Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Gazyvaro 1000 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
obinutuzumab

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

° Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

° W razie jakichkolwiek watpliwo$ci, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielggniarki.

° Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Gazyvaro i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gazyvaro
Jak stosowac lek Gazyvaro

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Gazyvaro

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwihE

1. Co to jest lek Gazyvaro i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Gazyvaro

Lek Gazyvaro zawiera substancje¢ czynna obinutuzumab, ktory nalezy do grupy lekéw zwanych
,,przeciwcialami monoklonalnymi”. Przeciwciala dziataja w wyniku przylaczenia si¢ do swoistych
receptorow w organizmie pacjenta.

W jakim celu stosuje si¢ lek Gazyvaro
Lek Gazyvaro jest stosowany u 0so6b dorostych w leczeniu dwoch réznych rodzajow nowotworu:

° Przewlekla bialaczka limfocytowa (zwana rowniez ,,PBL”)

- Lek Gazyvaro jest stosowany u pacjentow, ktorzy nie byli wczesniej leczeni w zwiazku z PBL i
maja inne choroby, z powodu ktorych jest mato prawdopodobne, ze bgda w stanie tolerowac
pelng dawke innego leku przeciwnowotworowego o nazwie fludarabina.

- Lek Gazyvaro jest stosowany w skojarzeniu z innym lekiem przeciwnowotworowym o nazwie
chlorambucyl.

° Chloniak grudkowy (zwany réwniez ,,FL”)

- Lek Gazyvaro jest stosowany u pacjentow, ktorzy nie otrzymywali dotychczas zadnego leczenia
z powodu chtoniaka grudkowego.

- Lek Gazyvaro jest stosowany u pacjentow, ktorzy wezesniej byli leczeni przynajmniej raz
lekiem o nazwie rytuksymab i u ktérych podczas lub po tym leczeniu wystapit nawrot choroby
lub jej pogorszenie.

- Na poczatku leczenia pacjentow z FL, lek Gazyvaro jest stosowany razem z innymi lekami
przeciwnowotworowymi.

- W pdzniejszym czasie lek Gazyvaro moze by¢ stosowany sam przez okres do 2 lat w ramach
,,leczenia podtrzymujacego*.



Jak dziala lek Gazyvaro

e PBL iFL to choroby nowotworowe wptywajace na biate krwinki zwane ,,limfocytami B”.
Zmienione nowotworowo ,,limfocyty B” rozmnazaja si¢ w zbyt szybkim tempie i zyjg zbyt dlugo.
Lek Gazyvaro wigze si¢ z powierzchnig ,,limfocytoéw B”, a nastepnie powoduje $mier¢ tych
komorek.

e  Podawanie leku Gazyvaro pacjentom z PBL lub FL razem z innymi lekami
przeciwnowotworowymi powoduje wydtuzenie czasu do pogorszenia si¢ choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gazyvaro
Kiedy nie stosowac leku Gazyvaro:

e  jesli pacjent ma uczulenie na obinutuzumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
(wymienionych w punkcie 6).

W razie watpliwosci, przed przyjeciem leku Gazyvaro, nalezy porozmawia¢ o tym z lekarzem lub
pielegniarka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Gazyvaro nalezy omowié to z lekarzem lub pielegniarka:

e jesli pacjent ma zakazenie lub mial w przesztosci dlugotrwate lub powtarzajace sie zakazenia,

e jesli pacjent kiedykolwiek przyjmowat lub podawano mu leki wptywajace na uktad
odpornosciowy (takie jak chemioterapia, leki immunosupresyjne),

e  jesli pacjent przyjmuje leki obnizajace ci$nienie lub leki rozrzedzajace krew - by¢ moze lekarz
bedzie musiat zmieni¢ sposéb ich stosowania,

e  jesli pacjent ma lub kiedykolwiek miat chorobe serca,

e  jesli pacjent ma lub kiedykolwiek miat zaburzenia mézgu (takie jak problemy z pamiecia,
trudno$ci w poruszaniu si¢, zaburzenia czucia, problemy ze wzrokiem),

e  jesli pacjent ma lub kiedykolwiek miat zaburzenia oddychania lub chorobg phuc,
jesli pacjent ma lub kiedykolwiek miat zapalenie watroby typu B — rodzaj choroby watroby,

e  jesli pacjent ma planowe szczepienie lub wie, ze moze potrzebowac Szczepienia w najblizszym
Cczasle.

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy lub moze dotyczy¢ pacjenta, nalezy powiedzie¢ o
tym lekarzowi lub pielegniarce przed rozpoczeciem stosowania leku Gazyvaro.

Nalezy zwroci¢ uwage na nastepujace dzialania niepozadane

Lek Gazyvaro moze powodowac cigzkie dziatania niepozadane, o ktorych nalezy natychmiast
powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce. Naleza do nich:

Reakcje zwigzane z wlewem

e W przypadku wystgpienia ktorejkolwiek z reakeji wymienionych na poczatku punktu 4, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Reakcje zwigzane z wlewem moga
wystapi¢ podczas wlewu lub do 24 godzin po zakonczeniu wlewu.

e Jezeli u pacjenta wystapi reakcja zwigzana z wlewem, moze by¢ konieczne wprowadzenie
leczenia uzupehiajacego lub spowolnienie czy wstrzymanie wlewu. Po ustgpieniu lub
zmniejszeniu objawow, wlew mozna wznowié. Reakcje wystepuja z wigkszym
prawdopodobienstwem podczas pierwszej infuzji. Lekarz moze podjaé decyzje o zakonczeniu
leczenia lekiem Gazyvaro, jezeli u pacjenta wystapi Silna reakcja na wlew.



e Kazdorazowo przed wlewem leku Gazyvaro, pacjent otrzyma leki, ktore pomoga zmniejszy¢
prawdopodobienstwo wystapienia reakcji na wlew lub ,,zespotu rozpadu guza”. Zesp6t rozpadu
guza jest potencjalnie zagrazajagcym zyciu powiktaniem spowodowanym zmianami chemicznymi
we krwi w wyniku rozpadu umierajacych komorek nowotworowych (patrz punkt 3).

