, coz mohou byt piiznaky krevnich poruch, které se nazyvaji tromboticka
mikroangiopatie

Bolest hlavy, zmatenost, epilepticky zachvat (kfece), ztrata zraku a vysoky krevni tlak
(hypertenze), coz mohou byt projevy neurologické poruchy, kterd se nazyva syndrom
posteriorni reverzibilni encefalopatie (PRES).

Dalsi mozné nezadouci uéinky

Velmi ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 osob)

Te&zka plicni infekce (pneumonie)

Infekce dychaciho systému (infekce dychacich cest)

Nizky pocet krevnich desticek, které mohou zptisobit snadnou tvorbu modfin nebo krvaceni
(trombocytopenie)

Nizky pocet bilych krvinek, ktery mtize snizit Vasi schopnost branit se infekcim a miize se
projevovat horeckou

Nizky pocet cervenych krvinek (anémie), ktery mtize zptisobovat inavu a mdloby

Zmény pii vySetteni krve (snizené hladiny drasliku, zvySené hladiny kreatininu v Krvi)
Nechutenstvi

Potize se spankem (nespavost)

Bolest hlavy

Pocit necitlivosti, mravencéeni, nebo snizené vnimani v rukou a/nebo nohou

Zavraté

Vysoky krevni tlak (hypertenze)

Dusnost

KagSel

Prijem

Pocit na zvraceni

Zécpa

Zvraceni



Bolest bficha

Bolest zad

Bolest kloubt

Bolest koncetin, rukou nebo nohou
Kiece ve svalech

Horecka

Zimnice

Otok rukou, nohou nebo kotniki
Pocit slabosti

Unava

asté nezadouci G¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 0sob)
Reakce na infuzi
Srdecni selhani a srdecni potize jako rychly, silny nebo nepravidelny tep
Srde¢ni pfihoda (infarkt)
Problémy s ledvinami, vCetn¢ selhani ledvin
Tvorba krevnich srazenin Vv zilach (hluboka zilni trombdza)
Pocit velkého horka
Krevni srazenina v plicich
Tekutina v plicich
Sipot
Tézka infekce, vCetné infekce krve (sepse)
Infekce plic
Problémy s jatry, véetné zvySeni hladin jaternich enzymu v Krvi
Ptiznaky podobné chiipce
Reaktivace viru planych nestovic (pasovy opar), ktera muze zpusobit kozni vyrazku a bolest
(herpes zoster)
Infekce mocovych cest
Kasel, ktery mtze zahrnovat tihu na hrudi nebo bolest, piekrveni nosni sliznice (zané¢t prudusek)
Bolest v krku
Z4anét nosohltanu
Ryma, pocit ucpaného nosu nebo kychani
Virova infekce
Infekce zaludku a stfeva (gastroenteritida)
Krvéceni do zaludku a stfev
Zmeény pfi vySetfeni krve (snizend hladina sodiku, hot¢iku, bilkovin, vapniku nebo fosfatu
v krvi, zvySena hladina vapniku, kyseliny mocové, drasliku, bilirubinu, C-reaktivniho proteinu
nebo cukru)
Dehydratace (nedostatek tekutin)
Uzkost
Pocit zmatenosti
Rozmazané vidéni
Sedy zékal (katarakta)
Nizky krevni tlak (hypotenze)
Krvéceni z nosu
Zmény hlasu nebo chrapot
Spatné traveni
Bolest zubt
Vyrazka
Bolest kosti, bolest svali, bolest na hrudi
Svalova slabost
Bolestivé svaly
Svédeéni kuze
Zarudnuti ktize
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Zvysené poceni

Bolest

Bolest, otok, podrazdéni nebo nepfijemny pocit v misté injekce do zily
Zvonéni v usich (usni Selest)

Celkovy pocit nemoci nebo nepohodli

Méné ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou se se vyskytnout az u 1 ze 100 osob)

. Krvaceni do plic

. Zanét tlustého stieva zplisobeny bakterii nazyvanou Clostridium difficile

. Alergicka reakce na Kyprolis

. Selhani vice organti

o Snizeny ptitok krve do srdce

o Krvéceni do mozku

. Cévni mozkova piihoda

. Obtizné dychani, rychlé dychani a/nebo namodralé konecky prstii a rty (syndrom akutni
dechové tisn¢)

. Otok osrdecniku (perikarditida), ptiznaky zahrnuji bolest za hrudni kosti, $ifici se nékdy az ke
krku a ramentim, nékdy s horeckou

. Hromadéni tekutiny v osrde¢niku (perikardialni vypotek), pfiznaky zahrnuji bolest nebo tlak na
hrudi a dusnost

. Blokada toku Zluce z jater (cholestaza), ktera mize zptisobit svédéni kiize, zluté zbarveni kiize,
velmi tmavou mo¢ a velmi svétlou stolici

o Perforace (prodéraveéni) zazivaciho systému

o Cytomegalovirova infekce

o Opétovna aktivace infekce virem hepatitidy B (virovy zanét jater)

o Zanét slinivky bfisni

HlasSeni neZadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékaii, Iékarnikovi
nebo zdravotni sesti‘e. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkda, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také piimo (viz pokyny nize).
Nahlagenim nezadoucich u¢inktt mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

