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Warszawa, 10 czerwca 2019 r.

Onivyde (irynotekan liposomowy) — Ryzyko bledu medycznego z powodu zmiany zapisu mocy
oraz obliczenia dawki produktu leczniczego

Szanowni Panstwo,

W porozumieniu z Europejska Agencjg Lekow oraz Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych Podmiot Odpowiedzialny Les Laboratoires Servier
pragnie przedstawi¢ nastgpujace informacje:

Streszczenie

Zapis mocy produktu leczniczego Onivyde zostal zmieniony:

e Nalezy by¢ swiadomym ryzyka bledu medycznego oraz sprawdzi¢, ze dawka produktu
leczniczego zostala prawidlowo obliczona.

e Obecnie moc produktu leczniczego Onivyde jest wyrazona w odniesieniu do bezwodnego
irynotekanu, wolnej zasady (4,3 mg/ml) i nie jest juz wyrazona w odniesieniu do
tréjwodnego chlorowodorku irynotekanu (5 mg/ml).

e W zwiazku z tym, zalecana dawka poczatkowa produktu jest obecnie obliczona na
podstawie iloSci wolnej zasady - 70 mg/m? pc. (przedstawiono w tabeli poniZej).

e Ilo§é czynnego sktadnika produktu leczniczego w fiolce nie zmienila sie.

Zmiana zapisu mocy i zalecanej dawki poczatkowej produktu leczniczego Onivyde

Poprzedni zapis Nowy zapis
(w odniesieniu do (w odniesieniu do
soli) wolnej zasady)
Moc 5 mg/ml 4,3 mg/ml
Zalecana dawka poczatkowa 80 mg/m? pc. 70 mg/m? pc.

Wazine informacje dla:
Lekarzy przepisujacych produkt leczniczy:

e Nalezy uaktualnié protokét leczenia przez wprowadzenie nowego zapisu substancji czynnej
(bezwodny irynotekan, wolna zasada), nowego zapisu mocy oraz obliczenia dawki, jak to
opisano w tym li§cie oraz uaktuainionej Charakterystyce Produktu Leczniczego.

e Nalezy zapisa¢ moc produktu leczniczego na recepcie oraz zaznaczy¢, czy obliczenia dawki
produktu dokonano w odniesieniu do wolnej zasady czy soli.

Farmaceutow:

e W celu ograniczenia jednoczesnego przechowywania nowych i starych opakowari produktu
leczniczego, nalezy zuzy¢ wszystkie opakowania produktu Onivyde o mocy 5 mg/ml przed
rozpoczeciem wydawania opakowat produktu Onivyde o mocy 4,3 mg/ml.
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e W celu rozrdznienia starych i nowych opakowan produktu, zmieniono barwe tta dla zapisanej
mocy produktu na pudeltku. Jesli sa przechowywane obie prezentacje produktu, nalezy
oddzielnie przechowywaé stare pudetka 7 zielonym ttem dla zapisanej mocy i oddzielnie nowe
pudetka z niebieskim ttem dla zapisanej mocy.

e Nalezy przekaza¢ informacj¢ o zmianie zapisu mocy i obliczenia dawki produktu leczniczego
wszystkim pracownikom ochrony zdrowia, ktérzy sa wiaczeni do procesu przygotowania
workéw infuzyjnych. Nalezy si¢ upewnié, czy okreslono wolng zasadg, czy sol.

Pracownikéw ochrony zdrowia, wlaczonych do procesu przygotowania workéw infuzyjnych:

e Nalezy uaktualnié instrukcje przygotowania przez zamieszczenie nowego zapisu substancji
czynnej (bezwodny irynotekan, wolna zasada), nowego zapisu mocy oraz obliczenia dawki
produktu leczniczego, jak to opisano w tym liscie.

e Nalezy sprawdzié, czy uzyto prawidtowego zapisu mocy produktu w celu obliczenia objetosci
roztworu do sporzadzenia, pobranego z fiolek.

e TFiolki w starych i nowych pudetkach zawieraja t¢ sama ilos¢ czynnego skladnika. Z tego
wzgledu, jakiekolwiek fiolki moga by¢ uzyte do przygotowania roztworu do infuzji i objetosé
roztworu, ktdra zostanie podana, nie zmieni si¢.

Inne informacje dotyczqce produktu leczniczego Onivyde, zagroZenie bezpieczeristwa i zalecenia

Produkt leczniczy Onivyde zarejestrowano w leczeniu gruczolakoraka trzustki z przerzutami,
w potaczeniu z 5-fluorouracylem (5-FU) i leukoworyna (LV), udorostych pacjentéw z progresja
choroby po terapii opartej na gemcytabinie.

U pacjentéw o stwierdzonym genotypie homozygotycznym pod wzgledem allelu UGT1A1*28 nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie dawki poczatkowej do 50 mg/m? pc. wolnej zasady (co jest rownowazne
dawce 60 mg/m? pc. tréjwodnego chlorowodorku irynotekanu).

Zmiana zapisu dawki produktu leczniczego Onivyde

Poprzedni zapis dawki Nov.vy.za[')is dawki -
w odniesieniu do soli w odniesieniu do wolnej
(mg/m? pc.) zasady (mg/m? pc.)
80 70
60 50
20 43
40 35

Réznica w podawanej dawce produktu leczniczego Onivyde, gdy jest wyrazona w odniesieniu do soli
(dawka poczatkowa 80 mg/m? pc.) lub wolnej zasady (dawka poczatkowa 70 mg/m? pc.) wynosi okoto
2%. Jesli nieumyslnie zastosuje si¢ nieprawidtowy algorytm dawkowania, podawana dawka mogtaby
spowodowaé blad w dawkowaniu wynoszacy 16%. Kliniczne efekty oraz dane dotyczace
bezpieczenstwa dla tego bigdu dawkowania sg obecnie nieznane. Informacje dotyczace potencjalnych
dziatan niepozadanych produktu leczniczego Onivyde oraz objawy przedawkowania znajdujg sig
w punktach 4.8 i 4.9 Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Informacja o leku (Charakterystyka Produktu Leczniczego, Ulotka dla pacjenta, teksty opakowar),
dotyczaca produktu leczniczego Onivyde, zostata uaktualniona tak, by odzwierciedli¢ zapis mocy
produktu w odniesieniu do bezwodnego irynotekanu, wolnej zasady.



Inne informacje

W przypadku dalszych pytar lub watpliwoéci dotyczacych tej informacji, prosimy o kontakt z firma
Servier Poiska Sp. z o.0.

tel: (22) 594 90 00.

Zgloszenie dzialan niepozqdanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatan niepozadanych produktu leczniczego nalezy
zglaszaé¢ do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: (22) 49 21 301

faks: (22) 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

lub bezposrednio do przedstawiciela Podmiotu Odpowiedzialnego:
Servier Polska Sp. z 0.0.

ul. Jana Kazimierza 10

01-248 Warszawa

tel.: (22) 594 90 00

numer hot-line: 0 602 416 499.

Z wyrazami szacunku,

Joanna Drewla
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