Pribalova informace: informace pro pacientku

JEMPERLI 500 mg koncentrat pro infuzni roztok
dostarlimab

vTento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Miizete pfispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Pokyny pro hlaseni nezadoucich G€inkl jsou uvedeny na konci bodu 4.

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Lékat Vam poskytne kartu pacienta. Behem 1écby ptipravkem JEMPERLI noste tuto kartu
neustale u sebe.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l€kaie nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek JEMPERLI a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek JEMPERLI pouZivat
Jak se ptipravek JEMPERLI pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek JEMPERLI uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk wd =

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

Ptipravek JEMPERLI obsahuje 1é¢ivou latku dostarlimab, coz je monoklonalni protildtka, druh
bilkoviny, ktera dokaze v téle rozpoznat konkrétni cilovou latku a navazat se na ni.

Ptipravek JEMPERLI piisobi tak, Ze VaSemu imunitnimu systému pomaha bojovat s rakovinou.

Pripravek JEMPERLI se pouziva u dospélych k 1é¢b¢ karcinomu endometria (rakoviny délozni
sliznice). Podava se v pfipad¢, kdyz je rakovina poprvé diagnostikovana, rozsitila se nebo ji nelze
odstranit chirurgickym zakrokem, nebo v pfipad¢ jeji progrese v pribéhu predchozi 1écby nebo po
jejim skonceni.

Ptipravek JEMPERLI lze podavat v kombinaci s dal$imi protinadorovymi léky. V takovém ptipad¢ je
dilezité, abyste si piecetla také ptibalové informace k ostatnim protinadorovym Iékdim, které Vam
budou podavany. Mate-li jakékoli otazky ohledné téchto 1éku, zeptejte se svého 1ékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek JEMPERLI pouZivat

Piipravek JEMPERLI Viam nesmi byt podan:
o jestliZe jste alergicka na dostarlimab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opati‘eni
Pted podanim ptipravku JEMPERLI se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, jestlize mate:

problémy s imunitnim systémem;
problémy s plicemi nebo dychanim;
problémy s jatry nebo ledvinami,
silnou vyrazku;
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o jakékoli dalsi zdravotni problémy.

Piiznaky, které musite sledovat

Ptipravek JEMPERLI miize mit zavazné nezadouci ucinky, které mohou byt nékdy zivot ohrozujici

a mohou vést k umrti. Tyto nezadouci u¢inky se mohou objevit kdykoli v pribéhu 1écby nebo dokonce
po jejim ukonceni. Mlize se u Vas projevit vice nez jeden nezddouci ucinek soucasné.

Musite si byt védoma moznych ptiznakti, aby u Vas mohl 1ékar v pripad¢ potieby zahajit 1écbu
nezadoucich uc¢inkd.

=>» Prectéte si informace v ¢asti ,,Pfiznaky zavaznych nezadoucich u¢inki“ v bodé 4. V pripadé
jakychkoli dotazil nebo obav se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Déti a dospivajici
Ptipravek JEMPERLI nesmé&ji pouzivat déti a dospivajici do 18 let veku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek JEMPERLI
Informujte svého lékai‘e nebo zdravotni sestru o vsech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzivala nebo které mozna budete uzivat.

Nekteré 1éky mohou ucinek ptipravku JEMPERLI ovliviiovat:
o pripravky, které oslabuji imunitni systém — naptiklad kortikosteroidy, jako je prednison.

—> Pokud né&ktery z téchto piipravki uzivate, sdélte to svému lékafii.

V pribéhu 1écby piipravkem JEMPERLI Vam v§ak mize 1ékat predepsat kortikosteroidy k potlaceni
nezadoucich uc¢inkd, které se u Vas mohou vyskytnout.

Téhotenstvi

o Pokud jste téhotna, nesmi Vam byt pripravek JEMPERLI podan, pokud Vam to Iékaft
vyslovné nedoporuci.

o Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem diive, nez Vam bude tento ptipravek podan.

o Ptipravek JEMPERLI miiZze mit Skodlivé ucinky na plod nebo dokonce zptisobit umrti
nenarozeného ditéte.

o Pokud jste Zzena, kterd by mohla otéhotnét, musite v prubéhu 1écby ptipravkem JEMPERLI
a nejméné 4 mésice po posledni davce pouzivat u¢innou antikoncepci.