Postepujaca encefalopatia wieloogniskowa (zwana rowniez PML)

o U pacjentow leczonych lekiem Gazyvaro obserwowano przypadki wystapienia PML, ktéra jest
bardzo rzadko wystepujaca, grozng dla zycia infekcjag moézgu.

e  Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce, jesli u pacjenta wystapi utrata
pamigci, problemy z méwieniem, trudnosci w chodzeniu lub problemy ze wzrokiem.

o Jezeli ktorykolwiek z tych objawow wystepowat przed zastosowaniem leku Gazyvaro, nalezy
natychmiast powiedzie¢ lekarzowi o wszelkich zmianach tych objawow. Moze by¢ konieczne
leczenie pacjenta.

Zakazenia

o W przypadku wystgpienia objawow zakazenia po leczeniu lekiem Gazyvaro nalezy natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce (patrz ,,Zakazenia” w punkcie 4).

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy podawa¢ leku Gazyvaro dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie ma
informacji o stosowaniu leku w powyzszej grupie wiekowej.

Lek Gazyvaro a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to takze lekow
zakupionych bez recepty i lekow ziotowych.

Ciaza

. Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
musi powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Lekarz pomoze rozwazy¢ korzysci zwigzane
z kontynuacja leczenia lekiem Gazyvaro u matki, biorac pod uwagg ryzyko dla nienarodzonego
dziecka.

o Jezeli pacjentka zajdzie w cigz¢ podczas stosowania leku Gazyvaro, nalezy jak najszybciej
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce, gdyz leczenie lekiem Gazyvaro moze mie¢ wptyw
na zdrowie pacjentki lub dziecka.

Karmienie piersia

° Nie nalezy karmi¢ piersia w czasie leczenia Gazyvaro lub przez 18 miesi¢cy po jego
zakonczeniu. Niewielkie ilosci leku Gazyvaro mogg przenika¢ do mleka kobiecego.

Antykoncepcja

o Nalezy stosowa¢ skuteczng metode antykoncepcji w czasie trwania leczenia lekiem Gazyvaro.

. Nalezy kontynuowa¢ stosowanie skutecznej metody antykoncepcji przez 18 miesiecy po
zakonczeniu przyjmowania leku Gazyvaro.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne by stosowanie leku Gazyvaro wptywato na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow, obslugiwanie maszyn lub jazde na rowerze. W przypadku wystapienia reakcji zwigzanej z



wlewem (patrz punkt 4), nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, w tym roweru, ani obstugiwa¢ maszyn do
Czasu jej ustapienia.

3. Jak stosowac¢ lek Gazyvaro

Jak podawany jest lek Gazyvaro
Lek Gazyvaro jest podawany pod nadzorem lekarza, ktory ma doswiadczenie w stosowaniu takiego
leczenia. Lek jest podawany we wlewie dozylnym przez okres kilku godzin.

Terapia lekiem Gazyvaro
Przewlekla bialaczka limfocytowa

. Pacjentowi zostanie podanych 6 cykli leku Gazyvaro w skojarzeniu z innym lekiem
przeciwnowotworowym o nazwie chlorambucyl. Kazdy z cykli trwa 28 dni.

. W dniu 1. pierwszego cyklu, pacjentowi zostanie podana bardzo powoli czes¢ pierwszej dawki
leku Gazyvaro, wynoszaca 100 mg. Pacjent bedzie caty czas monitorowany przez lekarza lub
pielegniarke, czy nie wystgpuja u niego reakcje zwigzane z wlewem.

o Jezeli po podaniu matej czegéci pierwszej dawki nie wystapi reakcja na wlew, pacjent moze
otrzymac pozostatg cze$¢ pierwszej dawki (900 mg) jeszcze tego samego dnia.
. W przypadku wystapienia reakcji zwigzanej z wlewem, po podaniu matej czesci pierwszej

dawki, pacjent otrzyma pozostalg cze$¢ pierwszej dawki w dniu 2.

Przyktadowy harmonogram podawania przedstawiono ponize;.

CykKI pierwszy — w okresie 28 dni podane zostang trzy dawki leku Gazyvaro:

° Dzien 1. — cze$¢ pierwszej dawki (100 mg)

° Dzien 2. lub Dzien 1. (kontynuacja) — pozostata cz¢$¢ pierwszej dawki (900 mg)
° Dzien 8. — pelna dawka (1000 mg)

° Dzien 15. — pelna dawka (1000 mg).

Cykle 2, 3, 4,5 i 6 — w okresie 28 dni podana zostanie tylko jedna dawka leku Gazyvaro:
° Dzien 1. — pelna dawka (1000 mg).

Chloniak grudkowy

e Pacjent otrzyma 6 lub 8 cykli leczenia lekiem Gazyvaro w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwnowotworowymi - kazdy cykl trwa 28 lub 21 dni w zaleznosci od tego, jakie leki
przeciwnowotworowe bedg podawane razem z lekiem Gazyvaro.

e Po tej fazie leczenia indukcyjnego rozpocznie si¢ faza ,leczenia podtrzymujacego” — w tym
czasie pacjent bedzie otrzymywat lek Gazyvaro co 2 miesigce w okresie do 2 lat, o ile wcze$niej
nie wystapi progresja choroby. Na podstawie oceny stanu choroby po zakonczeniu poczatkowych
cykli leczenia lekarz prowadzacy zdecyduje, czy pacjent bedzie otrzymywat leczenie
podtrzymujace.

e  Typowy schemat dawkowania przedstawiono ponize;j.

