Navodilo za uporabo

Trabektedin EVER Pharma 0,25 mg prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje
Trabektedin EVER Pharma 1 mg praSek za koncentrat za raztopino za infundiranje

trabektedin
Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.
- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte s svojim zdravnikom.
- Ce opazite kateri koli nezeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom. Posvetujte se tudi, ¢e

opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Trabektedin EVER Pharma in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Trabektedin EVER Pharma
Kako uporabljati zdravilo Trabektedin EVER Pharma

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Trabektedin EVER Pharma

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SNk W=

1. Kaj je zdravilo Trabektedin EVER Pharma in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Trabektedin EVER Pharma vsebuje u¢inkovino trabektedin. Zdravilo Trabektedin EVER
Pharma je zdravilo proti raku, ki deluje tako, da preprecuje razmnozevanje celic tumorja.

Zdravilo Trabektedin EVER Pharma se uporablja za zdravljenje bolnikov z napredovalim sarkomom
mehkega tkiva, ¢e prejSnja zdravila niso u¢inkovala, ali ¢e za bolnika njihova uporaba ni primerna.
Sarkom mehkega tkiva je maligno obolenje, ki se zacne v mehkem tkivu, kot so miSice, mascoba ali
drugo tkivo (na primer hrustanec ali zile).

Zdravilo Trabektedin EVER Pharma v kombinaciji s pegiliranim liposomalnim doksorubicinom
(PLD: drugo zdravilo proti raku) se uporablja za zdravljenje bolnic s karcinomom jajcnika, ki se je
po vsaj 1 predhodnem zdravljenju ponovil, in ki niso obc¢utljive na zdravila proti raku, ki vsebujejo
spojine platine.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Trabektedin EVER Pharma

Ne uporabljajte zdravila Trabektedin EVER Pharma

- Ce ste alergi¢ni na trabektedin ali katerokoli sestavino zdravila Trabektedin EVER Pharma,
(navedeno v poglavju 6).

- Ce imate resne okuzbe.

- Cedojite.

- Ce boste prejeli cepivo proti rumeni mrzlici.
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Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila Trabektedin EVER Pharma se posvetujte z zdravnikom.

Trabektedin EVER Pharma ali njegove kombinacije s PLD ne smete uporabljati, Ce imate resne

okvare jeter, ledvic ali srca.
Pred zacetkom zdravljenja z zdravilom Trabektedin EVER Pharma zdravnika obvestite, Ce veste

ali sumite, da imate karkoli od naslednjega:

Tezave z jetri ali ledvicami.
Tezave s srcem ali tezave s srcem v preteklosti.

Iztisni deleZ levega prekata (LVEF- Left ventricular ejection fraction) pod spodnjo mejo
normalnega iztisnega deleza.

Ste bili v preteklosti zdravljeni z visokim odmerkom antraciklina.

Nemudoma poisc€ite zdravnisko pomoc, ¢e opazite katerega koli od naslednjih stan;:

Ce se pojavi zvisana telesna temperature, saj lahko zdravilo Trabektedin EVER Pharma
povzroci nezelene ucinke, ki vplivajo na vaso kri in jetra.

Ce vam je slabo, bruhate ali ne morete piti teko¢ine in zato izloate manj urina, kljub temu, da ste
prejeli zdravilo proti slabosti.

Ce izkusite resne bolegine misic ali oslabelost misic, saj bi lahko to bil znak poskodbe misic
(rabdomioliza, glejte poglavje 4).

Ce opazite, da infuzija z zdravilom Trabektedin EVER Pharma med dajanjem izteka iz vase
vene. To bi lahko povzrocilo poskodovanje in smrt tkivnih celic okoli mesta injiciranja
(nekroza tkiva, glejte tudi poglavje 4), zaradi katere bo morda potrebna operacija.

Ce imate alergi¢no reakcijo (preobéutljivost). V tem primeru boste morda imeli enega ali ve¢ od
naslednjih znakov: vro¢ina, tezave z dihanjem, rdecica ali vro¢inski oblivi ali izpuscaj, obcutek
slabosti (navzea) ali bruhanje (glejte poglavje 4).