Kojeni

o Pokud kojite, porad’te se se svym lékaiem diive, nez Vam bude tento ptipravek podan.

o V prubéhu 1é¢by a minimalné dalsi 4 mésice po posledni davce ptipravku JEMPERLI nesmite
kojit.

o Neni znamo, zda lé¢iva latka ptipravku JEMPERLI piechazi do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, ze by piipravek JEMPERLI mél vliv na Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Pokud vsak budete pocitovat nezadouci u€inky, které¢ maji vliv na Vasi schopnost soustfedit se

a reagovat, méla byste pfi fizeni nebo obsluze stroji dbat zvySené opatrnosti.

Piipravek JEMPERLI obsahuje polysorbat 80

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 2 mg polysorbatu 80 v jedné davce. Polysorbaty mohou zpisobit
alergické reakce. Informujte svého 1ékare, pokud mate jakékoli alergie.
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Pripravek JEMPERLI obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, coz znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®. Pfed podanim se vsak pripravek JEMPERLI micha s roztokem, ktery muze
sodik obsahovat. Pokud dodrzujete dietu s nizkym obsahem soli, sdélte to svému 1ékafi.

3. Jak se pripravek JEMPERLI pouziva

Ptipravek JEMPERLI Vam bude podan v nemocnici nebo na klinice pod dohledem lékate, ktery ma
zkuSenosti s 1éCbou rakoviny.

Pfi podavani samotného ptipravku JEMPERLI je doporucena davka ptipravku JEMPERLI 500 mg
kazdé 3 tydny ve 4 davkach, poté 1 000 mg kazdych 6 tydni ve vSech nasledujicich davkach.

Pti podavani ptipravku JEMPERLI v kombinaci s karboplatinou a paklitaxelem je doporucena davka
500 mg kazdé 3 tydny v 6 davkach, poté 1 000 mg kazdych 6 tydni ve vSech nasledujicich davkach.

Lékat Vam bude ptipravek JEMPERLI podavat jako kapacku do zily (nitrozilni infuzi) po dobu asi
30 minut.

Lékat rozhodne, kolik infuzi budete potfebovat.

Pokud se zapomenete dostavit na infuzi pripravku JEMPERLI

= Okamzité kontaktujte lékai‘e nebo nemocnici a domluvte si navstévu na jiny termin.

Je velmi diilezité nevynechat zddnou davku tohoto 1éku.

Pokud prestanete dostavat pripravek JEMPERLI

PreruSeni 1é¢by mize zastavit Gi¢inek 1€ku. Lécbu pripravkem JEMPERLI nepferusujte, aniz byste se
napted poradila se svym lékafem.

Karta pacienta

Dulezité informace z této pribalové informace naleznete na karté pacienta, kterou jste obdrzela od
sveho lékare. Je dilezite, abyste si tuto kartu dobie uschovala a ukézala ji svému partnerovi nebo
osetfujici osobe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, obrat'te se na svého lékafe nebo
zdravotni sestru.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nekteré nezadouci Gcinky mohou byt zavazné a musite védét, na jaké priznaky je tfeba davat pozor.
Piiznaky zavaznych nezZadoucich uéinki

Ptipravek JEMPERLI miize vyvolat zavazné nezadouci ti€inky. Pokud se u Vas objevi pfiznaky,
musite o tom co nejdrive informovat svého lékare nebo zdravotni sestru. Lékat Vam miize podat

wrvr

byste me¢la davku ptipravku JEMPERLI vynechat, nebo 1é¢bu tplné ukoncit.
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Onemocnéni