Faza leczenia indukcyjnego

Cykl 1 - w okresie 28 lub 21 dni, w zalezno$ci od tego, jakie leki przeciwnowotworowe pacjent bedzie
otrzymywac¢ razem z lekiem Gazyvaro, podane zostang trzy dawki leku Gazyvaro:

° Dzien 1 — pelna dawka (1000 mg)

. Dzien 8 — petna dawka (1000 mg)

. Dzien 15 — pelna dawka (1000 mg).



Cykle 2-6 lub 2-8 — w okresie 28 lub 21 dni, w zalezno$ci od tego, jakie leki przeciwnowotworowe
pacjent bedzie otrzymywac razem z lekiem Gazyvaro, podana zostanie tylko jedna dawka leku
Gazyvaro:

o Dzien 1 — pelna dawka (1000 mg).

Faza leczenia podtrzymujacego

. Pelna dawka (1000 mg) co 2 miesigce w okresie do 2 lat, o ile weze$niej nie wystapi progresja
choroby.

Leki podawane przed kazdym wlewem

Przed kazdym wlewem leku Gazyvaro pacjent otrzyma leki zmniejszajace prawdopodobienstwo
wystapienia reakcji zwigzanych z wlewem lub zespotu rozpadu guza. Mogg to by¢ miedzy innymi:

ptyny

leki obnizajgce goraczke

leki przeciwbolowe (analgetyki)

leki zmniejszajace zapalenie (kortykosteroidy)

leki zmniejszajace reakcje uczuleniowa (leki przeciwhistaminowe)
leki zapobiegajace zespotowi rozpadu guza (takie jak allopurinol).

Pominiecie podania leku Gazyvaro

Jezeli pacjent nie przyjdzie na wizyt¢ W Wyznaczonym terminie, powinien zgtosi¢ si¢ na kolejna
wizyte tak szybko, jak to jest mozliwe. Wazne jest stosowanie tego leku wedtug ustalonego schematu,
w celu osiggniecia jego najwyzszej mozliwej skutecznosci.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza Iub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane zglaszane podczas stosowania tego leku:

Ciezkie dzialania niepozadane
Reakcje zwigzane z wlewem

Jesli ktorykolwiek z ponizszych objawdw wystapi podczas wlewu lub w czasie do 24 godzin po
podaniu tego leku, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce:

Najczesciej zglaszane:

nudnosci

zmgczenie

zawroty glowy

bol gtowy

biegunka

goraczka, uderzenia goraca lub dreszcze
wymioty

brak tchu

niskie lub wysokie ci$nienie krwi
bardzo szybkie bicie serca

uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej



Rzadziej zgtaszane:

o nieregularne bicie serca

° obrzek gardta lub drog oddechowych

° $wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu, uczucie $ciskania w klatce piersiowej,
podraznienie gardta

Jezeli wystapig ktorekolwiek z objawow wymienionych powyzej, nalezy natychmiast powiedziec¢ o
tym lekarzowi lub pielegniarce.

Postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia (ang. PML)

PML jest bardzo rzadko wystepujacym i zagrazajacym zyciu zakazeniem mozgu zglaszanym podczas
stosowania leku Gazyvaro.

Jezeli wystapi ktorykolwiek z objawdw wymienionych ponizej, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub pielegniarce:

° utrata pamigci

° trudno$ci w moéwieniu
° trudno$ci w chodzeniu
° problemy ze wzrokiem

Jezeli ktorykolwiek z tych objawdw wystepowat przed zastosowaniem leku Gazyvaro, nalezy
natychmiast powiedzie¢ lekarzowi o wszelkich zmianach tych objawéw. Moze by¢ konieczne leczenie
pacjenta.

Zakazenia

U pacjentéw podczas stosowania lub po zastosowaniu leku Gazyvaro istnieje wieksze
prawdopodobienstwo wystgpienia zakazenia. Czgsto sg to przezigbienia, jednak byty przypadki
ciezszych zakazen. Zgtaszano przypadki ponownego wystgpienia choroby watroby zwanej
,,Wirusowym zapaleniem watroby typu B” u pacjentéw, ktorzy chorowali na nig W przesztosci.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub pielegniarke W przypadku wystapienia jakichkolwiek
objawow zakazenia podczas lub po zastosowaniu leku Gazyvaro, na przyktad:

goraczkKi

kaszlu

bolu w klatce piersiowej

uczucia zmeczenia

bolesnej wysypki

bolu gardia

piekacego bolu podczas oddawania moczu

ostabienia lub ztego ogdlnego samopoczucia

Jesli przed rozpoczgciem leczenia lekiem Gazyvaro u pacjenta wystgpowaty nawracajace lub
przewlekte zakazenia, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Inne dzialania niepozadane
Jesli u pacjenta wystapia ktorekolwiek z ponizszych dziatah niepozadanych, powinien powiedzie¢ o
tym lekarzowi lub pielegniarce:

Bardzo czeste (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
. goraczka

° zakazenie ptuc

. bol glowy

. bol stawow, bol plecow



oslabienie

uczucie zmgczenia

bol rak 1 nog

biegunka, zaparcia

bezsennos¢

wypadanie wlosow, $wiad

zakazenie ukladu moczowego, zapalenie nosa i gardta, potpasiec

zmiany w badaniu krwi:

- niedokrwisto$¢ (mata liczba czerwonych krwinek)

- mata liczba wszystkich rodzajow biatych krwinek (lgcznie)

- mala liczba neutrofili (rodzaj biatych krwinek)

- mala liczba ptytek krwi (rodzaj krwinek wspomagajacych krzepnigcie krwi)
. zakazenie gornych drog oddechowych (zakazenie nosa, gardta, krtani i zatok), kaszel

Czeste (moga wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow)

opryszczka

depresja, lek

grypa

zwickszenie masy ciata

katar lub zatkany nos

wyprysk

bél w jamie ustnej lub gardle

b6l migséni 1 kosci w klatce piersiowej

rak skory (rak kolczystokomérkowy, rak podstawnokomorkowy)

bol koscei

nieregularne bicie serca (migotanie przedsionkow)

trudno$ci z oddawaniem moczu, nietrzymanie moczu

zwigkszone ci$nienie krwi

zaburzenia trawienne (np. zgaga), hemoroidy

zmiany w badaniu krwi:

