Piibalova informace: informace pro pacienta

Vyloy 100 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
Vyloy 300 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
zolbetuximab

vTento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. MiiZete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Gcinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ Vam bude tento piipravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii. Stejné postupujte
v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Vyloy a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podan ptipravek Vyloy
Jak se pripravek Vyloy podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Vyloy uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e

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

Pripravek Vyloy obsahuje 1é¢ivou latku zolbetuximab, coZ je monoklonalni protilatka, ktera dokaze
rozpoznat ur¢ité nadorové bunky a vazat se na né. Cilem ptipravku je navazat se na nadorové bunky
a tim zajistit, aby imunitni systém (obranyschopnost t€la) nadorové bunky poznal a znicil je.

Tento ptipravek je uren k 1écbé dospélych s nadorovym onemocnénim zaludku nebo
gastroezofagealni junkce. Gastroezofagedlni junkce je misto, kde se jicen spojuje s zaludkem.

Tento piipravek se podava pacientim s nadory, jejichz nddorové buitky maji na povrchu bilkovinu
(protein) ,,claudin 18.2 (CLDN18.2)* (tyto bunky tento protein vytvaii) a nemaji na povrchu protein
»receptor lidského epidermalniho rstového faktoru 2 (HER2)“ (to znamena, Ze netvoii zadné nebo
pouze malé mnozstvi tohoto proteinu). Pfipravek se podava pacientlim, jejichz nador zaludku nebo
gastroezofagedlni junkce nelze odstranit operaci nebo se rozsitil do jinych casti téla.

Tento piipravek se podava v kombinaci s dalSimi protinadorovymi Iéky, které obsahuji fluorpyrimidin
a/nebo platinu. Je dilezité, abyste si piecetl(a) i piibalové informace téchto dalSich ptipravki. Mate-li
jakékoli otazky ohledné téchto pripravka, zeptejte se svého lékare.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podan p¥ipravek Vyloy

Piipravek Vyloy Vam nesmi byt podan
o jestlize jste alergicky(a) na zolbetuximab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Nez Vam bude tento pfipravek podan, porad’te se se svym lékarem, jelikoz tento ptipravek mize
zpusobit:

o Alergické reakce (reakce piecitlivélosti), véetné anafylaxe. Béhem podavani infuze a po
jejim podéani se mohou vyskytnout zavazné alergické reakce. Informujte svého lékate nebo
ihned vyhledejte zdravotnickou pomoc, pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich
ptiznakl zavazné alergické reakce:

o svédivé, oteklé, riZzové nebo Cervené oblasti na kuzi (koptivka),
o kasSel, ktery neodezniva,

e problémy s dychanim jako napf. sipani nebo

e sevieni hrdla ¢i zména hlasu.

o Reakce souvisejici s infuzi. Béehem podavani infuze (kapacka) a po jejim podani se mohou
vyskytnout reakce pifimo souvisejici s infuzi. Informujte svého lékaie nebo ihned vyhledejte
zdravotnickou pomoc, pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich ptiznakl reakce
souvisejici s infuzi:

e pocit na zvraceni (nevolnost),

e zvraceni,

e Dbolest bricha,

e  v&tsi mnozstvi slin (zvysena tvorba slin),
e horecka,

e nepiijemny pocit na hrudi,

e zimnice nebo ties,

e bolest zad,

e kaSel nebo

e vysoky krevni tlak (hypertenze).

e Pocit na zvraceni a zvraceni. Dfive, nez je zahdjeno podani infuze, sdélte svému lékari,
pokud maéte pocit na zvraceni. Pocit na zvraceni a zvraceni se pii této 1écbe vyskytuji velmi
casto a nékdy mohou byt zavazné. Lékat Vam pred kazdou infuzi tohoto piipravku muze
podat dalsi léky, které Vam pomohou ulevit od pocitu na zvraceni a zvraceni.

Thned informujte svého lékate, pokud mate kteroukoli z nasledujicich znamek nebo ptiznaki nebo
pokud se néktery z nich zhorsil. Lékat Vam miize:
e podat dalsi I€ky, aby Vam ulevil od ptiznakl nebo zabranil komplikacim,
¢ snizit rychlost infuze, nebo
e [écbu timto piipravkem zastavit, a to na urcity ¢as nebo trvale.
Déti a dospivajici
Pouziti ptipravku Vyloy u déti a dospivajicich neni aktudlni, protoze pouziti ptipravku Vyloy k 1écbé

nadoru Zaludku nebo nadoru gastroezofagealni junkce nebylo u této populace zkoumano.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Vyloy
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, véetn¢ 1ékli dostupnych bez 1ékarského predpisu.