5. Jak Kyprolis uchovavat
Kyprolis se bude uchovavat v Iékarné.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte Kyprolis po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injekcni lahvicce a na krabicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Rekonstituovany ptipravek ma byt Ciry, bezbarvy az lehce nazloutly roztok a nesmi se podat, pokud je
zjisténa jakakoliv zména barvy nebo ptitomnost ¢astic.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Kyprolis je uréen pouze pro jednorazové pouziti. Veskery nepouzity 1écivy piipravek nebo odpad musi
byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

6. Obsah baleni a dal§i informace
Co Kyprolis obsahuje

- Lécivou latkou je carfilzomibum. Jedna injekéni lahvicka obsahuje carfilzomibum 10 mg,
30 mg nebo 60 mg. Po rekonstituci 1 ml roztoku obsahuje carfilzomibum 2 mg.

- Dalsimi slozkami jsou sodna sil sulfobutoxybetadexu, kyselina citronova (E 330) a hydroxid
sodny (viz bod 2 ,,Kyprolis obsahuje sodik.).

Jak Kyprolis vypada a co obsahuje toto baleni

Kyprolis se dodava ve sklenéné injek¢ni lahvicce jako bily az téméf bily prasek pro infuzni roztok,
ktery se rekonstituuje (rozpusti) pred pouzitim. Rekonstituovany roztok je ¢iry, bezbarvy nebo lehce
nazloutly.

Baleni obsahuje 1 injek¢ni lahvicku.

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

Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

Nizozemsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Vyrobce

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irsko

Vyrobce
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
Ceska republika

Amgen s.r.0.

Tel: +420 221 773 500

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: duben 2021.

DalSi zdroje informaci



Podrobné informace o tomto 1é€ivém pripravku 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 ptipravky je tato piibalova informace
k dispozici ve vsech ufednich jazycich EU/EHP.


http://www.emea.europa.eu/

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod na rekonstituci a pripravu pripravku Kyprolis prasek pro infuzni roztok pro
intravenozni podani

Karfilzomib je cytotoxicka latka. Pfi manipulaci s pfipravkem Kyprolis a pfi jeho piipravé je proto
tteba postupovat opatrné. Doporucuje se pouzivat rukavice a jiné ochranné pomucky.

Injekéni lahvicky s piipravkem Kyprolis neobsahuji zadné antimikrobidlni pfisady a jsou urcené pouze
pro jedno pouziti. Musi se dodrzovat fadna asepticka technika.

Rekonstituovany roztok obsahuje karfilzomib v koncentraci 2 mg/ml. Pied rekonstituci si prectéte
uplné pokyny pro pfipravu:

1. Vypoététe davku (mg/m?) a potfebny podet injekénich lahviéek s p¥ipravkem Kyprolis pomoci
vychozi plochy povrchu téla (BSA) pacienta. Pacienti s plochou povrchu téla vétsi nez 2,2 m?
dostanou davku naleZici pro plochu povrchu téla 2,2 m? Uprava davky se nemusi provadét pii
zméng télesné hmotnosti < 20 %.

2. Injekéni lahvicku vyjméte z chladnicky tésné pred pouzitim.

3. Pouzijte pouze jehlu 21 gauge nebo vétsi (zevni primér jehly 0,8 mm nebo mensi) k aseptické
rekonstituci kazdé injekéni lahvicky pomalym injekénim ptidanim 5 ml (pro 10mg injekéni
lahvicku), 15 ml (pro 30mg injekéni lahvicku) nebo 29 ml (pro 60mg injekéni lahvicku) sterilni
vody pro injekei pies zatku a nasmérovanim roztoku na VNITRNI STENU INJEKCNI
LAHVICKY, aby se minimalizovala tvorba pény.

4, Jemné a pomalu toéte a/anebo obracejte injekéni lahvicku po dobu asi 1 minuty, dokud nedojde
k apIlnému rozpusténi. INJEKCNI LAHVICKOU NETREPEJTE. Jestlize se vytvofi péna,
nechte roztok ustalit v injekéni lahviéee, dokud péna nezmizi (pfiblizné 5 minut) a roztok je

giry.

5. Pfed podanim ptipravek vizualn¢ zkontrolujte, zda neobsahuje pevné ¢astice nebo nedoslo ke
zmeén¢ barvy. Rekonstituovany piipravek ma byt Ciry, bezbarvy az lehce nazloutly roztok a
nesmi se podat, pokud je zjisténa jakakoliv zména barvy nebo pfitomnost ¢astic.

6. Nepouzitou Cast pripravku v injekéni lahvicee zlikvidujte.

7. Kyprolis se miiZze podat pfimo intravendzni infuzi nebo pfipadné v intravenéznim vaku.
Nepodavejte jako intraven6zni davku nebo bolus.

8. Pti podéni v intravendznim vaku pouzijte pouze jehlu 21 gauge nebo vétsi (zevni prameér jehly
0,8 mm nebo mensi) k odebrani vypocitané davky z injek¢ni lahvicky a rozpust'te ji v 50ml
nebo 100ml intraven6znim vaku obsahujicim injekéni roztok 5% glukozy.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a doba nema
byt delsi nez 24 hodin pti 2 °C — 8 °C.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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