- mala liczba limfocytéw (rodzaj biatych krwinek), goraczka zwigzana ze zmniejszona
liczba neutrofili (rodzaj biatych krwinek)

- zwiegkszone stgzenie potasu, fosforu lub kwasu moczowego, co moze powodowaé
zaburzenia nerek (wystgpuje w zespole rozpadu guza)

- zmniejszenie st¢zenia potasu

e  otwor w $cianie zotadka lub jelit (perforacja zotadkowo-jelitowa, zwlaszcza wowczas, gdy
zmiany nowotworowe wystepuja w obrebie przewodu pokarmowego)

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ u 1 na 100 pacjentéw)
° zaburzenia krzepniecia, w tym powazna choroba, w ktorej w calym ciele powstaja zakrzepy
(rozsiane wykrzepianie wewnatrznaczyniowe)

Jesli pacjent zauwazy ktérekolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych, powinien powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub pielegniarce.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielgegniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ réwniez bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” (szczegdtowe
informacje ponizej). Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigce;j
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C



PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

5. Jak przechowywac¢ lek Gazyvaro

Lek Gazyvaro bedzie przechowywany przez fachowy personel medyczny w szpitalu lub przychodni.
Szczegoétowe informacje dotyczace przechowywania:
o Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
° Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
° Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Lekarz lub
pielegniarka usung leki, ktorych juz sie nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Gazyvaro

° Substancja czynng leku jest obinutuzumab: 1000 mg obinutuzumabu w fiolce 40 ml, co
odpowiada stezeniu 25 mg/ml przed rozcienczeniem.

° Pozostate sktadniki to: histydyna, histydyny chlorowodorku jednowodzian, trehalozy
dwuwodzian, poloksamer 188 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Gazyvaro i co zawiera opakowanie

Lek Gazyvaro jest koncentratem do sporzadzania roztworu do wlewu. Jest ptynem bezbarwnym do
lekko brazowawego. Gazyvaro jest dostepny w opakowaniu zawierajacym 1 szklang fiolke.

Podmiot odpowiedzialny

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

Wytworca

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88



Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2022

Inne zrédla informacji

Szczegoétowe informacje o tym leku sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej Agenciji ds.
Lekow: http://www.ema.europa.eu.



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie

Gazyvaro nalezy podawac pod $cistym nadzorem do$wiadczonego lekarza, w miejscu, w ktorym
natychmiast sg dostepne $rodki do prowadzenia resuscytaciji.

Profilaktyka i premedykacja - zespofu rozpadu guza (ZRG)

U pacjentéw z duza masa guza i(lub) z duzg liczba krazacych limfocytow (> 25 x 10%1) i(lub) z
zaburzeniami czynnos$ci nerek (CrCl < 70 ml/min) wystgpuje ryzyko ZRG i powinni oni otrzymac
leczenie zapobiegajace lizie guza. Profilaktyka powinna sktadac¢ sie z odpowiedniego nawodnienia i
podawania lekow hamujacych wytwarzanie kwasu moczowego (np. allopurinol) lub odpowiednich
alternatywnych lekow, takich jak oksydaza moczanowa (np. rasburykaza) i powinna by¢ zastosowana
na 12-24 godziny przed rozpoczeciem wlewu leku Gazyvaro, zgodnie z obowigzujgcymi standardami.
Wszyscy pacjenci, u ktérych wystepuje ryzyko ZRG, powinni by¢ uwaznie monitorowani podczas
pierwszych dni terapii ze zwroceniem szczegodlnej uwagi na czynnos¢ nerek, stezenie potasu i kwasu
moczowego. Ponadto powinny by¢ przestrzegane wszystkie wytyczne, stosowane w praktyce
klinicznej.

Profilaktyka i premedykacja - Reakcje zwigzane z wlewem (IRR)

Premedykacja majaca na celu zmniejszenie ryzyka wystapienia reakcji zwigzanych z wlewem zostata
opisana w Tabeli 1. Premedykacja kortykosteroidami jest zalecana u pacjentow z chtoniakiem
grudkowym (FL) i obowigzkowa u pacjentéw z przewlekla bialaczkg limfocytowg (PBL) w
pierwszym cyklu (patrz Tabela 1). Premedykacja w kolejnych wlewach i inna powinna by¢ podawana
zgodnie z zaleceniami przedstawionymi ponize;j.

Podczas dozylnego podawania leku Gazyvaro moze wystapi¢ niedocis$nienie tetnicze, jako reakcja
zwigzana z wlewem. Z tego wzgledu nalezy rozwazy¢ przerwanie stosowania lekow obnizajacych
ci$nienie na 12 godzin przed rozpoczgciem terapii i podczas kazdego wlewu leku Gazyvaro, jak
rowniez W pierwszej godzinie po jego podaniu.



Tabelal Premedykacja przed rozpoczeciem wlewu leku Gazyvaro w celu zmniejszenia

ryzyka reakcji zwiazanych z wlewem u pacjentéw z PBL i FL

Dzien cyklu | Pacjenci wymagajacy . -
leczenia premedykacji Premedykacja Podanie
Zakonczenie
Kortykosteroidy dozylne* p?g?’;@;‘ﬁie. na 1
(obowigzkowe w PBL, zalecane w P dy' J ) J
Cykl 1- FL) g(i ZIng }iirf(e
: L wlewem leku
Dzien 1w Wszyscy pacjenci Gazvvaro
PBL i FL . y
Doustne leki Przynajmniej na 30
przeciwbolowe/przeciwgoraczkowe? minut przed wlewem
Leki przeciwhistaminowe® leku Gazyvaro
Zakonczenie
podawania
Kortykosteroidy dozylne* przynajmniej na 1

Cykl 1: (obowigzkowe) godzing przed

Dzien 2 . wlewem leku

tylko w Wszyscy pacjenci Gazyvaro

PBL Doustne leki Przynajmniej na 30

. , . 2
przeciwbolowe/przeciwgoraczkowe minut przed wlewem
Leki przeciwhistaminowe® leku Gazyvaro
Pacjenci, u ktorych
podczas
poprzedzajacego Doustne leki
wlewu nie wystgpita przeciwbolowe/przeciwgoraczkowe?
\r/\?flekv\clgnzw lazana z Przynajmniej na 30
Pacjenci, u ktérych minut przed Wl_ewem
00 dczas, produktu leczniczego
poprzedzajacego Doustne leki Gazyvaro
wlewu wystapita przeciwbolowe/przeciwgoraczkowe?