Téhotenstvi

Pripravek Vyloy Vam nesmi byt podan, pokud jste t¢hotna, pokud to 1ékat vyslovené nedoporuci.
Neni znamo, zda tento ptipravek mize poskodit VaSe nenarozené dite.

Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem dfive, nez zaCnete tento piipravek pouZzivat.

Kojeni
Kojeni se béhem 1écby pripravkem Vyloy nedoporucuje. Neni zndmo, zda tento ptipravek pronika
do matetského mléka. Informujte svého 1ékare, pokud kojite nebo planujete kojit.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, Ze by piipravek Vyloy ovlivnil schopnost fidit dopravni prostfedky nebo
obsluhovat stroje.

Piipravek Vyloy obsahuje polysorbat 80

Ptipravek obsahuje 1,05 mg respektive 3,15 mg polysorbatu 80 v jedné 100mg respektive 300mg
davce pripravku Vyloy. Polysorbaty mohou zptsobit alergické reakce. Informujte svého 1ékare, pokud
mate n¢jaké znamé alergie.

Infuze pripravku Vyloy obsahuje sodik
Samotny piipravek Vyloy neobsahuje sodik, ale k nafedéni ptipravku pted infuzi se pouziva
fyziologicky roztok (roztok soli). Sd€lte svému Iékati, pokud dodrzujete dietu s nizkym obsahem soli.

3. Jak se pripravek Vyloy podava

Ptipravek Vyloy Vam bude podan v nemocnici nebo na klinice pod dohledem 1€kate se zkuSenostmi
v 1é¢bé nadori. Pripravek Vam bude podéavan nitrozilni infuzi (kapacka) do zily po dobu nejméné
2 hodin.

Kolik pfipravku Vyloy Vam bude podano

Lékaft urci, jaké mnozstvi tohoto pripravku Vam bude podano. Obvykle Vam bude tento pripravek
podavan kazdé 2 nebo 3 tydny, a to v zavislosti na dalSich protinadorovych lécich, které 1ékar vybere.
Lékat urci, kolik 1é¢ebnych cyklt budete potiebovat.

Pokud vynechate davku pfipravku Vyloy
Je velmi dilezité, abyste davky této 1é¢by nevynechaval(a). Pokud vynechate navstévu s podanim
1é¢by, co nejdiive se obrat'te na svého 1ékare a domluvte si s nim novy termin.

JestliZe jste ukon¢il(a) 1écbu pripravkem Vyloy
Neukonéujte 1écbu timto pripravkem, dokud tento krok neproberete se svym lékafem. Ukoncenim
1éCby se miize zastavit Gcinek tohoto piipravku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Nékteré mozné nezadouci ucinky mohou byt zavazné:

o Reakce precitlivélosti (alergické reakce) (véetné piecitlivélosti a anafylaktické reakce) — ¢asté
(mohou postihnout az 1 z 10 osob). Informujte svého lékate nebo ihned vyhledejte zdravotnickou
pomoc, pokud se u Vas objevi kterykoli z téchto ptiznakii zavazné alergické reakce: svédive,
oteklé, rizové nebo Cervené oblasti na kizi (koptivka), kasel, ktery neodezniva, problémy
s dychanim jako napf. sipani nebo sevfeni hrdla ¢i zména hlasu.



e Reakce souvisejici s infuzi — ¢asté (mohou postihnout az 1 z 10 osob). Informujte svého 1ékate nebo
ihned vyhledejte zdravotnickou pomoc, pokud se u Vas objevi kterykoli z téchto ptiznaki reakce
souvisejici s infuzi: pocit na zvraceni, zvraceni, bolest biicha, vétsi mnozstvi slin (nadmérna tvorba
slin), horecka, nepfijemny pocit na hrudi, zimnice nebo tfes, bolest zad, kasel nebo vysoky krevni
tlak (hypertenze).

e Pocit na zvraceni a zvraceni — velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob. Informujte
svého 1ékare, pokud tyto ptiznaky neodezni, nebo se zhorsi.

Dalsi moZné nezadouci ucinky:
Pokud se tyto nezadouci u€inky stanou zavaznymi, sdélte to svému lékafi.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
e snizena chut k jidlu
e nizky pocet bilych krvinek
e nizké hladiny albuminu v krvi (hypoalbuminemie)
e otoky dolni ¢asti nohou nebo rukou (periferni otok)
e sniZeni té€lesné hmotnosti
e horecka (pyrexie).

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
e porucha traveni (dyspepsie)
o vétsi mnozstvi slin (hypersekrece slin)
e zvySeny krevni tlak (hypertenze)
e zimnice.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

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

v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlésit na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Vyloy uchovavat

Lékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra jsou zodpoveédni za uchovavani tohoto piipravku a spravnou
likvidaci veSkerého nepouzitého ptipravku. Nasledujici informace jsou ur€eny pro zdravotnické
pracovniky.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na Stitku injekéni
lahvicky za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby
byl ptipravek chranén pied svétlem.