Ce opazite delno ali splogno oteklino (edem) hkrati z morebitno omotiénostjo, vrtoglavico ali
zejo (nizek krvni tlak). To je lahko znak obolenja (sindrom povecane propustnosti kapilar), ki
lahko v vasih tkivih povzroci prekomerno zadrzevanje tekocine, kar od vasega zdravnika
zahteva nujno zdravstveno oceno.

Otroci in mladostniki

Pri otrocih pod 18 let s pediatri¢énimi sarkomi zdravila Trabektedin EVER Pharma ne smemo
uporabljati.

Druga zdravila in zdravilo Trabektedin EVER Pharma

Obvestite zdravnika, Ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli

drugo zdravilo.
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Zdravila Trabektedin EVER Pharma ne smete uporabiti, ¢e boste cepljeni proti rumeni mrzlici in ni
priporocljivo, da dobite cepivo, ki vsebuje zive delce virusov. UCinek zdravil, ki vsebujejo fenitoin
(za epilepsijo) se lahko ob socasni uporabi zdravila Trabektedin EVER Pharma zmanjsa, zato to ni
priporocljivo.

Ce med zdravljenjem z zdravilom Trabektedin EVER Pharma uporabljate katero koli od naslednjih
zdravil, vas bo treba bolj skrbno spremljati, saj se u¢inki zdravila Trabektedin EVER Pharma v tem
primeru:

*  zmanjSajo (primeri so zdravila, ki vsebujejo rifampicin (za bakterijske okuzbe), fenobarbital (za
epilepsijo) ali Sentjanzevko (Hypericum perforatum, zdravilo rastlinskega izvora za depresijo))
ali,

*  povecajo (primeri so zdravila, ki vsebujejo ketokonazol ali flukonazol (za gliviéne okuzbe),
ritonavir (za okuzbe z virusom humane imunske pomanjkljivosti [HIV]), klaritromicin (za
bakterijske okuzbe), aprepitant (za preprecevanje slabosti in bruhanja), ciklosporin (zavira
obrambni sistem telesa) ali verapamil (za visok pritisk in bolezni srca)).

Zato se je treba uporabi katerega koli od teh zdravil v kombinaciji z zdravilom Trabektedin EVER
Pharma izogniti, ¢e je to mogoce.

Ce prejemate zdravilo Trabektedin EVER Pharma ali kombinacijo zdravila Trabektedin EVER
Pharma+PLD skupaj z zdravilom, ki lahko povzroc¢i poskodbe jeter ali misic (rabdomioliza), vas bo
morda treba skrbno nadzirati, saj je tveganje poskodb jeter ali miSic ve¢je. Zdravila, ki vsebujejo
statine (za nizanje ravni holesterola in preprecevanje kardiovaskularnih bolezni), so primer zdravil,
ki lahko povzrocijo poSkodbo miSic.

Zdravilo Trabektedin EVER Pharma skupaj z alkoholom

Med zdravljenjem z zdravilom Trabektedin EVER Pharma ne smete uzivati alkohola, saj lahko to
poskoduje jetra.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Nosec€nost

Zdravilo Trabektedin EVER Pharma se v nose&nosti ne sme uporabljati. Ce ste noseéi, menite, da
bi lahko bili noseci, ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom, preden prejmete to
zdravilo.

Zenske v rodni dobi morajo uporabljati u¢inkovito kontracepcijo med zdravljenjem z zdravilom
Trabektedin EVER Pharma in Se 3 mesece po njem.

Ce pride do nose&nosti, morate o tem nemudoma obvestiti zdravnika, priporo¢a pa se tudi gensko
svetovanje, saj lahko zdravilo Trabektedin EVER Pharma povzro¢i poskodbe genov.

Dojenje

Dojecim bolnicam se ne sme dajati zdravila Trabektedin EVER Pharma. Z dojenjem je treba
prenehati pred zacetkom zdravljenja in ga ne smete nadaljevati, dokler vam zdravnik ne potrdi, da
je to varno.
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Plodnost

Moski v plodni dobi morajo uporabljati u¢inkovito kontracepcijo med zdravljenjem z zdravilom
Trabektedin EVER Pharma in Se 5 mesecev po njem.

Bolniki se naj pred zdravljenjem posvetujejo o konzervaciji jajcec ali sperme zaradi moznosti
nepopravljive neplodnosti zaradi zdravljenja z zdravilom Trabektedin EVER Pharma.

