Pribalova informace: informace pro pacienta

Adcetris 50 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
brentuximab vedotin

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ti¢ink, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Adcetris a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Adcetris pouZivat
Jak se Adcetris podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Adcetris uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je Adcetris a k ¢emu se pouZiva

Adcetris obsahuje 1éCivou latku brentuximab vedotin, protinadorovy 1€k, ktery se sklada

z monoklonalni protilatky navazané na latku ur¢enou k ni¢eni nadorovych bunék. Monoklonalni
protilatka tuto latku dopravuje do nadorovych bunék. Monoklonalni protilatka je bilkovina, ktera
rozpoznava urcité nddorové buiky.

Hodgkintiv lymfom, systémovy anaplasticky velkobunéény lymfom a kozni T-bunéény lymfom jsou
druhy nadorového onemocnéni bilych krvinek.

Klasicky Hodgkintiv lymfom vykazuje na bunééném povrchu specifické bilkoviny, které se 1isi od
neklasického Hodgkinova lymfomu.

Adcetris se pouziva k 1é€b€ dosud nelécenych pacientti s pokrocilym klasickym Hodginovym
lymfomem. Adcetris budete dostavat spole¢né s dalsimi chemoterapeutickymi piipravky, které se
pouzivaji k 1é€bé Hodgkinova lymfomu. Adcetris mize byt poddvan v kombinaci s doxorubicinem,
vinblastinem a dakarbazinem nebo mize byt poddvan s etoposidem, cyklofosfamidem,
doxorubicinem, dakarbazinem a dexamethasonem.

Adcetris samotny se pouziva ke snizeni pravdépodobnosti navratu klasického Hodgkinova lymfomu
po autologni transplantaci kmenovych bun€k u pacienti s ur¢itymi rizikovymi faktory.

Adcetris samotny se také pouziva k 1é¢b¢ klasického Hodgkinova lymfomu, ktery:

- se vratil po infuzi Vasich vlastnich zdravych kmenovych bunék do Vaseho téla (autologni
transplantace kmenovych bunék) nebo na ni nereagoval; nebo

- se vratil po alespon dvou piedchozich protinadorovych terapiich nebo na né¢ viibec nereagoval, a
dalsi kombinovana protinadorova terapie jiz neni ve VaSem piipadé mozna nebo neni mozné,
abyste podstoupil(a) autologni transplantaci kmenovych bunék.

Systémovy anaplasticky velkobunéény lymfom je druh non-Hodgkinova lymfomu, ktery se vyskytuje
v lymfatickych uzlinach a/nebo v jinych ¢astech téla.
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Adcetris se pouziva k 1é€bé dosud neléenych pacientt se systémovym anaplastickym velkobunéénym
lymfomem. Adcetris budete dostavat spolecné s cyklofosfamidem, doxorubicinem a prednisonem. To
jsou dalsi chemoterapeutické ptipravky pouzivané k 1é¢bé téchto stavii.

Adcetris se také pouziva k 1é€b¢ systémového anaplastického velkobunééného lymfomu, ktery:
- nereagoval na jiné typy protinadorové 1é¢by nebo
- se vratil po predchozi protinadorové 1éCbe.

Kozni T-buné¢ny lymfom je nadorové onemocnéni urcitého typu bilych krvinek nazyvanych
,» T-bunky*, které postihuje pfedevsim kizi. Adcetris se pouziva k 1é¢bé kozniho T-bunécného
lymfomu v ptipadech, kdy je na povrchu bun¢k ptitomen urcity typ bilkoviny.

Adcetris se pouziva k 1é¢b€ kozniho T-buné¢ného lymfomu u pacientt, ktefti jiz podstoupili 1é¢bu
nejméné jednim piipravkem, jenz prochazi krevnim fecistém.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Adcetris pouZivat
NEPOUZIVEJTE Adcetris, jestliZe

- jste alergicky(4) na brentuximab vedotin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).
- v soucasné dob¢ pouzivate bleomycin, protinddorovy lék.