Mozné priznaky

Zanét plic (pneumonitida)

dusnost
bolest na hrudi
nastup nebo zhorSeni kasle

Zanét stiev (kolitida,
enteritida, gastrointestinalni
vaskulitida)

prijem nebo vétsi pocet stolic nez obvykle

¢ernd, dehtovita, lepkava stolice; krev nebo hlen ve stolici
silna bolest nebo citlivost bficha

pocit na zvraceni, zvraceni

Zanét jicnu a zaludku
(ezofagitida, gastritida)

potize s polykanim

snizena chut’ k jidlu

paleni na hrudi (paleni zahy)

bolest hrudi nebo v horni ¢asti bficha
pocit na zvraceni, zvraceni

Zanét jater (hepatitida)

pocit na zvraceni, zvraceni

ztrata chuti k jidlu

bolest na pravé strané bficha

zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma

tmavé zbarvena mo¢

krvaceni nebo ¢ast&jsi vyskyt modiin nez obvykle

Zanét 714z s vnitini sekreci
(zejména stitné zlazy, podvesku
mozkového, nadledvin, slinivky
brisni)

zrychlend srde¢ni ¢innost

pokles nebo nartst té€lesné hmotnosti
zvysené poceni

vypadévani vlasi

pocit chladu

zacpa

bolest bricha

hlubsi hlas

bolest svalil

zéavraté nebo mdloby

bolest hlavy, ktera neustupuje, nebo neobvykla bolest
hlavy

Diabetes (cukrovka) 1. typu,
vcetné diabetické ketoacidozy
(okyseleni krve zplisobené
diabetem)

siln€j$i pocit hladu nebo zizn€ nez obvykle
Castéjsi potieba mocit, véetné v noci
snizeni télesné hmotnosti

pocit na zvraceni, zvraceni

bolest biicha

pocit unavy

neobvykla ospalost

potize s jasnym myslenim

sladky nebo ovocny zapach dechu
hluboké nebo rychlé dychani

Zanét ledvin (nefritida)

zmény mnozstvi nebo barvy moci
otoky kotnikt

ztrata chuti k jidlu

krev v moci

Zanét kuize

vyrazka, svédéni, sucha kuze, olupovani kize nebo bolaky
na kuzi
viedy v ustech, nose, krku nebo oblasti genitalii

Zanét srdecniho svalu
(myokarditida)

potiZze s dychanim

zavrat’ nebo mdloby
horecka

bolest a pocit tisn¢ na hrudi
priznaky podobné chiipce
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Onemocnéni Mozné priznaky

Zanét mozku a nervového ztuhly krk

systému (myastenicky bolest hlavy

syndrom/myasthenia gravis, horecka, zimnice

Guillainiiv-Barrého syndrom, Zvraceni

encefalitida) citlivost o¢i na svétlo

slabost o¢nich svali, klesajici o¢ni vicka
suché o¢i a rozmazané vidéni

potize s polykanim, sucho v tistech
porucha teci

zmatenost a ospalost

zavrat’

necitlivost, pichani nebo mravenceni v rukach a nohach
bolest

bolest svall

potiZe s chiizi nebo zvedanim predméti
abnormalni srde¢ni rytmus nebo krevni tlak

bolest

necitlivost

brnéni nebo slabost v rukach nebo nohach

potize s moCovym méchyiem nebo stifevy véetné Castéjsi
potfeby mocit, moc¢ové inkontinence, potizi s mo¢enim
a zacpou

Zanét michy (myelitida)

Zanét oCi

zmény vidéni

Zanét jinych organi silné nebo trvalé bolesti svalil nebo kloubu
zavazna svalova slabost
oteklé nebo studené ruce nebo nohy

pocit unavy

Reakce souvisejici s infuzi

U nékterych osob, které dostavaji infuzi, se miize vyskytnout reakce podobna alergické reakci. Tyto
reakce se obvykle objevi béhem nékolika minut ¢i hodin, ale mohou se objevit az za 24 hodin po
podani 1éku.

Mezi ptiznaky patii:

dusnost nebo sipani;

svédeéni nebo vyrazka;

zrudnuti;

zavrat’;

zimnice nebo ties;

horecka;

pokles krevniho tlaku (pocit na omdleni).

Odmitnuti transplantovaného organu a dalsi komplikace véetné reakce Stépu proti hostiteli
(anglicka zkratka GvHD) u osob, kterym byla provedena transplantace kostni di‘ené
(kmenovych bunék), pri niZ byly pouzity darcovské kmenové buiiky (alogenni). Tyto komplikace
mohou byt zdvazné a mohou vést k umrti. Tyto komplikace se mohou objevit, pokud jste podstoupila
transplantaci pted 1écbou ptipravkem JEMPERLI nebo po ni. Poskytovatel zdravotni péce Vas bude

s ohledem na tyto komplikace sledovat.