Neuchovavejte nespotiebovany zbyly obsah otevienych jednodavkovych injek¢nich lahvicek pro
dalsiho pouziti. Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu
s mistnimi pozadavky.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.%0d

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Vyloy obsahuje

e [écivou latkou je zolbetuximab.

e Jedna injek¢ni lahvicka se 100 mg prasku pro koncentrat pro infuzni roztok obsahuje 100 mg
zolbetuximabu.

e Jedna injek¢ni lahvicka s 300 mg prasku pro koncentrat pro infuzni roztok obsahuje 300 mg
zolbetuximabu.
Po rekonstituci obsahuje jeden ml roztoku 20 mg zolbetuximabu.

e Dalsimi slozkami jsou arginin, kyselina fosforecna (E 338), sachar6za a polysorbat 80 (E 433) (viz
bod 2 ,,Pripravek Vyloy obsahuje polysorbat 80%).

Jak pripravek Vyloy vypada a co obsahuje toto baleni
Vyloy prasek pro koncentrat pro infuzni roztok je bily az témér bily lyofilizovany prasek.

Pripravek Vyloy je dodavan v krabickach obsahujicich 1 nebo 3 sklenéné injekéni lahvicky.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

2333 BE Leiden

Nizozemsko

Vyrobce

Astellas Ireland Co. Limited
Killorglin

Co Kerry

V93 FC86

Irsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Astellas Pharma B.V. Branch Astellas Pharma d.o.o.
Tél/Tel: +32 (0) 2 5580710 Tel: +370 37 408 681

Bbnarapus
Acrenac ®apma EOOJ]
Tem.: +359 2 862 53 72

Ceska republika
Astellas Pharma s.r.0.
Tel: +420 221 401 500

Danmark
Astellas Pharma a/s
TIf.: +45 43 430355

Deutschland
Astellas Pharma GmbH
Tel: +49 (0)89 454401

Eesti

Luxembourg/Luxemburg
Astellas Pharma B.V. Branch
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0)2 5580710

Magyarorszag
Astellas Pharma Kft.
Tel.: +36 1 577 8200

Malta
Astellas Pharmaceuticals AEBE
Tel: +30 210 8189900

Nederland
Astellas Pharma B.V.
Tel: +31 (0)71 5455745

Norge



Astellas Pharma d.o.o.
Tel: +372 6 056 014

Elrada

Astellas Pharmaceuticals AEBE

TnA: +30 210 8189900

Espaiia
Astellas Pharma S.A.
Tel: +34 91 4952700

France
Astellas Pharma S.A.S.
Tél: +33 (0)1 55917500

Hrvatska
Astellas d.o.o
Tel: +385 1670 0102

Ireland
Astellas Pharma Co., Ltd.
Tel: +353 (0)1 4671555

Island
Vistor hf
Simi: +354 535 7000

Italia
Astellas Pharma S.p.A.
Tel: +39 (0)2 921381

Kvbmpog
EXAGSa

Astellas Pharmaceuticals AEBE

TnA: +30 210 8189900

Latvija
Astellas Pharma d.o.o.
Tel: +371 67 619365

Astellas Pharma
TIf: +47 66 76 46 00

Osterreich
Astellas Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 8772668

Polska
Astellas Pharma Sp.z.0.0.
Tel.: +48 225451 111

Portugal
Astellas Farma, Lda.
Tel: +351 21 4401300

Romaénia
S.C.Astellas Pharma SRL
Tel: +40 (0)21 361 04 95

Slovenija
Astellas Pharma d.o.o
Tel: +386 14011400

Slovenska republika
Astellas Pharma s.r.o.
Tel: +421 2 4444 2157

Suomi/Finland
Astellas Pharma
Puh/Tel: +358 (0)9 85606000

Sverige
Astellas Pharma AB
Tel: +46 (0)40-650 15 00

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 02/2025.

DalSi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro léciveé ptipravky https://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1éCivych ptipravki, ma se piehledn¢€ zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Pokyny pro piipravu a podani


https://www.ema.europa.eu/

Rekonstituce v jednodavkové injekéni lahvicéee

e Postupujte podle pokynti pro spravné zachdzeni s protinadorovymi lé¢ivymi ptipravky a jejich
likvidaci.

K rekonstituci a piipravé roztokl pouzijte prislusnou aseptickou techniku.

Doporucenou davku vypocitejte na zaklade plochy povrchu téla pacienta a podle ni uréete pocet
potiebnych injekénich lahvicek.