Upozornéni a opatieni

Pfi prvnim podani tohoto ptipravku a béhem priabéhu 1écby svého 1ékate informujte, jestlize:

- se u Vas vyskytne zmatenost, poruchy mysleni, ztrata paméti, rozmazané vidéni nebo ztrata
zraku, snizena sila, snizena schopnost ovladani nebo ¢iti v jedné horni nebo dolni konceting,
zmeéna zpusobu chiize nebo ztrata rovnovahy, jelikoz to mohou byt ptiznaky zdvazného a
potencialné smrtelného onemocnéni mozku zndmého jako progresivni multifokalni
leukoencefalopatie (PML). Pokud tyto ptiznaky mate pied zahajenim 1é¢by timto ptipravkem,
informujte ihned svého I¢kaie o jakychkoli zménach téchto priznaki. Informujte také o Vasi
1é¢be svého partnera/partnerku nebo osetfovatele, protoze si mohou vSimnout ptiznakt, kterych
si nejste védom(a),

- trpite silnou a pretrvavajici bolesti bficha s pocitem na zvraceni a zvracenim ¢i bez nich, protoze
se miize jednat o ptfiznaky zdvazného a potencialné smrtelného onemocnéni znamého jako
pankreatitida (zanét slinivky bfi$ni),

- trpite novou nebo zhorsujici se dusnosti nebo kaslem, protoze se miize jednat o ptiznaky
zavazné plicni komplikace (plicni toxicity), kterd mtze vést k amrti,

- pouzivate nebo jste v minulosti uzival(a) 1éky, které mohou piisobit na imunitni systém, jako
napt. chemoterapeutika nebo imunosupresiva,

- mate nebo se domnivate, ze mate, infekci. Nekteré infekce mohou byt zavazné a mohou byt
zpusobeny viry, bakteriemi nebo jinymi pficinami, které mohou byt zivot ohrozujici,

- se u Vas objevi hvizdavy zvuk pii dychani (sipani) / dychaci potize, kopftivka, svédéni nebo
otok (znamky reakce na infuzi). Podrobnéjsi informace viz ,,Reakce na infuzi“ v bodé 4,

- mate jakékoli potiZe spojené se zménou citlivosti klize, zejména na rukou nebo chodidlech, jako
napf. znecitlivéni, mravenceni a pocit paleni, bolest, nepfijemny pocit nebo slabost (neuropatie),

- mate bolesti hlavy, citite se unaveny(a), mate zavraté, bledou pokozku (anémie) nebo neobvyklé
krvaceni nebo tvorba modfin, krvaceni po odbéru krve, které trva déle nez obvykle, nebo
krvaceni z dasni (trombocytopenie),

- se u Vas objevi zimnice nebo tiesavka nebo je Vam horko; zméfte si teplotu, protoZe byste
mohl(a) mit horecku. Horecka spolu s nizkym poctem bilych krvinek mtize byt znamkou
zavazné infekce,

- se u Vas vyskytnou zavraté, sniZzena tvorba moc¢i, zmatenost, zvraceni, pocit na zvraceni, otok,
dus$nost nebo poruchy srde¢niho rytmu (miZe se jednat o potencialné Zivot ohrozujici
komplikaci znamou jako syndrom nadorového rozpadu),
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- zaznamenate piiznaky podobné chiipce nasledované bolestivou ¢ervenou nebo nafialovélou
vyrazkou, ktera se $ifi a vytvaii puchyie, veetné rozsdhlého odlucovani kiize, které miize byt
zivot ohrozujici (mlze se jednat o zdvaznou kozni reakci znamou jako Stevenstiv-Johnsontiv
syndrom a toxickou epidermalni nekrolyzu),

- zaznamenate rozsahlou vyrazku, vysokou télesnou teplotu a zvétSené mizni uzliny (syndrom
DRESS nebo syndrom piecitlivélosti na 1éky)