=»Pokud se domnivate, Ze se u Vas takova reakce vyskytuje, vyhledejte okamzité lékai'skou pomoc.
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Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny u samotného ptipravku JEMPERLI.

Velmi ¢asté neZadouci u¢inky — (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

snizeni poctu Cervenych krvinek (anémie);

snizena funkce §titné zlazy;

prijem, nevolnost (pocit na zvraceni), zvracenti;

zarudnuti klize nebo vyrazka, puchyie na kizi nebo sliznicich, svédéni kiize;
bolest kloubu;

vysoka teplota, horecka;

zvySené hladiny jaternich enzymt v krvi.

=» Piiznaky moznych zavaznych nezadoucich G¢inkl jsou uvedeny v tabulce vyse.

asté nezadouci uéinky — (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
zvySena funkce Stitné Zlazy;
snizena sekrece hormont nadledvin (adrendlni insuficience);
zanét plic;
zaneét sliznice tlustého stfeva;
zanét slinivky bfisni;
zanét zaludku;
zanét jater;
bolest svalii;
zimnice;
reakce na infuzi;
reakce precitlivélosti na infuzi.
=» Priznaky moznych zavaznych nezadoucich G¢inku jsou uvedeny v tabulce vyse.

e 6 o o o o o o o o .O(

éné Casté nezadouci ucinky — (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
zanét mozku;
rozpad Cervenych krvinek (autoimunitni hemolyticka anémie);
zanét hypofyzy (podvésku mozkového, umisténého na spodni ¢asti mozku);
zanét $titné zlazy;
diabetes mellitus (cukrovka) 1. typu nebo diabetické komplikace (diabeticka ketoacidoza);
zanét jicnu;
stav, pfi kterém svaly zeslabnou a rychle se unavi (myasthenia gravis);
zanét kloubi;
zanét svalu;
zanét oka — duhovky (barevna ¢ast oka) a fasnatého téliska (oblast kolem duhovky);
zanét ledvin.
=» Pfiznaky moznych zavaznych nezadoucich G¢inkt jsou uvedeny v tabulce vyse.

e 6 o6 o o o o o o o o g

Dalsi hlaSené nezadouci ucinky (frekvence: neni zndmo):

o celiakie (charakterizovana priznaky, jako je bolest bficha, prijem a nadymani po konzumaci
potravin obsahujicich lepek);
o nedostatek nebo snizené mnozstvi travicich enzymui produkovanych slinivkou btisni (exokrinni

pankreaticka insuficience).

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny u pfipravku JEMPERLI pfi podani v kombinaci
s karboplatinou a paklitaxelem.

Velmi ¢asté neZadouci uc¢inky — (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

o snizena funkce $titné zlazy;
o kozni vyrazka;

. sucha kaze;

o vysoka teplota, horecka;
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o zvySené hladiny jaternich enzymu v krvi.
=» Pfiznaky moznych zavaznych nezadoucich G¢inku jsou uvedeny v tabulce vyse.

asté nezadouci ucinky — (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
zvysena funkce $titné zlazy;
zanét plic;
zanét sliznice tlustého stfeva;
zanét slinivky bfisni.
=» Piiznaky moznych zavaznych nezadoucich G¢inkl jsou uvedeny v tabulce vyse.

e o o o

Méné Casté neZadouci uc¢inky — (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

zanét $titné zlazy;

snizend sekrece hormont nadledvin (adrendlni insuficience);

diabetes mellitus (cukrovka) 1. typu;

stav, pfi kterém svaly zeslabnou a rychle se unavi (myastenicky syndrom);
zanét nervu, ktery mize mit za nasledek bolest, necitlivost, svalovou slabost a potize s chiizi
(Guillainiiv-Barrého syndrom);

zanét srdeCniho svalu;

zanét zaludku;

zanét cév v jicnu, zaludku nebo stievech;

zanet oci;

zanét kloubu;

zanét svalu;

zanét v celém téle.