Gensko svetovanje se priporoc¢a tudi za bolnike, ki Zelijo po terapiji imeti otroke.
Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Med zdravljenjem z zdravilom Trabektedin EVER Pharma boste morda utrujeni in se
pocutili Sibke. Ne vozite avtomobila in ne upravljajte orodij ali strojev, e se pojavijo ti
nezeleni ucinki.

Zdravilo Trabektedin EVER Pharma vsebuje natrij

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (39 mg) natrija na vialo, kar v bistvu pomeni 'brez natrija'.

3. Kako uporabljati zdravilo Trabektedin EVER Pharma

Zdravilo Trabektedin EVER Pharma se daje pod nadzorom zdravnika, ki ima izkusnje s
kemoterapijo. Uporabo je treba omejiti na usposobljene onkologe ali druge zdravstvene delavce, ki
so specializirani za dajanje citotoksi¢nih zdravil.

Za zdravljenje sarkoma mehkega tkiva je obi¢ajni odmerek 1,5 mg/m? povrSine telesa. V Casu
zdravljenja vas bo zdravnik skrbno nadziral in dolocil najbolj ustrezni odmerek zdravila
Trabektedin EVER Pharma za vas. Za bolnike japonskega porekla je priporoceni odmerek manjsi
od obi¢ajnega odmerka za vse ostale rase, in sicer je 1,2 mg na m? povrsine telesa.

Za zdravljenje karcinoma jajénikov je obi¢ajni odmerek 1,1 mg/m? povrSine telesa po apliciranju
30 mg/m? PLD na povrsino telesa.

Preden boste zdravilo Trabektedin EVER Pharma prejeli, bo rekonstituirano in razred¢eno za
intravensko uporabo. Vsakic, ko prejmete zdravilo Trabektedin EVER Pharma za zdravljenje
sarkoma mehkega tkiva, bo trajalo okoli 24 ur, da vsa raztopina vstopi v vaso kri. Za zdravljenje
karcinoma jajcnikov bo trajalo 3 ure.

Da preprecite drazenje mesta injiciranja se priporoca dajanje zdravila Trabektedin EVER
Pharma skozi centralno vensko linijo.

Pred in po zdravljenju z zdravilom Trabektedin EVER Pharma boste prejeli zdravilo, ki bo
S¢itilo vasa jetra in zmanjSalo tveganje nezelenih ucinkov, kot je slabost (navzea) in
bruhanje.

Infuzijo boste prejeli vsake 3 tedne, vendar pa lahko vas zdravnik v¢asih odmerek prestavi in
zagotovi, da boste prejeli najustreznejsi odmerek zdravila Trabektedin EVER Pharma.

Trajanje zdravljenja bo odvisno od vasega napredka in splosnega pocutja. Zdravnik vam bo
povedal, kako dolgo zdravljenje traja. Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte
z zdravnikom.
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4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo ali njegova kombinacija s PLD nezelene ucinke, ki pa
se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce niste prepri¢ani, kaj pomenijo neZeleni uéinki, navedeni spodaj, vprasajte zdravnika, da vam
jih bolj podrobno razlozi.

Resni nezeleni uéinki, ki jih povzroca zdravljenje z zdravilom Trabektedin EVER Pharma:

Zelo pogosti: pojavijo se pri vec kot 1 od 10 bolnikov

. Mozno je, da se vam zviSa raven rumenega pigmenta bilirubina v krvi, kar lahko
povzroci zlatenico (rumenost koze, sluznic in o¢i).

. Zdravnik bo narocil redne krvne teste, da odkrije morebitne nepravilnosti v krvi.
Pogosti: pojavijo se pri do 1 od 10 bolnikov

. Ce je vas$ imunski sistem moc¢no ogrozen, imate morda okuzbo krvi (sepso). Ce imate
zvisano telesno temperaturo, morate nemudoma poiskati zdravnisko pomoc

. Cutite lahko tudi bolegine v miSicah (mialgija). Mozne so tudi poskodbe Zivcev, ki povzroéijo
misi¢no bolecino, oslabelost in otrplost. Mozno je, da boste dobili splosne otekline ali otekline
okon¢in in kurjo polt.