- zaznamenate novou nebo zhorsujici se bolest zaludku, pocit na zvraceni, zvraceni, zacpu,
protoze se mize jednat o priznaky zavazné zalude¢ni a stfevni komplikace (gastrointestinalni
komplikace), ktera muze vést k amrti,

- mate abnormalni vysledky jaternich testll, coz mlze souviset se zavaznym poskozenim jater
(hepatotoxicitou), které miize vést k umrti. Onemocnéni jater a dalsi zdravotni potize, které
mohly existovat predtim, neZ jste zaCal(a) uzivat pripravek Adcetris, a nékteré 1éky, které
uzivate v soucasné dob¢, mohou zvysit riziko poskozeni jater,

- se citite unaveny(a), asto mocite, mate zvyseny pocit zizn€, zvySenou chut k jidlu
s neumyslnou ztratou télesné hmotnosti nebo trpite podrazdénosti (hyperglykemie),

- b&hem infuze mate pocit paleni, pocitujete bolest nebo citlivost v misté infuze nebo jeho okoli;
to by mohlo znamenat, ze ptipavek Adcetris unikl mimo cévu. Sdélte to ihned svému lékati
nebo zdravotni sestie. Jestlize piipravek Adcetris unikl mimo cévu, miize se v mist¢ infuze nebo
jeho okoli béhem nékolika dnti nebo tydnti po infuzi vyskytnout zarudnuti kiize, bolest, zména
zabarveni kiize, otok, tvorba puchyfd, olupovani kiize nebo infekce hlubsich vrstev ktize
(celulitida)

- mate potize s ledvinami nebo jatry.

Lékat Vam bude provadét pravidelna vySetieni krve, aby se ujistil, Ze Vam tento pfipravek mize byt
bezpecné podavan.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Adcetris

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a), nebo pokud
zacnete uzivat nové 1éky. A to vcetné rostlinnych 1€kt a jinych 1éka, které jsou dostupné bez
1ékatského predpisu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Béhem Vasi [é¢by timto piipravkem musite Vy a Vas partner / Vase partnerka pouzivat dvé metody
ucinné antikoncepce. Zeny musi v pouzivani antikoncepce pokracovat po dobu 6 mésicti po posledni

davce piipravku Adcetris.

Pokud jste téhotna, pouzivejte tento pripravek pouze tehdy, pokud jste Vy a Vas 1ékat dospéli
k rozhodnuti, Ze pfinos pro Vas ptevazuje nad potencidlnim rizikem pro nenarozené dité.

Je dulezité, abyste pied 1écbou a béhem ni svého 1ékate informovala, pokud jste t¢hotna, domnivate se,
ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét.

Pokud kojite, porad’te se se svym lékafem, zda by Vam tento pfipravek mél byt podavan.

Muzim lé¢enym timto 1ékem se doporucuje nechat si pied zahajenim 1é¢by zmrazit a uloZzit vzorky
spermatu. Muztim se nedoporucuje pocit dit¢ béhem 1é¢by timto pfipravkem a po dobu 6 mésicti po
posledni davce ptipravku.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Vase 1écba miiZze mit vliv na Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud se béhem 1é¢by necitite
dobfe, nefid’te a neobsluhujte stroje.
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Adcetris obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 13,2 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské/stolni soli) v jedné injekéni
lahvi¢ce. To odpovida 0,7 % doporuceného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dospélého.

Adcetris obsahuje polysorbat 80

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 2,0 mg polysorbatu 80 v jedné injekéni lahvic¢ce ptipravku Adcetris,
coz odpovida 0,2 mg/ml. Polysorbaty mohou zpiisobit alergické reakce. Informujte svého 1ékare,
pokud mate jakékoli alergie.

3. Jak se Adcetris podava

Mate-li jakékoli otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se 1ékafe nebo zdravotni
sestry, kteti Vam podavaji infuzi.