Wszystkie | reakcja zwigzana z Leki przeciwhistaminowe®

kolejne wlewem (stopnia 1 lub

wlewy w 2)

PBL i FL Pacjenci, u ktorych Zakonczenie
podczas podawania
poprzedzajacego . . 14 przynajmniej na 1
wlewu wystapila Kortykosteroidy dozylne godzing przed
reakcja zwigzana z wlewem produktu
wlewem stopnia 3 leczniczego Gazyvaro
;&i&iﬂﬁg%é‘;d Doustne leki Pr_zynajmniej na 30
koleinvm wlewem przeciwbolowe/przeciwgoraczkowe? | minut przed wlewem
liczbj BIIimfoc Sw >25 Leki przeciwhistaminowe® produktu leczniczego
X 1092}‘| vt Gazyvaro

1100 mg prednizonu/prednizolonu lub 20 mg deksametazonu lub 80 mg metyloprednizolonu. Nie nalezy stosowaé
hydrokortyzonu, poniewaz lek ten nie powoduje zmniejszenia czestosci wystgpowania reakcji zwigzanych z

wlewem.

2 np. 1000 mg acetaminofenu/paracetamolu

% np. 50 mg difenhydraminy

4 Jesli schemat chemioterapii zawierajqcy kortykosteroidy jest podawany tego samego dnia co produkt Gazyvaro,
kortykosteroid mozna podaé jako doustny produkt leczniczy, jesli nastgpi to przynajmniej 60 minut przed podaniem produktu
Gazyvaro i wowczas nie ma koniecznosci dodatkowego dozylnego podania kortykosteroidu w ramach premedykacji.




Dawka

Przewlekla bialaczka limfocytowa (w skojarzeniu z chlorambucylem®)

Zalecane dawki leku Gazyvaro w skojarzeniu z chlorambucylem zalecane dla pacjentéw z PBL
przedstawiono w Tabeli 2.

Cykl 1

Zalecang dawke 1000 mg leku Gazyvaro w skojarzeniu z chlorambucylem podaje sie w 1. i 2. dniu,
(lub kontynuacji Dnia 1.), 8. dniu i 15. dniu pierwszego 28-dniowego cyklu leczenia.

Do infuzji w 1. i 2. dniu cyklu nalezy przygotowa¢ dwa worki infuzyjne (100 mg na dzien 1. i 900 mg
na dzien 2.). Jezeli podczas podawania zawartosci pierwszego worka nie byto przerw ani koniecznosci
modyfikacji predkosci podawania, drugi worek leku mozna podac¢ tego samego dnia (bez koniecznosci
opdznienia podania) i bez powtorzenia premedykacji, pod warunkiem zapewnienia wlasciwych
warunkoéw, odpowiedniego czasu i nadzoru personelu medycznego podczas trwania infuzji. W
przypadku jakichkolwiek zmian w predkosci infuzji lub wystapienia przerw podczas podawania
pierwszych 100 mg, drugi worek leku nalezy poda¢ nastepnego dnia.

Cykle2 -6

Zalecana dawka 1000 mg leku Gazyvaro w skojarzeniu z chlorambucylem podawana w dniu 1.
kazdego cyklu.

Tabela2 Dawkowanie leku Gazyvaro przez 6 cykli leczenia, z ktorych kazdy trwa 28 dni u
pacjentéw z PBL

Cykl Dzien leczenia Dawka leku Gazyvaro
Dzien 1 100 mg
Dzien 2
Cykl 1 (lub kontynuacja Dnia 1) 900 mg
Dzien 8 1000 mg
Dzien 15 1000 mg
Cykle2 -6 Dzien 1 1000 mg

! Chlorambucyl jest podawany doustnie w dawce 0,5 mg/kg mc. w dniu 1. i dniu 15. wszystkich cykli

Czas trwania leczenia
Szes¢ cykli leczenia, z ktorych kazdy trwa 28 dni.

Chtoniak grudkowy

Dawke produktu leczniczego Gazyvaro w skojarzeniu z chemioterapia zalecang dla pacjentow z FL
przedstawiono w Tabeli 3.

Pacjenci z wezesniej nieleczonym chloniakiem grudkowym

Leczenie indukcyjne (w skojarzeniu z chemioterapig?)
Gazyvaro nalezy podawac z chemioterapig wedlug nastepujacego schematu:

Sze$¢ 28-dniowych cykli w skojarzeniu z bendamustyna? lub

Szes¢ 21-dniowych cykli w skojarzeniu z cyklofosfamidem, doksorubicyna, winkrystyna,
prednizolonem (CHOP), a nastgpnie 2 dodatkowe cykle leczenia produktem leczniczym
Gazyvaro w monoterapii lub



e Osiem 21-dniowych cykli w skojarzeniu z cyklofosfamidem, winkrystyna i
prednizonem/prednizolonem/metyloprednizolonem (CVP).

Leczenie podtrzymujgce

Pacjenci, u ktérych wystgpi catkowita lub czeSciowa odpowiedz na leczenie indukcyjne produktem
leczniczym Gazyvaro w skojarzeniu z chemioterapig powinni kontynuowa¢ przyjmowanie dawki
1000 mg produktu Gazyvaro w monoterapii jako leczenie podtrzymujace raz na 2 miesigce przez 2
lata lub do progresji choroby (zaleznie od tego, ktore z tych zdarzen wystapi pierwsze).

