ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU: EMPLICITI 300 mg prasek pro koncentrit pro infuzni roztok.
EMPLICITI 400 mg pra$ek pro koncentrit pro infuzni roztok SLOZENI: Jedna injekéni
lahvicka s praskem obsahuje elotuzumabum 300 mg nebo 400 mg.
FARMAKOTERAPEUTICKA SKUPINA: cytostatika; monoklonélni protilatky. ATC KOD:
LO1FX08. INDIKACE: V kombinaci s lenalidomidem a dexametasonem k Ié¢bé mnohocetného
myelomu u dospélych po nejméné jedné piedchozi terapii. V kombinaci s pomalidomidem

a dexamethasonem k 1é¢bé dospélych s relabujici a refrakterni formou mnohocetného myelomu po
alespon dvou piedchozich terapiich zahrnujicich lenalidomid a inhibitor proteazomu a po progresi
b&hem posledni terapie. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: Empliciti je uréen pouze K i.v.
podani. Délka 1é¢ebného cyklu je 28 dni a 1écba ma pokracovat do progrese nebo do vyskytu
nepfiijatelné toxicity. Poddvdni s lenalidomidem a dexamethasonem: Doporuc¢ena davka Empliciti
je 10 mg/kg i.v. 1x tydné€ béhem prvnich 2 lé¢ebnych cykll a poté 1x za 2 tydny. Doporucena
davka lenalidomidu je 25 mg p.o. 1x denné 1.-21. den cyklu, nejméné 2 hod po infuzi pfipravku
Empliciti, je-1i podavan tyz den. Podavani dexamethasonu: v den, kdy je podan Empliciti, musi byt
podan dexamethason 28 mg p.o. 1x denné v rozmezi 3 az 24 hod pted Empliciti plus 8 mg i.v. v
rozmezi 45 az 90 min pifed Empliciti v pfislusné dny cyklu. V den, kdy Empliciti neni podavan, ale
je naplanovana davka dexamethasonu, musi byt dexamethason podan p.o. v davce 40 mg. Poddvdni
s pomalidomidem a dexamethasonem: Doporucena davka Empliciti je 10 mg/kg i.v. 1x tydné
be&hem prvnich 2 1écebnych cykli a poté 20 mg/kg vzdy 1. den kazdého nésledujiciho cyklu.
Doporucena davka pomalidomidu je 4 mg p.o. 1x denné 1.-21. den cyklu, nejméné 2 hod po infuzi
pripravku Empliciti, je-li podavan tyz den. Podavani dexamethasonu: v den, kdy je podan Empliciti,
se podava pacientim < 75 let dexamethason 28 mg p.o. 1x denné v rozmezi 3 az 24 hod pted
Empliciti plus 8 mg i.v. v rozmezi 45 az 90 min pted Empliciti a pacientim > 75 let dexamethason
8 mg p.o. 1x denné v rozmezi 3 az 24 hod pted Empliciti plus 8 mg i.v. v rozmezi 45 az 90 min
pred Empliciti vzdy v piislusné dny cyklu. V den, kdy Empliciti neni podavan, ale je naplanovana
davka dexamethasonu, podava se dexamethason p.o. v davce 40 mg < 75 let a 20 mg pacientim >
75 let. Podrobné informace k davkovani a zptisobu podani viz Souhrn tdajt o ptipravku.
KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku
tohoto piipravku. Pied zahajenim 1é¢by je tieba se seznamit s udaji pro 1é¢ivé piipravky pouzité v
kombinaci. ZVLASTNI UPOZORNENI: Reakce na infuzi. Pred infuzi ptipravku Empliciti musi
byt podana premedikace sestavajici z dexamethasonu, H1 blokatoru, H2 blokatoru a paracetamolu.
Vyskyt reakci na infuzi byl mnohem vyssi u pacienti, ktefi nebyli premedikovani. Piipravek
Empliciti se pouziva v kombinaci s dal§imi 1é¢ivymi piipravky; proto se na kombinovanou terapii
vztahuji podminky pouZiti platné pro tyto 16¢ivé piipravky. Cetnost vyskytu infekci. Vys§i vyskyt
dal$ich primarnich malignit. Pro podrobngjsi informace viz Souhrn tidaji o piipravku.
INTERAKCE S JINYMI LECIVYMI PRIPRAVKY A JINE FORMY INTERAKCE:
Studie farmakokinetickych interakci nebyly provedeny. Pro podrobné&jsi informace viz
Souhrn udajt o ptipravku. TEHOTENSTVI A KOJENI: Piipravek nemaji uZivat Zeny,
které mohou otéhotnét a maji pouzivat ucinnou antikoncepci. Muzsti pacienti musi
pouzivat uc¢innou antikoncepci, a to béhem 1écby a jesté 180 dnti po ni, pokud je jejich
partnerka t€hotna nebo ve fertilnim v€ku a neuziva G¢innou antikoncepci. Elotuzumab se
podava v kombinaci s lenalidomidem nebo pomalidomidem, které jsou béhem téhotenstvi
kontraindikovany. Neni zndmo, zda se elotuzumab vylucuje do matefského mléka.
Elotuzumab se podava v kombinaci s lenalidomidem nebo pomalidomidem, kojeni tak ma
byt kvili jejich uzivani ukonceno. Pfed zahajenim 1é¢by je nutné se seznamit se souhrny
udaju o ptipravku pro vSechny lé¢ivé ptipravky pouzité v kombinaci s piipravkem
Empliciti. Viz Souhrn udaji o piipravku. NEZADOUCH UCINKY:: Vétsina nezadoucich
nezadoucim uc¢inkem, ktery se mize vyskytnout, je pneumonie. NejcastejSimi nezddoucimi
ucinky (vyskytujici se u > 10 % pacientil) byly reakce spojené s infuzi, prijem, herpes
zoster, nazofaryngitida, kasel, pneumonie, infekce hornich cest dychacich, lymfopenie a
sniZzena hmotnost. Pro dalsi informace viz Souhrn udaji o pfipravku. VELIKOST



BALENI: injekéni lahvicka UCHOVAVANI: Uchovavejte v chladniéce (2° C - 8° C).
DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG,
Dublin, Irsko. REGISTRACNI CiSLO: EU/1/16/1088/001-002. DATUM
REGISTRACE: 11. 5. 2016. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU: 02/2022.

Vydej ptipravku EMPLICITI je vazan na lékatsky predpis. Diive neZ predepiSete tento 1€k, piectete si
prosim uplné znéni Souhrnu udaji o ptipravku. Lécivy ptipravek neni hrazen z prostiedkd vetejného
zdravotniho pojisténi.

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvetejnény na webovych strankdch Evropské 1ékové
agentury (EMA) http://www. ema.europa.eu nebo jsou dostupné na adrese Bristol-Myers Squibb
spol. s r.0., Bud¢jovicka 778/3, 140 00 Praha 4, tel: +420 221 016 111.

POUZE PRO ODBORNOU VEREJNOST.