. Lahko se pojavijo reakcije na mestu injiciranja. Infuzija zdravila Trabektedin EVER Pharma
lahko med dajanjem izteka iz vaSe vene, kar lahko povzroc¢i poskodovanje in smrt tkivnih celic
okoli mesta injiciranja (nekroza tkiva, glejte tudi poglavje 2 ,,Opozorila in previdnostni
ukrepi®), zaradi katere bo morda potrebna operacija.

. Morda imate alergijsko reakcijo. V tem primeru imate lahko zviSano telesno
temperaturo, tezave z dihanjem, rdecico ali vro€inske oblive ali izpusc¢aj, obcutek
slabosti (navzea) ali bruhanje.

. Ce se zdravilo Trabektedin EVER Pharma uporablja v kombinaciji s PLD, se lahko pojavi
sinkopa, ki se imenuje tudi omedlevica. Morda boste v prsnem kosu zacutili tudi premoc¢no ali
prehitro bitje srca (palpitacije), ali se bo pojavila oslabelost prekatov, ki so glavne ¢rpalne
komore srca (disfunkcija levega prekata), ali nenadna blokada plju¢ne arterije (pljucni
embolizem).

Obcasni: pojavijo se lahko pri do I od 100 bolnikov

. Morda boste obcutili resne bolecine v miSicah (mialgija), otrdelost in slabotnost misic. Morda
boste opazili potemnitev barve urina. Vse opisano je lahko znak poskodb misic (rabdomioliza).

. Zdravnik lahko v nekaterih okolis¢inah zahteva izvedbo krvnih testov, da prepreci nastanek
poskodb misic (rabdomioliza). V hudih primerih lahko to povzroéi odpoved ledvic. Ce
izkusite resne bolecine ali oslabelost v miSicah, morate nemudoma poiskati zdravnisko pomoc.

. Morda boste imeli tezave z dihanjem, nepravilen sréni utrip, zmanjs$ano koli¢ino urina, nenadno
spremembo dusevnega stanja, pojav lis na nekaterih obmocjih koze ali izjemno nizek krvni tlak,
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Redki:

Drugi

povezan z nenormalnimi izvidi laboratorijskih preiskav krvi (zmanjSanje Stevila krvnih ploscic).
Ce opazite katerega koli od navedenih simptomov ali znakov, nemudoma poiscite zdravnisko
pomoc.

Pojavi se lahko kopicenje tekoc€ine v pljucih, kar povzro¢i oteklost (pljucni edem).

Ce opazite delno ali splogno oteklino (edem) hkrati z morebitno omoti¢nostjo, vrtoglavico ali
zejo (nizek krvni tlak). To je lahko znak obolenja (sindrom povecane propustnosti kapilar), ki
lahko v vasih tkivih povzro¢i prekomerno zadrZzevanje tekocine, kar od vasSega zdravnika
zahteva nujno zdravstveno oceno. Ce opazite katerega koli od navedenih simptomov ali
znakov, nemudoma poiscite zdravni§ko pomo¢.

Med prejemanjem infuzije zdravila Trabektedin EVER Pharma boste morda opazili, da ta uhaja
iz vaSe zile (ekstravazacija). Zatem boste opazili nekoliko rdecice, otekanja, srbenja in obcutek
neugodja na mestu injiciranja. Ce opazite katerega koli od teh simptomov ali znakov, o tem
nemudoma obvestite medicinsko sestro ali zdravnika.

Lahko namre¢ pride do poskodb in odmiranja tkivnih celic okoli mesta injiciranja (nekroza
tkiva), zaradi Cesar je lahko potreben kirurski poseg.

Nekateri od simptomov ali znakov ekstravazacije lahko postanejo opazni Sele nekaj ur zatem,
ko je do nje prislo. Lahko pride do nastanka mehurjev, lus¢enja ali potemnitve koZe na mestu
injiciranja. V&asih lahko traja ve¢ dni, preden postane opazen celoten obseg poskodb tkiva. Ce
opazite katerega koli od opisanih simptomov ali znakov, nemudoma poiscite zdravnisko
pomo¢.

pojavijo se lahko pri do 1 od 1.000 bolnikov

Morda boste imeli porumenelo kozo in o¢esni zrkli (zlatenica), bole¢ino v zgornjem desnem
predelu trebuha, slabost, bruhanje, splosno slabo pocutje, tezave s koncentracijo, dezorientacijo
ali zmedenost ali zaspanost. Ti znaki lahko pomenijo nezmoznost jeter, da bi opravljala svojo
normalno funkcijo. Ce opazite katerega koli od opisanih simptomov ali znakov, nemudoma
poiscite zdravniSko pomoc.

manj resni nezeleni uéinki:

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov

Lahko:
* se pocutite utrujeno
* imate tezave z dihanjem in kasljate
* imate bole¢ine v hrbtu
+ imate prevec tekocine v telesu (edem)
* hitro dobite modrice
» krvavite iz nosu
» ste bolj nagnjeni k okuzbam. Okuzba je lahko tudi vzrok zviSane telesne temperature
(vrocine).

