Pribalova informace: informace pro pacienta

Padcev 20 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
Padcev 30 mg préaSek pro koncentrat pro infuzni roztok
enfortumabum vedotinum

vTento ptipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Mlizete prispét tim, Zze nahlasite jakékoli nezadouci udinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci G¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento pripravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je piipravek Padcev a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Padcev podan
Jak se piipravek Padcev pouZiva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Padcev uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ok wdE

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

Ptipravek Padcev obsahuje 1é¢ivou latku enfortumab vedotin, ktera je tvofena monoklonalni
protilatkou spojenou s latkou uré¢enou k usmrceni nadorovych bunék. Monoklonalni protilatka
rozpozna ur¢ité nadorové buriky a doru¢i jim tuto latku.

Tento ptipravek se pouZiva u dospé€lych k 1é€bé nadorového onemocnéni zvaného karcinom moc¢ového
meéchyte (urotelialni karcinom). Ptipravek Padcev dostavaji lidé, pokud se u nich rakovina rozsitila
nebo nador nelze odstranit chirurgicky.

Ptipravek Padcev se podava lidem, ktefi jiz dostavali imunoterapeuticky 1ék a také chemoterapii
obsahujici platinu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude p¥ipravek Padcev podén
Pripravek Padcev Vam nesmi byt podan

- jestliZe jste alergicky(a) na enfortumab vedotin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Ihned se porad’te se svym lékafem, pokud:
- mate n€které z nasledujicich ptiznakl kozni reakce:

. vyrazka nebo svédéni, které se po 1é¢be nadale zhorsuji nebo vraci,
tvorba puchyit na kiZi nebo olupovani kize,
bolestivé viedy v Ustech nebo nose, krku nebo oblasti genitalii,
horecka nebo ptiznaky podobné chiipce



o nebo otok miznich (lymfatickych) uzlin.

Muize se jednat o znamky zavazné kozni reakce, ke které miuize dojit pii uzivani tohoto
ptipravku, zejména béhem prvnich nékolika tydni 1écby. Pokud se ptiznaky objevi, lékat Vas
bude sledovat a mozna Vam da piipravek k 1é¢bé koznich problému. MuzZe pierusit 1é¢bu, dokud
se piiznaky nezmirni. Pokud u Vas dojde ke zhorSeni kozni reakce, 1ékaf muze Vasi 1é¢bu
ukoncit.

- mate jakékoli ptiznaky provézejici vysoké hladiny krevniho cukru zahrnujici ¢asté mocent,
zvysenou Zizen, rozmazané vidéni, zmatenost, ospalost, ztratu chuti, ovocny zapach dechu, pocit
na zvraceni, zvraceni nebo bolest biicha. Béhem 1é¢by se u Vas mohou objevit vysoké hladiny
krevniho cukru.

- mate jakékoli pfiznaky problému s nervy (neuropatie), naptiklad necitlivost, brnéni nebo pocit
brnéni v rukou ¢i chodidlech nebo svalovou slabost. Pokud se takové ptiznaky objevi, 1ékat
Vam muize prerusit 1écbu, dokud se piiznaky nezlepsi, nebo Vam snizit davku. Pokud dojde ke
zhorS$eni ptiznaku, 1ékat mize Vasi 1é¢bu ukoncit. Tyto informace rovnéz naleznete v karté
pacienta, ktera je sou¢asti baleni ptipravku. Je dilezité, abyste m¢l(a) tuto kartu stale u sebe a
ukézal(a) ji kazdému lékafi, se kterym se setkate.

- mate béhem lécby problémy s o¢ima, napiiklad suché oko. Pti 1éCbé ptipravkem Padcev se
u V&s mohou rozvinout problémy se suchyma o¢ima.

Déti a dospivajici
Tento 1é¢ivy piipravek se nema pouzivat u déti a dospivajicich do 18 let.
DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Padcev

Informujte svého Iékaie o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékare, jestlize uzivate piipravky k 16¢bé plistiovych infekci (napi. ketokonazol),
protoze mohou zvySovat mnozstvi pripravku Padcev v krvi. Jestlize tyto I1éky bézné uzivate, mize je
Vam lékati zménit a piedepsat béhem 1é¢by jiny piipravek.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze miZzete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te se se svym
Iékafem dfive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Tento pfipravek byste neméla pouzivat, pokud jste t€hotna. Pripravek Padcev miize poskodit Vase
nenarozené dite.