Davka a frekvence

Davka tohoto ptipravku zavisi na Vasi t€lesné hmotnosti.

o Obvykla davka pripravku Adcetris podavaného v kombinaci s doxorubicinem, vinblastinem a
dakarbazinem je 1,2 mg/kg podavanych jednou za 2 tydny po dobu 6 mésicii.
o Obvykla davka ptipravku Adcetris podavaného v kombinaci s etoposidem, cyklofosfamidem,

doxorubicinem, dakarbazinem a dexamethasonem je 1,8 mg/kg podavanych jednou za 3 tydny
po dobu 6 mésict.

o Obvyklé davka ptipravku Adcetris podavaného v kombinaci s cyklofosfamidem, doxorubicinem
a prednisonem je 1,8 mg/kg podavanych jednou za 3 tydny po dobu pfiblizn¢ 4 az 6 mésic.

Dalsi informace o pouziti a u€incich téchto pfipravkt v kombinaci s pfipravkem Adcetris naleznete
v piibalové informaci k témto pfipravkiim. Po podani prvni davky ptipravku Adcetris v kombinaci
s chemoterapii Vam Iékat mize predepsat také 1k, ktery poméha zabranit rozvoji nebo snizeni
zavaznosti neutropenie (snizeni poctu bilych krvinek), kterd mtize zvySovat riziko infekce. Pokud
trpite poruchou funkce ledvin nebo jater, sd€lte to svému lékati, protoze Vas Iékat Vam muize snizit
pocatecni davku nebo Vam nemusi piipravek Adcetris doporucit.

e  Obvykla davka ptipravku Adcetris poddvaného samostatné je 1,8 mg/kg podavanych jednou za
3 tydny po dobu neptesahujici jeden rok. Pokud trpite poruchou funkce ledvin nebo jater, Vas
1ékat mize snizit Vasi pocatecni davku na 1,2 mg/kg.

Adcetris se ma podavat pouze dospelym. Neni urcen k pouziti u déti.

Jak se Adcetris podava

Tento pfipravek Vam bude podavan do zily (intraven6zn€) jako infuze. Bude Vam podan Vasim

lékatfem nebo zdravotni sestrou v pribchu 30 minut. Vas Iékat nebo zdravotni sestra na Vas budou

dohliZet béhem a po ukonceni infuze.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare.
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4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Reakce na infuzi

Léky tohoto typu (monoklonalni protilatky) mohou vyvolat reakce na infuzi, jako jsou napf.:
- vyrazka

- dusnost

- dychaci potize

- kasel

- svirani na hrudi

- horecka

- bolest zad

- zimnice

- bolest hlavy

- nevolnost (pocit na zvraceni) nebo zvraceni.

Reakce na infuzi tohoto ptipravku mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10.

Tyto typy reakci se vétSinou objevi do nékolika minut az nékolika hodin po ukonceni infuze. Mohou
se vSak rozvinout za vice nez n¢kolik hodin po ukonceni infuze, i kdyZ to je méné Casté. Tyto reakce
na infuzi mohou byt zavazné nebo i smrtelné (znamé jako anafylakticka reakce). Neni zndmo, jak
¢asto jsou reakce na infuzi tohoto 1é¢ivého piipravku zavazné nebo vedou k umrti.

Mohou Vam byt podany dalsi 1éky, jako napt. antihistaminika, kortikosteroidy nebo paracetamol, ke
zmirnéni nékterych z vySe uvedenych reakcei, pokud se u Vas jiz takové reakce pii podani tohoto typu
pripravku vyskytly.

Pokud se domnivate, ze se u Vas v minulosti vyskytla podobna reakce, sd€lte to svému Iékati
PREDTIM, nez Vam bude tento 1é¢ivy piipravek podan.

Pokud se u Vas vyskytnou reakce na infuzi (jak je uvedeno vyse), Vas 1ékar podavani tohoto
pripravku zastavi a zahaji podptirnou 1é¢bu.

Pokud bude Vase infuze znovu zahdjena, Vas 1ékai mtize prodlouzit dobu, béhem které je Vam infuze
podavéna, abyste ji mohl(a) Iépe snéset.