Ce razvijete kateregakoli od teh simptomov, morate nemudoma poiskati zdravnisko pomoc.

Pojavijo se lahko prebavni simptomi, kot so izguba teka, slabost (navzea) ali bruhanje, bolecina
v trebuhu, driska ali zaprtost. Ce vam je slabo, bruhate ali ne morete piti tekocine in zato
izlocate manj urina, kljub temu, da ste prejeli zdravilo proti slabosti, morate nemudoma
poiskati zdravnisko pomoc.

JAZMP-1A/001-1.4.2024



. Lahko se pojavi glavobol.

. Pri uporabi zdravila Trabektedin EVER Pharma skupaj s PLD se lahko v ustih pojavi vnetje
sluznice ali oteklost s pordelostjo, kar povzroci bolece razjede in ustne rane (stomatitis), pojavi
se lahko vnetje prebavil.

. Pri bolnicah, ki prejemajo zdravilo Trabektedin EVER Pharma in PLD za raka na jaj¢nikih, se
lahko pojavi sindrom roke in noge. Prisoten je lahko v obliki rdece koZe na dlaneh, prstih in
podplatih, ki lahko kasneje otecejo in postanejo vijoli¢ni. Lezije se lahko bodisi posusijo ali
odluscijo, ali pa nastanejo mehurji z razjedami.

Pogosti: pojavijo se pri do 1 od 10 bolnikov

. Morda boste izgubljali vodo iz telesa, telesno maso, imeli tezave s prebavo in spremenjen
obcutek za okus.

. Morda boste izgubili lase (alopecija).
. Lahko se pojavi vrtoglavica, nizek krvni tlak in oblivanje ali kozni izpuscaj.

. Pri bolnicah, ki prejemajo zdravilo Trabektedin EVER Pharma in PLD za raka na jaj¢nikih, se
lahko pojavi vecja pigmentacija koze.

. Obcutite lahko bolecino v sklepih.

. Pojavijo se lahko tezave s spanjem.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom. Posvetujte se tudi,
Ce opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko porocate
tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti
tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Trabektedin EVER Pharma

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in na
nalepki viale poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega
meseca.

Shranjujte v hladilniku (2 °C — 8 °C).

Informacije o stabilnosti za uporabo rekonstituirane in razredcene raztopine so vkljuc¢ene v
poglavje za zdravstveno osebje.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e po rekonstituciji ali red¢enju zdravila opazite vidne delce.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi za
citotoksi¢na zdravila.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Trabektedin EVER Pharma

- Ucinkovina je trabektedin.
Trabektedin EVER Pharma 0,25 mg: Ena viala s prasSkom vsebuje 0,25 mg trabektedina.
Trabektedin EVER Pharma 1 mg: Ena viala s praskom vsebuje 1 mg trabektedina.

- Pomozne snovi so citronska kislina (E330), arginin, fosforjeva kislina, koncentrirana (za
uravnavanje pH) (E338) in natrijev hidroksid (za uravnavanje pH) (E524).

Izgled zdravila Trabektedin EVER Pharma in vsebina pakiranja

Zdravilo Trabektedin EVER Pharma je praSek za koncentrat za raztopino za infundiranje. PraSek
je bele do belkaste barve in je pakiran v viale.

Steklena viala, ki vsebuje 0,25 mg trabektedina, je prekrita z gumijastim zamaskom in svetlo
modrim aluminijastim tesnilom tipa ,,flip-oft™.

Steklena viala, ki vsebuje 1 mg trabektedina, je prekrita z gumijastim zamaskom in roznatim
aluminijastim tesnilom tipa ,,flip-off™.