Pacjenci z chloniakiem grudkowym, bez odpowiedzi na leczenie lub z progresjq choroby podczas lub
do 6 miesiecy po leczeniu rytuksymabem lub schematem leczenia zawierajgcym rytuksymab

Leczenie indukcyjne (w skojarzeniu z bendamustyng?)

Produkt leczniczy Gazyvaro nalezy podawac¢ w sze$ciu 28-dniowych cyklach w skojarzeniu z
bendamustyna?.

Leczenie podtrzymujgce

Pacjenci, u ktorych wystapi catkowita lub czg¢$ciowa odpowiedz na leczenie indukcyjne (tj.
pierwszych 6 cykli leczenia) produktem leczniczym Gazyvaro w skojarzeniu z bendamustyng lub
pacjenci, u ktorych choroba jest stabilna powinni kontynuowaé przyjmowanie dawki 1000 mg
produktu Gazyvaro w monoterapii jako leczenia podtrzymujacego raz na 2 miesigce przez 2 lata lub
do progresji choroby (zaleznie od tego, ktore z tych zdarzen wystapi pierwsze).

Tabela3 Chioniak grudkowy: Dawkowanie produktu leczniczego Gazyvaro podczas leczenia
indukcyjnego, po ktorym nastepuje faza leczenia podtrzymujacego

Cykl Dzien cyklu Dawka produktu leczniczego Gazyvaro
Dzien 1. 1000 mg
Cykl 1 _
Dzien 8. 1000 mg
Dzien 15. 1000 mg
Cykle2 o1 Dzien 1. 1000 mg

Co 2 miesigce przez 2 lata
lub do progresji choroby
(zaleznie od tego, ktore z 1000 mg

tych zdarzen wystapi
pierwsze)

Leczenie
podtrzymujace

2 Bendamustyna jest podawana dozylnie w dniu 1. i 2. wszystkich cykli (cykle 1-6) w dawce 90 mg/m?/dobe;
CHOP i CVP wedlug standardowych schematow

Czas trwania leczenia

Leczenie indukcyjne trwajace okoto sze$ciu miesigcy (szes¢ cykli leczenia produktem leczniczym
Gazyvaro, z ktorych kazdy trwa 28 dni, w przypadku leczenia skojarzonego z bendamustyng lub
osiem cykli leczenia produktem leczniczym Gazyvaro, z ktorych kazdy trwa 21 dni, w przypadku
leczenia skojarzonego z CHOP lub CVP), a nastgpnie dawka podtrzymujaca podawana co 2 miesigce
przez 2 lata lub do progresji choroby (zaleznie od tego, ktére z tych zdarzen wystapi pierwsze).




Metoda podania

Lek Gazyvaro jest przeznaczony do podawania dozylnego. Lek nalezy podawaé po uprzednim
rozcienczeniu we wlewie dozylnym, przez przeznaczong do tego celu lini¢ infuzyjng. Nie nalezy
podawac leku w dozylnym wstrzyknieciu lub bolusie.

Instrukcje dotyczace rozcienczania produktu Gazyvaro przed podaniem, patrz ponize;.
Instrukcje dotyczace predkosci podawania wlewu znajdujg sie w Tabelach 4-6.

Przewlekla bialaczka limfocytowa

Tabela4  Przewlekla bialaczka limfocytowa: Standardowa predkos¢ wlewu w przypadku
braku nadwrazliwos$ci/reakcji zwiazanych z wlewem (IRR) oraz zalecenia w
przypadku, gdy IRR wystapily podczas poprzedniego wlewu

Cyk

Dzien leczenia

Predkos¢ wlewu

Predkos¢ wlewu moze by¢ stopniowo
zwigkszana, o ile pacjent bedzie to tolerowat.
Informacje o postepowaniu w przypadku
wystgpienia IRR podczas wlewu, patrz
,,Postepowanie w przypadku reakcji
zwigzanych z wlewem”.

Cykl 1

Dzien 1
(100 mg)

Podawa¢ 25 mg/godzine przez 4 godziny. Nie
zwigksza¢ predkosci wlewu.

Dzien 2

(lub kontynuacja
Dnia 1)
(900 mg)

Jezeli podczas poprzedzajacego wlewu hie
wystgpita IRR, podawaé¢ 50 mg/godzine.
Predkos$¢ wlewu moze by¢ stopniowo
zwiekszana o 50 mg/godzine co kolejne 30
minut do maksymalnej predkosci

400 mg/godzine.

Jesli podczas poprzedniego wlewu u pacjenta
wystapila IRR, nalezy rozpocza¢ podawanie
leku z predkoscia 25 mg/godzine. Predkos¢
wlewu moze by¢ stopniowo zwigkszana o

50 mg/godzing co kolejne 30 minut do
maksymalnej predko$ci 400 mg/godzine.

Dzien 8
(1000 mg)

Dzien 15
(1000 mg)

Cykle2 -6

Dzien 1
(1000 mg)

Jezeli podczas poprzedniego wlewu nie wystapita
IRR przy ostatecznej predkosci wynoszace;j

100 mg/godzing lub wiecej, lek mozna podawac z
predkoscia poczatkowa wlewu 100 mg/godzing i
stopniowo jg zwigksza¢ o 100 mg/godzine co
kolejne 30 min. do maksymalnej predkosci

400 mg/godzing.

Jesli podczas poprzedniego wlewu u pacjenta
wystapila IRR, nalezy rozpocza¢ podawanie
leku z predkoscia 50 mg/godzine. Predkos¢
wlewu moze by¢ stopniowo zwigkszana 0

50 mg/godzing co kolejne 30 minut do
maksymalnej predkosci 400 mg/godzing.