Ihned informujte svého lékare, pokud si v§imnete jakychkoli z nasledujicich priznaki, protoze

nékteré z nich mohou byt znamkami zavaZzného onemocnéni, které muze vést k amrti:

- ptiznaky progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML) jako napt. zmatenost, poruchy
mysleni, ztrata paméti, rozmazané vidéni nebo ztrata zraku, snizena sila, snizena schopnost
ovladani nebo ¢iti v jedné horni nebo dolni koncetin€, zména zptisobu chlize nebo ztrata
rovnovahy (podrobnéjsi informace viz bod 2) (postihuji méné nez 1 osobu ze 100).

- ptiznaky zanétu slinivky bfisni (pankreatitida), jako je silna a pretrvavajici bolest bricha
s pocitem na zvraceni a zvracenim ¢i bez nich (mohou postihnout az 1 osobu ze 100).

- dusnost nebo kasel (mtiZze postihnout vice nez 1 osobu z 10)

- priznaky podobné chtipce nasledované bolestivou ¢ervenou nebo nafialovélou vyrazkou, ktera
se §ifi a vytvari puchyfe, v¢etné rozsahlého odlu¢ovani ktize (mohou postihnout az 1 osobu
ze 100).

- zmeéna vnimani nebo citlivosti, zejména na klzi, necitlivost, mravenceni, nepiijemny pocit a
pocit paleni, slabost nebo bolest v rukou nebo nohou (neuropatie, miize postihnout vice nez
1 osobu z 10)

- pocit slabosti (mtze postihnout vice nez 1 osobu z 10)

- zacpa (mize postihnout vice nez 1 osobu z 10)

- prijem, zvraceni (mize postihnout vice nez 1 osobu z 10)
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- zimnice nebo tfesavka (muze postihnout az 1 osobu z 10)

- pocit inavy, ¢asté moceni, zvySeny pocit zizné, zvySena chut’ k jidlu s neimyslnou ztratou
télesné hmotnosti a podrazdénost (mohou to byt znamky hyperglykemie, ktera mtze postihnout
az 1 osobu z 10)

- neobvyklé krvaceni nebo tvorba modiin, krvaceni po odbéru krve, které trva déle nez obvykle,
nebo krvaceni z dasni (mohou to byt znamky trombocytopenie, ktera miize postihnout az
1 osobu z 10)

- bolesti hlavy, mate zavraté, bledou pokozku (mohou to byt znamky anémie, ktera muze
postihnout vice nez 1 osobu z 10)

- rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené mizni uzliny (syndrom DRESS nebo
syndrom precitlivélosti na Iéky) (frekvenci nelze z dostupnych tudajt urcit)

Mohou se u Vas vyskytnout nasledujici nezadouci tcinky:
Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny pfi podavani ptipravku Adcetris samotného:

Velmi ¢asté neZadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
- snizeny pocet bilych krvinek

- infekce hornich cest dychacich

- snizeni télesné hmotnosti

- infekce

- pocit na zvraceni

- bolest bricha

- sveédeéni

- svalova bolest

- bolest kloubil nebo bolestivé, oteklé klouby

Casté neZzadouci i¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

- pneumonie

- bolestivé krémove zluté vyvysené skvrny v tstech (moucnivka)
- snizeny pocet krevnich desti¢ek

- zavrat

- puchyte, na kterych se mohou vytvaret krusty nebo strupy

- zvysena hladina cukru v krvi

- zvySeni hodnot jaternich enzymu

- neobvyklé vypadavani nebo fidnuti vlast

Méné casté neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

- Syndrom nadorového rozpadu — potencialné zivot ohrozujici stav, pii kterém se u Vas mohou
vyskytnout zavrate, snizend tvorba moci, zmatenost, zvraceni, pocit na zvraceni, otok, dusnost
nebo poruchy srdec¢niho rytmu.