Ena $katla vsebuje 1 vialo s po 0,25 mg ali 1 mg trabektedina.
Viale so lahko v zascitnem ovoju ali ne.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

EVER Valinject GmbH

Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee

Avstrija

Proizvajalec

EVER Pharma Jena GmbH
Otto-Schott-Stralie 15
07745 Jena
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Nemcija

EVER Pharma Jena GmbH
Briisseler Strafle 18

07747 Jena

Nemcija

To zdravilo je v drZzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora odobreno pod
naslednjimi imeni:

Avstrija Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung

Trabectedin EVER Pharma 1 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung

Belgija Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg poeder voor concentraat voor
oplossing voor infusie

Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg poudre pour solution a diluer pour
perfusion

Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung

Trabectedin EVER Pharma 1 mg poeder voor concentraat voor
oplossing voor infusie

Trabectedin EVER Pharma 1 mg poudre pour solution a diluer pour
perfusion

Trabectedin EVER Pharma 1 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung

Ceska Trabectedin EVER Pharma

Nemcija Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung
Trabectedin EVER Pharma 1 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung

Spanija Trabectedina EVER Pharma 0,25 mg polvo para concentrado para
solucion para perfusion
Trabectedina EVER Pharma 1 mg polvo para concentrado para
solucion para perfusion

Finska Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg Kuiva-aine vilikonsentraatiksi
infuusionestetti varten, liuos
Trabectedin EVER Pharma 1 mg Kuiva-aine vélikonsentraatiksi
infuusionestetti varten, liuos

Francija Trabectedine EVER Pharma 0,25 mg poudre pour solution a diluer
pour perfusion
Trabectedine EVER Pharma 1 mg poudre pour solution a diluer pour
perfusion

Hrvaska Trabektedin EVER Pharma 0,25 mg prasak za koncentrat za otopinu za
infuziju
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Trabektedin EVER Pharma 1 mg prasak za koncentrat za otopinu za
infuziju

Madzarska Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg por oldatos infuzidhoz valo
koncentratumhoz
Trabectedin EVER Pharma 1 mg por oldatos infuziohoz vald
koncentratumhoz

Italija Trabectedina EVER Pharma

Nizozemska Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg poeder voor concentraat voor
oplossing voor infusie
Trabectedin EVER Pharma 1 mg poeder voor concentraat voor
oplossing voor infusie

Norveska Trabectedin EVER Pharma
Poljska Trabectedin EVER PHARMA

Portugalska Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg p6 para concentrado para solugdo
para perfusao

Trabectedin EVER Pharma 1 mg p6 para concentrado para solucéo
para perfusdo

Romunija  Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg pulbere pentru concentrat pentru
solutie perfuzabila
Trabectedin EVER Pharma 1 mg pulbere pentru concentrat pentru
solutie perfuzabila

Svedska Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg pulver till koncentrat till
infusionsvétska, [0sning
Trabectedin EVER Pharma 1 mg pulver till koncentrat till
infusionsvétska, 16sning

Slovenija  Trabektedin EVER Pharma 0,25 mg praSek za koncentrat za raztopino
za infundiranje
Trabektedin EVER Pharma 1 mg praSek za koncentrat za raztopino za
infundiranje

Slovaska Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg prasok na koncentrat na infuzny
roztok

Trabectedin EVER Pharma 1 mg prasok na koncentrat na infizny
roztok

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 1. 4. 2024.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:
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Navodila za uporabo — priprava, ravnanje in odstranjevanje

Upostevati morate ustrezne postopke za pravilno ravnanje s citotoksicnimi zdravili in njihovo
odstranjevanje. Vsa neporabljena zdravila ali odpadni material je treba odstraniti v skladu z lokalnimi
predpisi za citotoksicna zdravila.

Nauciti vas morajo pravilnih tehnik rekonstituiranja in red¢enja zdravila Trabektedin EVER Pharma
ali njegove kombinacije s PLD. Med rekonstituiranjem in red¢enjem vedno nosite zas¢itna oblacila
vklju¢no z masko, ocali in rokavicami. Ob nezgodnem stiku s kozo, o¢mi ali sluznicami je treba
prizadeto mesto nemudoma splahniti z obilico vode. Nose¢nice ne smejo delati s tem zdravilom.