Rekonstituujte injekéni lahvi¢ku nize popsanym zpisobem. Je-li to mozné, ved’te proud sterilni
vody pro injekci podél stén injekéni lahvicky, ne ptimo na lyofilizovany prasek.

a. 100mg injek¢ni lahvicka: pomalym ptidavanim 5 ml sterilni vody pro injekci se ziska
rekonstituovany roztok obsahujici 20 mg/ml zolbetuximabu.

b. 300mg injek¢ni lahvicka: pomalym pridavanim 15 ml sterilni vody pro injekci se ziska
rekonstituovany roztok obsahujici 20 mg/ml zolbetuximabu.

Rekonstituovany roztok obsahuje 20 mg/ml zolbetuximabu.

Pomalym krouzivym pohybem michejte kazdou injekeni lahvicku, dokud se obsah zcela
nerozpusti. Nechte obsah rekonstituovanych injek¢nich lahvicek odstat. Vizudlné€ ovéite, ze se
v roztoku nenachézi zadné bubliny. Injek¢ni lahvicku(y) neprotiepavejte.

Vizualné ovéite, Ze se v roztoku nenachazi zadné castice a nedoslo ke zméné barvy.
Rekonstituovany roztok musi byt ¢iry az mirné opalizujici, bezbarvy az svétle zluty a bez
viditelnych castic. Zlikvidujte vSechny injekcni lahvicky s viditelnymi ¢asticemi nebo
odlisnou barvou.

Na zakladé¢ vypoctené davky musi byt dané mnozstvi rekonstituovaného roztoku z injek¢ni
lahvicky (injekcnich lahvicek) ihned pfidano do infuzniho vaku. Tento piipravek neobsahuje
konzervacni latku.

Naredéni v infuznim vaku

o Natahnéte mnozstvi rekonstituovaného roztoku odpovidajici vypoctené davce z injek¢ni
lahvicky (injekénich lahvicek) a pfeneste je do infuzniho vaku.

e Naied’te injek¢énim roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%). Velikost
infuzniho vaku musi umoznovat dostate¢né naredéni k dosazeni finalni koncentrace 2 mg/ml
zolbetuximabu.

Natedény roztok zolbetuximabu je kompatibilni s vaky pro intravenoézni infuzi slozenymi

z polyethylenu (PE), polypropylenu (PP), polyvinylchloridu (PVC) s piimési bud’ plastifikatoru
[Di-(2-ethylhexyl)ftalat (DEHP) nebo trioctyltrimellitatu (TOTM)], ethylenpropylenového
kopolymeru, kopolymeru ethylenvinylacetatu (EVA), PP a kopolymeru styren-ethylen-butylen-
styrenu, nebo skla (lahev pro podani), a s infuznimi sety slozenymi z PE, polyuretan (PU), PVC

s ptimési bud’ plastifikatoru [DEHP, TOTM nebo Di(2-ethylhexyl) tereftalat], polybutadienu (PB),
nebo PP modifikovaného elastomerem s in-line filtraénimi membranami (velikost pord 0,2 pm)
sloZzenymi z polyethersulfonu (PES) nebo polysulfonu.

e Promichejte natfedény roztok opatrnym prevracenim. Vak neprotfepavejte.

e Pfed pouzitim vizualné ovéite, Ze se v infuznim vaku nenachazi zadné castice. Natredény roztok
nesmi obsahovat zadné viditelné ¢astice. Pokud ¢éstice zpozorujete, infuzni vak nepouzivejte.

e Zlikvidujte veskery nevyuzity objem zbyly v jednodavkovych injek¢nich lahvickach.

Podéni
e Nepodavejte dalsi 1écive pripravky stejnou infuzni linkou.

o Infuzi za¢néte ihned podavat intravendzni linkou a podavejte ji po dobu minimaln¢ 2 hodin.
Nepodéavejte jako intravendzni push nebo bolus.



Nebyly zjistény zadné inkompatibility s uzavienymi pfenosovymi systémy slozenymi z PP, PE,
nerezové oceli, silikonu (pryz/olej/pryskytice), polyizoprenu, PVC nebo s ptimési plastifikatoru
[TOTM], kopolymeru akrylonitril-butadienstyrenu (ABS), kopolymeru methylmethakrylatu-ABS,
termoplastického elastomeru, polytetrafluorethylenu, polykarbonatu, PES, akrylového kopolymeru,
polybutylentereftalatu, PB nebo kopolymeru EVA.

Nebyly zjistény zadné inkompatibility s centralnimi porty slozenymi ze silikonové pryze, slitin titanu
nebo PVC s pfimési plastifikatoru [TOTM].

e Pii podavani je doporuceno pouzivat in-line filtry (velikost port 0,2 um a vyse
uvedené materialy).

Likvidace

Pripravek Vyloy je uréen pouze k jednorazovému pouziti.
Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.



