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Zkracena informace o pripravku

v Tento écivy pripravek podléha dalsimu sledovani.

Nazev pfipravku: SYLVANT 100 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok, SYLVANT 400 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok. Kvalitativni a kvantitativni
slozeni: SYLVANT 100 mg je ve formé siltuximabum prasku pro koncentrat pro infUzni roztok v mnozstvi 100 mg. Po rekonstituci roztok obsahuje siltuximabum
20 mg/ml. SYLVANT 400 mg je ve formé siltuximabum prasku pro koncentrat pro infuzni roztok v mnozstvi 400 mg. Po rekonstituci roztok obsahuje siltuximabum
20 mg/ml. Siltuximab je chiméricka (lidska/mysi) monoklonalni protilatka obsahujici imunoglobulin Glk produkovany v bunééné linii z ovarialnich bunék krecika
¢inského pomoci rekombinantni DNA technologie. Lékova forma: Prasek pro koncentréat pro infuzni roztok. Pripravek je lyofylizovany bily prasek. Terapeutické indi-
kace: Lécba dospélych pacientd s multicentrickou formou Castlemanovy choroby, ktefi jsou negativni na HIV virus a na lidsky herpesvirus-8. Davkovani a zpisob
podani: Tento l&civy pripravek ma byt podavan kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem a pod nélezitym lékaiskym dohledem. Davkovani: Doporucena davka je
11 mg/kg siltuximabu podavana formou intravendzni infuze po dobu 1 hodiny jednou za 3 tydny az do selhani lé&by. Behem prvnich 12 mésicy je treba pred kazdou
davkou pripravku SYLVANT a néasledné kazdy tfeti davkovaci cyklus provést hematologické laboratorni testy. Pfed podanim infuze ma predepisujici lékaf zvazit odlo-
Zeni lécby, pokud nejsou vysledky dostacujici (pocet neutrofild, pocet krevnich desticek, hladina hemoglobinu). Snizovani davky se nedoporucuje. Lé&bu pripravkem
SYLVANT je tieba prerusit, pokud ma pacient zavaznou infekci nebo jakoukoliv zavaznou nehematologickou toxicity, a lze ji obnovit ve stejné davce po odeznéni infek-
ce nebo nehematologické toxicity. Pokud se u pacienta vyskytne zavazna reakce souvisejici s infuzi, anafylaxe, zavazna alergicka reakce nebo syndrom z uvolnéni
cytokind souvisejici s infuzi, je tfeba écbu pfipravkem SYLVANT ukoncit. Pokud dojde k opozdéni aplikace o vice nez 2 davky v disledku toxicity souvisejici s [éEbou
v prdbéhu prvnich 48 tydnd, méa byt zvaZeno vysazeni [éCivého pripravku. Zplsob podani: Siltuximab se podava formou intravendzni infuze. Tento |éCivy pripravek je
uréen pouze pro jednorazové pouziti. Kontraindikace: Zavazna hypersenczitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni a opatieni
pro pouziti: Sledovatelnost: Z ddvodu zlepseni sledovatelnosti biologickych léCivych pripravkd musi byt peclivé zaznamenany néazev pripravku a ¢islo $arze podaného
pripravku. Soub&zné se vyskytujici aktivni zdvazné infekce: Pied podanim pripravku SYLVANT je tieba vylécit véechny infekce, véetné lokalizovanych infekci. Pripravek
SYLVANT m0ze maskovat znamky a pfiznaky akutniho zanétu, véetné potlaceni horecky a reaktantd akutni faze, jako je C-reaktivni protein. Pfedepisujici lékafi proto
maji peclivé sledovat pacienty, kterym byla podana lécba, aby mohli odhalit pripadné zavazné infekce. Ockovant: Zivé oslabené vakciny nemaji byt podavany soubéz-
né nebo v pribéhu 4 tydnd pfed zahajenim lécby pripravkem SYLVANT. Lipidové parametry: U pacientd léenych pripravkem SYLVANT bylo pozorovéano zvyseni
hladin triacylglycerolU a cholesterolu. Pacienti maji byt [éceni v souladu s aktualnimi klinickymi postupy pro é¢bu hyperlipidemie. Reakce souvisejici s infuzi a hyper-
senzitivita: Mirné az stfedné zavazné infuzni reakce béhem intravendzni infuze pfipravku SYLVANT lze zmirnit zpomalenim nebo zastavenim infuze. Po odeznéni re-
akce lze zvazit opé&tovné zahéajeni infuze pfi niz&i rychlosti a terapeutické podani antihistaminik, paracetamolu a kortikosteroidd. U pacientd, ktefi netoleruji infuzi ani po
téchto intervencich, je tfeba lécbu pFipravkem SYLVANT ukongit. Lécbu pFipravkem SYLVANT je déle tieba ukongit u pacientd, u nichz se v prdbéhu infuze nebo po
jejim absolvovani vyskytne zavazna hypersenzitivni reakce souvisejici s infuzi. K [é€bé pripadné anafylaxe musi byt k dispozici odpovidajici personél a lécivé pripravky.
Gastrointestinalni perforace: PouZivejte s opatrnosti u pacientd, ktefi mohou mit zvy$ené riziko gastrointestinalni perforace. Zajistéte okamzité vy3etieni pacientd