Priprava intravenske infuzije

Zdravilo Trabektedin EVER Pharma je treba rekonstituirati in nadalje razredciti pred infundiranjem
(glejte tudi poglavje 3). Uporabljajte ustrezne asepticne tehnike.

Zdravila Trabektedin EVER Pharma ni dovoljeno dajati kot meSanice z drugimi zdravili v isti infuziji,
razen s topilom. Med zdravilom Trabektedin EVER Pharma in stekleni¢kami iz stekla tipa I,
polivinilkloridnimi (PVC), poliizoprenskimi vsebniki ter polietilenskimi (PE) vreckami in cevkami ter
titanijevimi vsadljivimi zilnimi dostopnimi sistemi niso opazili inkompatibilnosti.

Ko se zdravilo Trabektedin EVER Pharma uporablja v kombinaciji s PLD, je treba intravensko linijo
dobro sprati s 50 mg/ml (5-odstotno) raztopino glukoze po infundiranju PLD in pred apliciranjem
zdravila Trabektedin EVER Pharma. Uporaba drugih red¢il kot 50 mg/ml (5-odstotna) raztopina
glukoze za infundiranje lahko povzro¢i obarjanje PLD. (Glejte tudi povzetek glavnih znacilnosti
zdravila PLD za posebna navodila za ravnanje z zdravilom).

Navodila za rekonstituiranje
Trabektedin EVER Pharma 0,25 mg: Injicirajte 5 ml sterilne vode za injekcije v viale.
Trabektedin EVER Pharma 1 mg: Injicirajte 20 ml sterilne vode za injekcije v viale.

Za injiciranje sterilne vode za injekcije v vialo se uporabi injekcijska brizga. Vialo stresajte, dokler
raztapljanje ni konc¢ano. Rekonstituirana raztopina postane bistra, brezbarvna in nekoliko rumenkasta,
praviloma brez vidnih delcev.

Rekonstituirana raztopina vsebuje 0,05 mg/ml trabektedina. Treba jo je $e razredCiti in je samo za
enkratno uporabo.

Navodila za redcenje
Rekonstituirano raztopino razred¢ite z natrijevim kloridom 9 mg/ml (0,9 %) raztopino za infundiranje

ali glukozo 50 mg/ml (5 %) raztopino za infundiranje. Potreben volumen izraCunajte kot sledi:

Volumen (ml) = PT (m?) x individualni odmerek (mg/m?)
0,05 mg/ml

PT = povrSina telesa

Iz viale potegnite ustrezno koli¢ino rekonstituirane raztopine. Ce bo intravensko dajanje potekalo prek
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centralne venske linije, dodajte rekonstituirano raztopino v infuzijsko vrecko, ki vsebuje > 50 ml
topila (natrijev klorid 9 mg/ml (0,9 %) raztopina za infundiranje ali glukoza 50 mg/ml (5 %) raztopina
za infundiranje), pri ¢emer je koncentracija trabektedina v raztopini za infundiranje < 0,030 mg/ml.

Ce dostop preko centralne venske linije ni moZen in je treba uporabiti periferno vensko linijo, je treba
rekonstituirano raztopino dodati v vrecko za infundiranje, ki vsebuje > 1.000 ml topila (natrijev klorid
9 mg/ml (0,9 %) raztopina za infundiranje ali glukoza 50 mg/ml (5 %) raztopina za infundiranje).

Parenteralne raztopine je treba pred intravenskim dajanjem vizualno pregledati za delce. Ko je
infuzija pripravljena, jo je treba nemudoma aplicirati.

Stabilnost raztopine med uporabo

Rekonstitutirana raztopina
Po rekonstituciji je kemi¢na in fizikalna stabilnost dokazana za 30 ur pri temperaturi do 25 °C.

Iz mikrobioloskega vidika je treba rekonstituirano raztopino nemudoma razredéiti in porabiti. Ce se
rekonstituirana raztopina ne razred¢i in porabi takoj, je za Cas shranjevanja in pogoje pred uporabo
odgovoren uporabnik; Cas obi¢ajno ne sme presegati 24 ur pri temperaturi od 2 °C do 8 °C, razen Ce je
bila rekonstitucija opravljena v nadzorovanih in validiranih asepti¢nih pogojih.

Razredcena raztopina
Po razredcitvi je kemicna in fizikalna stabilnost dokazana za 30 ur pri temperaturi do 25 °C.
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