- nova nebo opakujici se cytomegalovirova (CMV) infekce

- infekce v krvi (sepse) a/nebo septicky Sok (zivot ohrozujici druh sepse)

- Stevenstiv-Johnsontiv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza — vzacné, zdvazné
onemocneéni, pii kterém se u Vas mohou objevit pfiznaky podobné chiipce nasledované
bolestivou ¢ervenou nebo nafialovélou vyrazkou, ktera se $iii a vytvaii puchyte, véetné
rozsahlého odlucovani kize.

- snizena hladina bilych krvinek s hore¢kou

- poskozeni nervli a nervovych obalil (demyelinizacni polyneuropatie)

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdajt urcit)

- Unik 1éku z cévy do okolnich tkani (nazyvany také extravazace). Extravazace miize zpUsobit,
zarudnuti kize, bolest, zménu zabarevni kiize, otok, tvorbu puchyid, olupovani klize nebo
infekci hlubsich vrstev kiize (celulitidu) v misté infuze nebo jeho okoli.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaSeny pfi podavani ptipravku Adcetris v kombinaci s
chemoterapii:
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Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
- snizeny pocet bilych krvinek

- snizen4 hladina bilych krvinek s horeckou

- infekce hornich cest dychacich

- snizeni té€lesné hmotnosti

- infekce

- pocit na zvraceni

- bolest biicha

- neobvyklé vypadavani nebo fidnuti vlast

- svalova bolest

- bolest kloubti nebo bolestivé, oteklé klouby

- zéavrat

- snizena chut’ k jidlu

- neschopnost usnout

- bolest kosti

- puchyfe, na kterych se mohou vytvatet krusty nebo strupy

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

- infekce v krvi (sepse) a/nebo septicky Sok (zivot ohrozujici druh sepse); pneumonie
- bolaky nebo zanét v tGstech

- bolestivé krémove zluté vyvysené skvrny v tstech (mouc¢nivka)

- snizeny pocet krevnich desticek

- sveédeéni

- zvysena hladina cukru v krvi

- zvyseni hodnot jaternich enzymu

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

- Syndrom nadorového rozpadu — potencialng Zivot ohrozujici stav, pfi kterém se u Vas mohou
vyskytnout zavrate, snizena tvorba moci, zmatenost, zvraceni, pocit na zvraceni, otok, dusnost
nebo poruchy srdec¢niho rytmu.

- Stevensuiv-Johnsontlv syndrom — vzacné zavazné onemocnéni, pii kterém se u Vas mohou
objevit pfiznaky podobné chiipce nasledované bolestivou ¢ervenou nebo nafialovélou
vyrdzkou, ktera se §ifi a vytvaii puchyrte, v€etné rozsahlého odlu¢ovani ktize.

- nova nebo opakujici se cytomegalovirova (CMV) infekce

DalSi méné ¢asté neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

Pti podéavani ptipravku Adcetris v kombinaci s dal§imi chemoterapeutickymi ptipravky (etoposidem,
cyklofosfamidem, doxorubicinem, dakarbazinem a dexamethasonem) byl hlaSen rychly srdec¢ni tep
(tachykardie).

Jestlize jste star$i pacient (> 65 let), mohou se u Vas zavazné nezadouci u€inky vyskytovat Casteji.

Hlaseni neZadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi. Stejné postupujte

v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.
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5. Jak Adcetris uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Neotevirena injek¢éni lahvicka: Uchovavejte v chladnic¢ce (2 °C—8 °C). Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte injekeéni lahvicku v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem.

Rekonstituovany/ nairedény roztok: Pouzijte okamzité nebo uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C) a
pouzijte do 24 hodin.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si pied podanim vSimnete jakychkoli cizich ¢astic nebo
nezadouciho zabarveni.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Tento ptipravek
zlikviduje 1ékat nebo zdravotni sestra. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Adcetris obsahuje

- Lécivou latkou je brentuximab vedotin. Jedna injekeni lahvicka obsahuje 50 mg brentuximab
vedotinu. Po rekonstituci jeden ml roztoku obsahuje 5 mg piipravku Adcetris.