s priznaky, které mohou byt spojeny s gastrointestinalni perforaci nebo ji naznacovat. Jaterni poskozenti: V klinickych studiich bylo po lé¢bé pripravkem SYLVANT
hlaseno zvyseni jaternich aminostransferaz nebo jinych funkénich jaternich testd, jako je bilirubin. Pacienti légeni pripravkem SYLVANT se zndmou poruchou funkce
jater a pacienti se zvy$enymi hladinami aminostransferaz nebo bilirubinu maji byt sledovani. Interakce s jinymi lécivymi pfipravky a jiné formy interakce: Nebyly
provedeny zadné studie interakci. V neklinickych studiich bylo zjisténo, ze interleukin 6 (IL-6) snizuje aktivitu CYP450. Navézani siltuximabu na bioaktivni IL-6 m0ze
vést ke zvyseni metabolismu substratd CYP450. Podavani siltuximabu se substraty CYP450, které maji Uzky terapeuticky index, mdze zménit terapeutické Uc¢inky
a toxicitu téchto léCivych pFipravky. Pri zahajeni nebo ukonéeni lécby siltuximabem u pacientd soub&zné uzivajicich lécivé pFipravky, které patfi mezi substraty CYP450
a maji Uzky terapeuticky index, se doporucuje monitorovani U¢inku nebo koncentrace lécivého pFipravku. Davkovani soub&zné podavanych léCivych pripravkd je treba
upravit podle poteby. Ucinek siltuximabu na enzymatickou aktivitu CYP450 muze pretrvavat nékolik tydn po ukoncent lécby. Predepisujici ékafi by rovnéz méli dbat
zvy$ené opatrnosti, pokud je siltuximab podavan soub&zné se substraty CYP3A4, u nichz by byl pokles U¢innosti nezadouci. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve
fertilnim véku musi behem lécby a jests 3 mésice po ukongeni terapie pouZivat Gcinnou antikoncepci. Udaje o podavani siltuximabu téhotnym Zenam nejsou k dispo-
zici. Siltuximab se nedoporucuje béhem téhotenstvi a u zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepci. Neni zndmo, zda se siltuximab vylucuje do matefského
mléka. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit. Uginky siltuximabu na fertilitu u lidi nebyly hodnoceny. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Siltu-
ximab nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci G&inky: Velmi ¢asté (> 1/10): infekce hornich cest dychacich, in-
fekce mocovych cest, neutropenie, trombocytopenie, hypertriacylglycerolemie, hyperurikemie, orofaryngeélni bolest, zavrat, bolest hlavy, hypertenze, gastrointestinalni
poruchy, vyrazka, svédéni, artralgie, bolest koncetin, porucha funkce ledvin, edém, zvyseni télesné hmotnosti. Casté (> 1/100 az < 1/100): anafylakticka reakce, hyper-
cholesterolemie. Doba pouzitelnosti: 3 roky. Po rekonstituci a nafedéni byla pied pouzitim chemické a fyzikalni stabilita prokazana po dobu az 8 hodin pfi pokojové
teploté. Z mikrobiologického hlediska ma byt pFipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzit&, doba a podminky uchovavani po otevieni pred pouzitim jsou v odpo-
védnosti uZivatele. Zvlastni opatfeni pro uchovéavani: Uchovéavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte v pGvodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pied svétlem. Druh obalu a obsah baleni: SYLVANT 100 mgq prasek pro koncentrat pro infuzni roztok: 8 ml injek&ni lahvicka ze skla typu 1's elastomerovym
uzavérem a hlinikovym odtrhavacim krytem obsahujici 100 mg siltuximabu. Velikost baleni je 1injekéni lahvicka. SYLVANT 100 mq prések pro koncentrat pro infuzni
roztok: 30 mlinjekéeni lahvicka ze skla typu 1's elastomerovym uzavérem a hlinikovym odtrhavacim krytem obsahujici 400 mg siltuximabu. Velikost baleni je 1injeké-
ni lahvicka. Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni. Drzitel rozhodnuti o registraci: EUSA Pharma (Netherlands) B.V, Beechavenue 54, 1119PW Schiphol-Rijk, Ni-
zozemsko. Registraéni &islo: EU/1/14/928/001, EU/1/14/928/002. Datum prvni registrace: 22. kvétna 2014. Datum posledniho prodlouzeni registrace: 2. dubna
2019. Datum revize textu: 03/2021. Podrobné informace o tomto [é&ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankéch Evropské agentury pro léCivé pripravky http://
www.ema.europa.eu. Pfipravek je vazan na lékaFsky piedpis. Uplnou informaci pro predepisovani lécivého pripravku najdete v Souhrnu Gdajd o pripravku.

Pripravek neni hrazen z prostredkd vefejného zdravotniho pojisténi. CZ-SIL-2100002
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