=» Piiznaky moznych zavaznych nezadoucich G¢inku jsou uvedeny v tabulce vyse.

Dalsi hlasené nezadouci ucinky (frekvence: neni znamo):

o celiakie (charakterizovana piiznaky, jako je bolest bficha, prijem a nadymani po konzumaci
potravin obsahujicich lepek);
o nedostatek nebo snizené mnozstvi travicich enzymi produkovanych slinivkou b#i$ni (exokrinni

pankreaticka insuficience).

=» Pokud se u Vas néktery z téchto piiznakt objevi, kontaktujte co nejdiive svého lékaie nebo
zdravotni sestru.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkt, sdé€lte to svému lékati nebo zdravotni sestre.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci a¢inky muizete hlasit také pifimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich tcinkli uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak piipravek JEMPERLI uchovavat

Ptipravek JEMPERLI Vam bude podan v nemocnici nebo na klinice a za jeho uchovavani jsou
odpovédni zdravotnicti pracovnici.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené za EXP na krabiCce a na injek¢ni
lahvi¢ce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby
byl ptipravek chranén pred svétlem.
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Neni-li pfipravena infuze pouzita okamzité, muze byt uchovavana po dobu az 24 hodin pii teploté
2 °C — 8 °C nebo 6 hodin pti pokojové teploté (do 25 °C) od okamziku ptipravy/natedéni az do konce
podavani.

Pokud tento pfipravek obsahuje viditelné ¢astice, nepouzivejte ho.

Nevyuzitou ¢ast 1é¢ivého pripravku neuchovavejte k opétovnému pouziti. Veskery nepouzity 1éCivy
ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky. Tato opatfeni pomdhaji
chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek JEMPERLI obsahuje
- Lécivou latkou je dostarlimab.

- Jedna injek¢ni lahvicka s 10 ml koncentratu pro infuzni roztok (sterilniho koncentratu) obsahuje
500 mg dostarlimabu.

- Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 50 mg dostarlimabu.

- Dal$imi slozkami jsou dihydrat natrium-citratu (E 331), monohydrat kyseliny citronové (E 330),
arginin-hydrochlorid, chlorid sodny, polysorbat 80 (E 433) a voda pro injekci (viz bod 2).

Jak pripravek JEMPERLI vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek JEMPERLI je ¢iry az mirn¢ opalizujici bezbarvy az zluty roztok v podstaté bez viditelnych
castic.

Dodava se v krabickach obsahujicich jednu sklenénou injekéni lahvicku.

Drzitel rozhodnuti o registraci
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko

D24 YKI11

Vyrobce

GlaxoSmithKline Trading Services Ltd.
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.
Strada Provinciale Asolana, 90

43056 San Polo di Torrile

Parma, Italie
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

bbarapus
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Ten.: + 359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: + 420222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf.: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 372 8002640

EA)LGoa
GlaxoSmithKline Movonpdécwnn A.E.B.E.
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33 (0)1 39 17 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Lietuva
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel.: + 36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0) 33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska

GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 21 4129500
FL.PT@gsk.com

Romaénia
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 40 800672524

Slovenija

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 386 80688869
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Island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Trading Services Limited

Simi: + 354 535 7000 Tel: + 421 800500589

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel: + 39 (0)45 7741111 Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline Trading Services Limited  GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 371 80205045

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 09/2025

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky: https://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Ptiprava/fedéni, uchovavani a podani infuzniho roztoku:

Parenteralni 1éCivé ptipravky je tfeba pred podanim vizualné zkontrolovat, zda se v nich
nenachazeji ¢astice nebo nedoslo ke zméné zabarveni. JEMPERLI je mirné opalizujici bezbarvy
az 7luty roztok. Pokud zjistite pfitomnost viditelnych ¢astic, injek¢éni lahvicku zlikvidujte.
JEMPERLI je kompatibilni s intraven6znim vakem vyrobenym z polyvinylchloridu (PVC)

s ptimeési bis(2-ethylhexyl)-ftalatu (DEHP) nebo bez ni, ethylenvinylacetatu, polyethylenu (PE),

polypropylenu (PP) nebo smési polyolefini (PP+PE) a injekéni stiikackou z PP.