Jste-li Zena, ktera miZe ot€hotnét, a zacinate 1écbu timto piipravkem, musite pouzivat u€¢innou
antikoncepci béhem 1écby a po dobu nejméné 12 mésicii po ukonceni 1écby pripravkem Padcev.

Neni znamo, zda tento 1é¢ivy pripravek prechazi do matefského mléka a mize poskodit Vase dité.
Béhem [écby a po dobu nejméné 6 mesicti po ukonceni 1écby piipravkem Padcev nekojte.

Muzim lééenym timto piipravkem se doporucuje, aby si pred 1é¢bou nechali zmrazit a uloZit vzorky
spermatu. Muzim se doporucuje, aby béhem 1écby timto piipravkem a po dobu 9 mésict po posledni
davce tohoto ptipravku nepocali dité.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Netid'te dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje, pokud se necitite béhem 1écby dobie.
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3. Jak se pripravek Padcev pouZiva

Piipravek Padcev Vam bude podan v nemocnici nebo na klinice pod dohledem lékaie, ktery ma
zkuSenosti s poskytovanim takové 1é¢by.

Jaké mnozstvi pripravku Padcev dostanete

Doporucena davka tohoto ptipravku je 1,25 mg/kg, ktera se podava 1., 8. a 15. den kazdych 28 dni.
Lékat rozhodne, kolik 1é¢by potiebujete.

Jak Vam bude podan piipravek Padcev

Pripravek Padcev Vam bude podan intravendzni infuzi do zily béhem 30 minut. Ptipravek Padcev
bude pred pouzitim ptidan do infuzniho vaku obsahujiciho bud’ gluk6zu, chlorid sodny nebo
Ringeruv-laktatovy roztok.

Pokud vynechate davku p¥ipravku Padcev

Je velmi dulezité, abyste dodrzel(a) vsechny navstévy, aby Vam mohl byt piipravek Padcev podéan.
Pokud navs§tévu zmeskate, zeptejte se svého 1ékare, kdy si mate naplanovat podani dalSi davky.

Pokud prestanete uZivat pripravek Padcev

Nepierusujte 1é¢bu ptipravkem Padcev, pokud jste se o tom neporadil(a) se svym lékafem. Ukonceni
[é€by miize prerusit tcinek 1éku.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které¢ se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré mozné nezadouci icinky mohou byt zavazné:

- kozni reakce (Stevensiiv-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekroza a dalsi zavazné
vyrazky, jako napf. symetricky 1éky navozeny intertriginézni a flexuralni exantém). Ihned
informujte svého lékate, mate-li nékteré z téchto znamek zdvazné kozni reakce: vyrazka nebo
svédéni, které se po 1é¢bé nadale zhorSuji nebo vraci, tvorba puchyit na kizi nebo olupovani
ktze, bolestivé viedy v ustech nebo nose, krku nebo oblasti genitélii, horecka nebo ptiznaky
podobné chtipce ¢i otok lymfatickych uzlin (frekvence neni znama).

- vysoky krevni cukr (hyperglykemie). Thned informujte svého 1ékaie, mate-li nékteré piiznaky
vysokeé hladiny krevniho cukru zahrnujici: ¢asté moceni, zvySenou Zizefi, rozmazané vidéni,
zmatenost, ospalost, ztratu chuti, ovocny zapach dechu, pocit na zvraceni, zvraceni nebo bolest
biicha (mohou postihnout aZz 1 z 10 osob).

- nervove problémy (periferni neuropatie, jako napi. motoricka neuropatie,
senzorimotorickd neuropatie, parestezie, hypestezie a svalova slabost). Ihned informujte
svého 1ékate, pokud se u Vas objevi necitlivost, brnéni nebo pocit brnéni v rukou ¢i chodidlech
nebo svalova slabost (miZe postihnout az 1 ze 100 osob).

- unik pripravku Padcev z Zily do tkani v okoli mista infuze (extravazace). Ihned informujte
sveho lékare nebo si zajistéte 1ekarskou pomoc, pokud v misté infuze zaznamenate jakékoli
zarudnuti, otok, svédéni nebo nepiijemny pocit. Pokud pfipravek Padcev unika z mista injekce
nebo zily do blizké kize ¢i tkani, mtize zpisobit reakci v misté infuze. K témto reakcim miize
dojit pfimo podéni infuze, ale n€kdy se mize objevit nékolik dnli po infuzi (miZze postihnout az
1 ze 100 osob).