Chloniak grudkowy (FL)

Lek Gazyvaro w Cyklu 1 nalezy podawaé we wlewie ze standardowa predkoscia (patrz Tabela 5). U
pacjentow, u ktorych podczas Cyklu 1 wystapity reakcje zwigzane z wlewem stopnia >3, lek Gazyvaro
moze by¢ podawany we wlewie o krotkim (okoto 90-minutowym) czasie trwania, poczawszy od
CykKlu 2 (patrz Tabela 6).

Tabela5 Chloniak grudkowy: Standardowa predkos¢ wlewu oraz zalecenia w przypadku,
gdy IRR wystapily podczas poprzedniego wlewu

Predkos¢ wlewu
Predkos$¢ wlewu moze by¢ stopniowo
zwigkszana, o ile pacjent bedzie to tolerowat.
Cykl Dzien leczenia Informacje o postepowaniu w przypadku
wystgpienia IRR podczas wlewu, patrz
,,Postepowanie w przypadku reakcji
zwigzanych z wlewem”.
Podawac¢ z predkoscia 50 mg/godzine.
., Predkos$¢ wlewu moze by¢ stopniowo
Dzien 1 . . .
(1000 mg) Zw1e;1.<szana 0 50 mg/ godz.me; co k91§]ne
30 minut do maksymalnej predkosci
Cykl 1 400 mg/godzine
Dzien 8
(1000 mg) Jezeli podczas poprzedniego wlewu nie
wystapita IRR lub jesli podczas poprzedniego
Dzien 15 wlewu wystgpita IRR stopnia 1 przy
(1000 mg) ostatecznej predkosci wynoszacej
100 mg/godzing lub wigkszej, produkt mozna
Cykle 2—6 lub Dzien 1 podawa¢ z predkoscia poczatkowa wlewu
2-8 (1000 mg) 100 mg/godzine i stopniowo ja zwiekszaé o
100 mg/godzing co kolejne 30 min. do
maksymalnej predkosci 400 mg/godzine
Jesli podczas poprzedniego wlewu u pacjenta
Co 2 miesigce przez 2 lata lub | wystgpita IRR stopnia 2 lub wyzszego, nalezy
Leczenie do progresji choroby (zaleznie | rozpoczaé podawanie leku z predkoécia
podtrzymujace | od tego, ktore z tych zdarzehi | 50 mg/godzing. Predko$¢ wlewu moze by¢
wystapi pierwsze) stopniowo zwiekszana o 50 mg/godzing co
kolejne 30 minut do maksymalnej predkos$ci
400 mg/godzine.




Tabela6  Chloniak grudkowy: Predko$é¢ wlewu o krétkim czasie trwania i zalecenia w

przypadku wystapienia IRR podczas poprzedniego wlewu

Cykl Dzien cyklu Predkos¢ wlewu

Informacje o postepowaniu w przypadku
wystapienia IRR podczas wlewu, patrz
,Postgpowanie w przypadku wystgpienia reakcji
zwigzanych z wlewem”.

Jesli podczas Cyklu 1 nie wystgpita IRR stopnia

Cykle 2-6 lub Dzien 1 >3:

2-8 (1000 mg) 100 mg/godzine przez 30 minut, nast¢pnie 900
mg/godzing przez okoto 60 minut.

_ Co 2 miesigce przez 2 lata lub | Jesli podezas poprzedniego wlewu o krotkim
Leczenie do czasu progresji choroby | czasie trwania wystapita IRR stopnia 1-2 z

podtrzymujace | (zaleznie od tego, ktére z tych | utrzymujacymi sie objawami lub IRR stopnia 3,

zdarzen wystapi pierwsze) | kolejny wlew obinutuzumabu nalezy podaé ze
standardows predkoscig wlewu (patrz Tabela 5).

Postepowanie w przypadku reakcji zwigzanych z wlewem (wszystkie wskazania)

Postepowanie w przypadku wystgpienia reakcji zwigzanych z wlewami moze wymagaé czasowego
przerwania podawania, zmniejszenia predkosci wlewu lub zakonczenia leczenia lekiem Gazyvaro, w
sposob okre§lony ponize;.

Stopien 4 (zagrazajace zyciu): Nalezy bezwzglednie zakonczy¢ wlew i leczenie lekiem
Gazyvaro.

Stopien 3 (cigzkie): Nalezy czasowo wstrzyma¢ podawanie wlewu i przystapi¢ do leczenia
objawow. Po ustapieniu objawow wlew mozna wznowi¢ z predkoscia zmniejszong o 50% w
stosunku do poprzedniej (predko$ci w momencie wystgpienia reakcji zwigzanej z wlewem), a
jezeli u pacjenta nie wystapig zadne reakcje zwigzane z wlewem, predkos¢ wlewu mozna
stopniowo zwieksza¢ w sposob wlasciwy dla danej dawki leczenia (patrz Tabele 4 i 5). U
pacjentéw z PBL otrzymujacych leczenie z dnia 1 w dawce podzielonej na dwa dni (Cykl 1),
predko$¢ wlewu mozna ponownie zwigkszy¢ jedynie do 25 mg/godzine po 1 godzinie.
Nalezy bezwzglednie zakonczy¢ wlew i catkowicie zakonczyc¢ leczenie lekiem Gazyvaro, jezeli
u pacjenta zaobserwowano powtorne wystapienie reakcji zwigzanej z wlewem stopnia 3.
Stopien 1 - 2 (fagodne do umiarkowanych): Predko$¢ wlewu musi by¢ zmniejszona a objawy
leczone. Po ustgpieniu objawow wlew mozna kontynuowac, a jezeli u pacjenta nie wystapia
zadne reakcje zwiazane z wlewem, predko$¢ wlewu mozna stopniowo zwigkszaé w sposob
wilasciwy dla danej dawki leczenia (patrz Tabele 4 i 5). U pacjentéw z PBL otrzymujacych
leczenie z dnia 1. (Cykl 1) w dawce podzielonej na 2 dni, predkos¢ wlewu w dniu 1. mozna
ponownie zwigkszy¢ jedynie do 25 mg/godzing po 1 godzinie, jednak nie wigce;j.