- Dalsimi slozkami jsou monohydrat kyseliny citronové (E330), dihydrat natrium-citratu (E331),
dihydrat trehalosy a polysorbat 80 (E433). Dalsi informace tykajici se sodiku a polysorbatu 80
viz bod 2.

Jak Adcetris vypada a co obsahuje toto baleni

Adcetris je bily az téméf bily kola¢ nebo prasek pro koncentrat pro infuzni roztok dodavany ve
sklenéné injekeni lahvicee.

Jedno baleni ptipravku Adcetris obsahuje jednu injek¢ni lahvicku.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dansko

Vyrobce
Takeda Austria GmbH
St. Peter-Strafe 25

A-4020 Linz
Rakousko
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Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

bbarapus

Takena bearapus EOOJ]
Ten.: +359 2958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

Tel: +420 234722 722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf.: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E)\AGdo

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espaiia, S.A.

Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél.: +33 140673300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com
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Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tel/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com

Malta

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

TakedaAS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z 0.0
Tel.:+48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.

Tel: +351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA @takeda.com



Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

A.POTAMITIS MEDICARE LTD

TnA: +357 22583333

a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba
d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480

medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 06/2025.

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

Nasledujici informace jsou uré¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Likvidace
Adecetris je urcen pouze k jednorazovému pouziti.

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

Navod k rekonstituci

Obsah jedné injekeni lahvicky k jednordzovému pouziti musi byt rekonstituovan s 10,5 ml vody na
injekci na vyslednou koncentraci 5 mg/ml. Jedna injekéni lahvic¢ka obsahuje 10 % navyseni objemu,
coz poskytuje 55 mg ptipravku Adcetris v jedné injekéni lahvicce a celkovy rekonstituovany objem

11 ml.

1. Nasmérujte proud vody na sténu injekéni lahvicky, nikoli pfimo na kola¢ nebo prasek.
2. Jemné s injek¢ni lahvickou zatocte, aby se napomohlo rozpusténi. NEPROTREPAVEJTE.
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3. Rekonstituovany roztok v lahvicce je ¢iry az lehce opalescentni, bezbarvy roztok s vyslednym
pH 6,6.

4, Rekonstituovany roztok je tieba vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje cizi ¢astice nebo neni
zabarven. V pripad¢ pfitomnosti zabarveni nebo cizich ¢astic musi byt rekonstituovany roztok
zlikvidovan.

Pi#iprava infuzniho roztoku

Odpovidajici mnozstvi rekonstituovaného piipravku Adcetris je tfeba odebrat z injek¢ni lahvicky
(lahvicek) a ptidat do infuzniho vaku obsahujiciho injekéni roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %)
tak, aby bylo dosaZeno vysledné koncentrace 0,4—1,2 mg/ml ptipravku Adcetris.

Doporuceny objem fedidla je 150 ml.

Jiz rekonstituovany Adcetris lze téz natedit do 5 % injekEniho roztoku gluk6zy nebo laktatového
Ringerova injek¢niho roztoku.

Vak jemné obrat’te, aby se roztok obsahujici Adcetris promichal. NEPROTREPAVEITE.

Jakékoli mnozstvi, které zbude v lahvi¢ce po natazeni objemu na fedéni, musi byt zlikvidovano v
souladu s mistnimi pozadavky.

Do pripraveného infuzniho roztoku ptipravku Adcetris nebo intravendzniho infuzniho setu
nepiidavejte jiné 1é¢ivé piipravky. Po podani ma byt infuzni linka proplachnuta injekénim roztokem
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), 5 % injekénim roztokem gluko6zy nebo laktaitovym Ringerovym
injek¢nim roztokem.

Po natedéni roztok ptipravku Adcetris ihned aplikujte infuzi za pouziti doporucené rychlosti infuze.

Celkova doba uchovavani roztoku od rekonstituce do infuze nema presahnout 24 hodin.
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