Dalsi moZné nezadouci u¢inky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

nizky pocet ¢ervenych krvinek (anémie),

pocit na zvraceni, prijem a zvraceni,

Unava,

snizena chut’ k jidlu,

zména vnimani chuti,

suché oko,

vypadavani vlast,

sniZeni télesné hmotnosti,

sucha nebo svédiva kuze,

vyréazka,

ploché nebo Cervené vyvysené pupinky na kizi,
zvy3ené jaterni enzymy (aspartataminotransferdza [AST] nebo alaninaminotransferaza [ALT]).

Casté (mohou postihnout vice neZ 1 ze 100 osob):

abnormalni chtize (porucha chiize),

zarudnuti o¢i,

kopftivka na kuzi,

zarudnuti kuze,

zanicené, svédivé, popraskané a drsné skvrny na kizi,

zarudnuti a brnéni na dlanich nebo chodidlech

olupovani kuze,

vied v Ustech

vyréZzka s doprovodnymi pfiznaky: svédéni, zarudnuti, cervené pupinky nebo Eervené skvrny na
ktzi, puchyte naplnéné tekutinou, velké puchyie, kozni 1éze.

Méné ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 1000 osob):

podrazdéni kize,

pocit paleni kize,

problémy ovliviyjici nervové funkce zptsobujici zvlastni pocity nebo problémy s pohybem
zmenSovani svalu,

krvavy puchyft,

alergicka reakce na kiizi,

vyrézka s doprovodnymi pfiznaky: skvrny, které vypadaji jako terce, olupovani kiize, plochy
puchyt naplnény tekutinou,

odlupujici se ktize po celém téle,

zanét v koznich zdhybech vcetné tiisel,

puchyt nebo puchytovité 1éze na kuzi,

zanét nebo svédéni objevujici se pouze na nohou a chodidlech.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi. Stejné postupujte

Vv ptipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek..
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Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
pripravku.

5. Jak piipravek Padcev uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a $titku injek¢ni
lahvicky za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovéavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem.

Neuchovavejte zadnou nepouzitou ¢ast infuzniho roztoku pro opakované pouziti. Veskery nepouzity
1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Padcev obsahuje

- Lécivou latkou je enfortumabum vedotinum.

- Jedna injek¢ni lahvicka s 20 mg prasku pro koncentréat pro infuzni roztok obsahuje
enfortumabum vedotinum 20 mg

- Jedna injek¢ni lahvicka s 30 mg prasku pro koncentréat pro infuzni roztok obsahuje
enfortumabum vedotinum 30 mg

- Po rekonstituci obsahuje jeden ml roztoku 10 mg enfortumabum vedotinum.

DalSimi sloZzkami jsou histidin, monohydrét histidin-hydrochloridu, dihydrat trehalosy a polysorbat 20.
Jak pripravek Padcev vypada a co obsahuje toto baleni

Padcev prasek pro koncentrat pro infuzni roztok je bily aZ t¢éméf bily lyofilizovany préasek.
Piipravek Padcev se dodava v krabicce, ktera obsahuje jednu sklenénou injekéni lahvicku.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Nizozemsko

Vyrobce:
Astellas Ireland Co. Ltd

Killorglin
Co Kerry

V93 FC86
Irsko

Dalsi informace o tomto p¥ipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Astellas Pharma s.r.o.
Tel: +420 221 401 500



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 04/2022.

Dalsi zdroje informaci

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

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych piipravkt, musi byt piehledné zaznamenan nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Likvidace
Padcev je uréen pouze k jednorazovému pouZiti.
Navod pro piipravu a podani

Rekonstituce v jednodavkové injekéni lahviéee

1. DodrZujte postup pro spravné zachazeni a likvidaci protinddorovych 1é¢ivych piipravk.
K rekonstituci a piipravé davkovanych roztoka pouzijte vhodnou aseptickou techniku.
3. Doporucenou davku vypocitejte na zakladé télesné hmotnosti pacienta a urcete pocet a silu
(20 mg nebo 30 mg) potiebnych injekénich lahvicek.
4. Rekonstituujte kazdou injekéni lahvicku nasledujicim zptsobem, a je-li to mozné, nasmérujte
proud sterilni vody pro infuzi podél stén injek¢ni lahvicky, ne pfimo na lyofilizovany prasek:
a. 20mg injekéni lahvicka: Pridejte 2,3 ml sterilni vody pro injekci, ¢imz ziskate koncentraci
10 mg/ml enfortumab vedotinu.
b.  30mg injek¢ni lahvicka: Ptidejte 3,3 ml sterilni vody pro injekci, ¢imz ziskate koncentraci
10 mg/ml enfortumab vedotinu.
5. Krouzivym pohybem michejte kazdou injek¢ni lahvicku, dokud se obsah uplné nerozpusti.