Postepowanie w przypadku reakcji zwigzanych z wlewem wystepujacych podczas wlewu
przyspieszonego

Stopien 4 (zagrazajace zyciu): Nalezy wstrzymac¢ podawanie wlewu i trwale zakonczy¢

leczenie.

Stopien 3 (cigzkie): Nalezy czasowo wstrzymac¢ podawanie wlewu i przystapi¢ do leczenia
objawow. Po ustapieniu objawow wlew mozna wznowi¢ z predkoscia zmniejszong o 50% w
stosunku do poprzedniej (predkosci w momencie wystapienia reakcji zwigzanej z wlewem) i nie
wigkszej niz 400 mg/godzing. Jesli po wznowieniu wlewu u pacjenta zaobserwowano powtorne
wystapienie reakcji zwigzanej z wlewem stopnia 3, nalezy wstrzymac¢ podawanie wlewu i
trwale zakonczy¢ leczenie. Jesli pacjent jest zdolny do ukonczenia wlewu bez pdzniejszego
wystapienia reakcji zwigznych z wlewem stopnia 3, kolejny wlew nalezy poda¢ z predkoscia nie
wicksza niz standardowa.




. Stopien 1-2 (fagodne do umiarkowanych): Nalezy zmniejszy¢ predkos¢ podawania wlewu i
przystapi¢ do leczenia objawow. Po ustgpieniu objawdéw wlew mozna kontynuowac, a jezeli u
pacjenta nie wystepuja zadne reakcje zwigzane z wlewem, predkos¢ wlewu mozna stopniowo
zwicksza¢ w sposob wiasciwy dla danej dawki (patrz Tabele 5-6).

Sposdb rozcienczania

Lek Gazyvaro powinien by¢ przygotowywany przez fachowy personel medyczny z zastosowaniem
techniki aseptycznej. Nie wstrzgsa¢ fiolkg. Do przygotowania leku Gazyvaro nalezy uzy¢ sterylnej
igly 1 strzykawki.

Cykle 2 — 6 w PBL i wszystkie cykle w FL

Pobra¢ 40 ml koncentratu z fiolki i rozcienczy¢ w worku infuzyjnym z chlorku poliwinylu (PCW) lub
w niezawierajacym PCW (bez PCW) worku z poliolefin, w ktorych znajduje si¢ roztwoér do
wstrzykiwan 9 mg/ml (0,9%) chlorku sodu.

Tylko PBL — Cykl 1

W celu odréznienia workow infuzyjnych dla poczatkowej dawki 1000 mg, zaleca si¢ stosowanie
workéw w réznych rozmiarach: jeden dla dawki 100 mg na 1. dzien cyklu 1, drugi dla dawki 900 mg
na 1. dzien (kontynuacja) lub 2. dzien cyklu 1. W celu przygotowania 2 workéw infuzyjnych, nalezy
pobra¢ 40 ml koncentratu z fiolki i rozcienczy¢ 4 ml koncentratu w 100 ml worku infuzyjnym z PCW
lub z poliolefin bez PCW, zawierajacym roztwor do wstrzykiwan 9 mg/ml (0,9 %) chlorku sodu, a
pozostate 36 ml w 250 ml worku infuzyjnym z PCW lub z poliolefin bez PCW, zawierajgcym roztwor
do wstrzykiwan 9 mg/ml (0,9 %) chlorku sodu. Kazdy worek infuzyjny nalezy wyraznie oznaczy¢.

Dawka leku Gazyvaro, ktéra Wymagana ilo§¢ plynnego Wielko$¢ worka infuzyjnego z
nalezy podaé koncentratu leku Gazyvaro PCW lub poliolefin bez PCW

100 mg 4 ml 100 ml

900 mg 36 ml 250 ml

1000 mg 40 ml 250 ml

Nie obserwowano niezgodnos$ci pomiedzy lekiem Gazyvaro w stezeniu od 0,4 mg/ml do 20 mg/ml po
rozcienczeniu leku Gazyvaro roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan 9 mg/ml (0,9%) a:
° workami z polichlorku winylu (PCW) lub polietylenu (PE), polipropylenu lub poliolefin
° zestawami do infuzji z PCW lub poliuretanu (PUR) lub PE
° opcjonalnymi filtrami w linii infuzyjnej z powierzchniag kontaktujaca si¢ z lekiem wykonang
z polieterosulfonu (PES), z tréjnikiem z kurkami zamykajacymi wykonanym z poliweglanu
(PC), z cewnikami wykonanymi z polieterouretanu (PEU).

Nie stosowa¢ innych rozcienczalnikow, np. 5% roztworu glukozy.

Worek nalezy delikatnie odwréci¢ w celu wymieszania zawarto$ci i uniknigcia nadmiernego pienienia.
Rozcienczonego leku nie nalezy potrzasa¢ ani zamrazac.

Przed podaniem lekow parenteralnie nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy przygotowany do infuzji lek nie
zawiera czastek statych i czy nie zmienit zabarwienia.

Po rozcienczeniu lek zachowuje stabilno$¢ fizyczng i chemiczng w roztworze chlorku sodu 9 mg/ml
(0,9%) w stezeniach od 0,4 mg/ml do 20 mg/ml przez 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C i
nastgpne 48 godzin (wlgczajac czas wlewu) w temperaturze < 30°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia gotowy roztwor do infuzji powinien by¢ zastosowany
natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania
przygotowanego roztworu przed uzyciem odpowiada osoba podajaca lek i nie moze by¢ on
przechowywany dtuzej niz przez 24 godziny w temperaturze 2°C - 8°C, chyba Ze rozcienczenie leku
miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.




Usuwanie

Wszelkie resztki niewykorzystanego leku lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.