Pro davku 500 mg natdhnéte 10 ml ptipravku JEMPERLI z injek¢ni lahvicky a pfeneste do

intravendzniho vaku obsahujiciho injekéni roztok chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml

(0,9%) nebo injekeni roztok glukodzy o koncentraci 50 mg/ml (5%). Vysledna koncentrace

ziedéného roztoku ma byt v rozmezi 2 mg/ml az 10 mg/ml. Celkovy objem infuzniho roztoku

nesmi piesahnout 250 ml. Mize proto byt zapotiebi nejprve odebrat ¢ast fediciho roztoku

z intraven6zniho vaku pfed pfidanim stanoveného objemu ptipravku JEMPERLI do téhoz

intravendzniho vaku.

- napfiklad ptiprava davky 500 mg v 250ml intravenéznim vaku s fedicim roztokem by pro
dosazeni koncentrace 2 mg/ml vyzadovala odebrani 10 ml fediciho roztoku z 250ml
intravendzniho vaku. Poté by se natdhlo 10 ml ptipravku JEMPERLI z injek¢ni lahvicky
a preneslo se do intraven6zniho vaku.

Pro davku 1 000 mg natahnéte 10 ml ptipravku JEMPERLI z kazdé ze dvou injek¢nich lahvicek

(celkem 20 ml) a pfeneste je do intravendzniho vaku obsahujiciho injekéni roztok chloridu

sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%) nebo injekéni roztok glukédzy o koncentraci 50 mg/ml

(5%). Vysledna koncentrace ziedéného roztoku ma byt v rozmezi 4 mg/ml az 10 mg/ml.

Celkovy objem infuzniho roztoku nesmi piesahnout 250 ml. Mize proto byt zapotiebi nejprve

odebrat ¢ast fediciho roztoku z intravenozniho vaku pied pfidanim stanovené¢ho objemu

ptipravku JEMPERLI do téhoz intraven6zniho vaku.

- napiiklad pfiprava davky 1 000 mg v 250ml intravenoznim vaku s fedicim roztokem by
pro dosazeni koncentrace 4 mg/ml vyzadovala odebrani 20 ml fediciho roztoku z 250ml

43



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

intravenozniho vaku. Poté by se natahlo 10 ml ptipravku JEMPERLI z kazdé ze dvou
injek¢énich lahvicek a téchto celkem 20 ml by se pfeneslo do intraven6zniho vaku.

o Ziedény roztok promichejte jemnym pievracenim. Konecnym infuznim vakem netfepejte.
Nevyuzity ptipravek, ktery ztstal v injekcni lahviccee, zlikvidujte.
. Az do ptipravy uchovavejte v piivodni krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Ptipravenou davku lze uchovavat:

- Pti pokojové teploté do 25 °C, ptfi¢emz od natedéni do ukonceni infuze nesmi uplynout
vice nez 6 hodin.

- V chladnicce pfi teploté 2 °C — 8 °C, pficemz od nafedéni do ukonceni infuze nesmi
uplynout vice nez 24 hodin. Pokud byl ziedény roztok uchovavan v chladnicce, musi byt
jeho teplota pied podanim vyrovnana na pokojovou teplotu.

. Pripravek JEMPERLI musi aplikovat zdravotnik, a to prostfednictvim intraven6zni infuze
podavané intravendzni infuzni pumpou po dobu 30 minut.

o Hadicky maji byt vyrobeny z PVC, silikonu oSetfeného platinou nebo polypropylenu,
prislusenstvi z PVC nebo polykarbonatu a jehly z nerezavéjici oceli.

o Pti podavani ptipravku JEMPERLI se musi pouzit 0,2 nebo 0,22mikronovy vlozeny
polyethersulfonovy (PES) filtr.

o Ptipravek JEMPERLI se nesmi podéavat prostfednictvim intraven6zni injekce technikou push
ani ve formé bolusu.
o Stejnou infuzni linkou nepodavejte zadné dalsi 1é¢ivé pripravky.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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