N

Ponechte rekonstituovanou/rekonstituované injek¢ni lahvicku/lahvicky odstat po dobu alespon
1 minuty, dokud nezmizi bubliny. Netfepejte injekéni lahvi¢kou.

6. Vizualné zkontrolujte, zda v roztoku nejsou ¢astice a nedoslo ke zméné barvy. Rekonstituovany
roztok musi byt ¢iry az mirn¢ opalizujici, bezbarvy az svétle zZluty a bez viditelnych Castic.
Zlikvidujte v§echny injekéni lahvicky s viditelnymi ¢asticemi nebo odlisnou barvou.

Naiedéni v infuznim vaku

7. Natahnéte vypodétené mnozstvi davky rekonstituovaného roztoku z injekéni lahvicky / injekénich
lahvi¢ek a napliite ho do infuzniho vaku.

8. Nafed’te enfortumab vedotin roztokem glukézy 50 mg/ml (5 %), roztokem chloridu sodného o
koncentraci 9 mg/ml (0,9 %) nebo Ringerovym-laktatovym injekénim roztokem. Infuzni vak musi
mit takovy objem, aby bylo moZné pouZit dostate¢né mnozstvi rozpoustédla k dosazeni finalni
koncentrace 0,3 mg/ml az 4 mg/ml enfortumab vedotinu.


http://www.ema.europa.eu/

Natfedény davkovaci roztok enfortumab vedotinu je kompatibilni s intraven6znimi infuznimi vaky
sloZzenymi z polyvinylchloridu (PVC), ethylvinylacetatu, polyolefinu, jako je polypropylen (PP), nebo
intravendznimi lahvemi obsahujicimi polyethylen (PE), polyethylentereftalat-glykolem
modifikovanym a infuznimi soupravami sloZzenymi z PVC bud’ se zmé&k&ovadlem (bis (2-ethylhexyl)
ftalat (DEHP) nebo tris (2-ethylhexyl) trimellitan (TOTM)), PE a s filtranimi membranami (velikost
pori: 0,2-1,2 um) slozenymi z polyethersulfonu, polyvinyliden difluoridu nebo smésnych esterti
celulézy.

9. Promichejte natedény roztok opatrnym pievracenim. Netfepejte vakem.

10. Vizualn¢ zkontrolujte, zda v infuznim vaku nejsou né&jaké ¢astice nebo nedoslo pied pouzitim ke
zmeéne barvy. Rekonstituovany roztok musi byt ¢iry az mirn€ opalizujici, bezbarvy az svétle zluty
a bez viditelnych ¢astic. NepouZivejte infuzni vak, pokud jsou v roztoku viditelné ¢astice nebo
doslo ke zmén¢ barvy.

11. Zlikvidujte viechen nevyuZzity objem zbyly v jednodavkovych injek¢nich lahvickach.

Podani

12. Podavejte infuzi v prabéhu 30 minut intravendzni linkou. Nepodavejte jako intravendzni injekci
nebo bolus.

U rekonstituovaného roztoku nebyly pozorovany zadné inkompatibility s pfenosovym zafizenim s
uzavienym systémem slozenym z akrylonitril-butadien-styrenu (ABS), akrylu, aktivniho uhli, ethylen-
propylen-dien monomeru, metakrylatu ABS, polykarbonatu, polyizoprenu, polyoxymethylenu, PP,
silikonu, nerezové oceli, termoplastického elastomeru.

13.  Nepodavejte dalsi 1é¢ivé produkty spole¢né stejnou infuzni linkou.
14.  Pfi podavéni se doporucuje pouzivat in-line filtry nebo stiikackové filtry (velikost port: 0,2-
1,2 um, doporu¢ené materialy: polyethersulfon, polyvinylidendifluorid, smésné estery celuldzy).

Likvidace

Piipravek Padcev je uréen pouze pro jednorazové pouZziti.
Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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