Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ZALTRAP 25 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
aflibercept

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczyta¢ lub okazac ja
fachowemu personelowi medycznemu.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek ZALTRAP i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed podaniem leku ZALTRAP
Jak podaje si¢ lek ZALTRAP

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek ZALTRAP

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOk wdE

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

Coto jest lek ZALTRAP i jak dziala

Lek ZALTRAP zawiera substancje czynng aflibercept, biatko blokujace wzrost nowych naczyn
krwiono$nych w obrebie guza nowotworowego. Guz potrzebuje do wzrostu sktadnikow odzywczych
i tlenu dostarczanych przez krew. Lek ZALTRAP pomaga wstrzyma¢ lub spowolni¢ wzrost guza,
poprzez hamowanie wzrostu naczyn krwiono$nych.

W jakim celu stosuje si¢ lek ZALTRAP

Lek ZALTRAP stosuje sie w leczeniu zaawansowanego raka jelita grubego lub odbytnicy (odcinek
jelita grubego) u osob dorostych. Podawany jest razem z innymi lekami nazywanymi tgcznie
,chemioterapig”, w tym z lekami takimi jak ,,5-fluorouracyl”, ,.,kwas folinowy” oraz ,,irynotekan”.

2. Informacje wazne przed podaniem leku ZALTRAP

Kiedy nie stosowa¢ leku ZALTRAP

o jesli pacjent ma uczulenie na aflibercept lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

o podajac lek do oka, gdyz moze to doprowadzi¢ do jego powaznego uszkodzenia.

Nalezy rowniez przeczyta¢ ulotki dotgczone do pozostatych lekow (,,chemioterapii’’), ktore pacjent
stosuje w ramach leczenia, aby przekona¢ si¢, czy sg one odpowiednie dla pacjenta. W razie
watpliwosci nalezy zapytaé lekarza prowadzacego, farmaceute lub pielegniarke, czy istniejg
jakiekolwiek powody, dla ktorych pacjent nie moglby stosowac tych lekow.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed otrzymaniem leku ZALTRAP lub w czasie leczenia nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty

lub pielggniarki, jesli:

o U pacjenta wystepuja jakiekolwiek zaburzenia krzepniecia krwi lub jesli pacjent zauwazy
jakiekolwiek krwawienie po zakonczeniu leczenia (patrz punkt 4) lub jesli pacjent odczuwa
znaczne zmgczenie, ostabienie, zawroty gtowy lub jesli pacjent zauwazy zmiany w zabarwieniu



stolca. Jesli krwawienie jest znaczne lekarz prowadzacy wstrzyma podawanie leku ZALTRAP,
gdyz lek ZALTRAP moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia krwawienia.

u pacjenta wystgpuja zmiany w jamie ustnej lub zebach, takie jak: brak dbatosci o higieng
uzebienia, choroba dzigset lub planowana ekstrakcja (usunigcie) zeba, zwtaszcza jesli pacjent
byl wczedniej leczony bisfosfonianami (leki stosowane w leczeniu lub profilaktyce chordb
kosci). U pacjentdow z chorobami nowotworowymi, leczonych produktem ZALTRAP
odnotowano dziatanie niepozadane zwane martwicg kosci (uszkodzenie kosci szczeki). Przed
rozpoczeciem podawania leku ZALTRAP, pacjent moze otrzymac zalecenie wykonania
przegladu stomatologicznego. W trakcie leczenia lekiem ZALTRAP pacjent powinien
przestrzega¢ higieny jamy ustnej (m.in. regularnie my¢ zeby) i poddawac si¢ okresowym
przegladom stomatologicznym. Pacjenci noszacy protezy z¢gbowe powinni upewni¢ si¢, aby
byly wlasciwie dopasowane. Pacjenci, ktérzy dodatkowo otrzymywali w przesztosci lub
otrzymujg dozylnie bisfosfoniany, powinni w miar¢ mozliwosci unika¢ leczenia
stomatologicznego i zabiegéw stomatologicznych (np. ekstrakcji zebow). Nalezy poinformowac
lekarza o leczeniu stomatologicznym, a lekarza stomatologa o stosowaniu leku ZALTRAP.
Pacjent powinien natychmiast skontaktowac sie z lekarzem i lekarzem stomatologiem, jesli
w trakcie lub po zakonczeniu stosowania leku ZALTRAP wystapia u niego zaburzenia jamy
ustnej lub zebow, takie jak: ruszanie sie zgba, bol, obrzgk, niegojace si¢ owrzodzenia lub
wydzielina, poniewaz mogg to by¢ objawy martwicy kosci szczeki.

u pacjenta wystepuje stan zapalny jelit, taki jak zakazenie odcinka $ciany jelita (nazywane takze
»zapaleniem uchytkow jelit”), choroba wrzodowa zotadka lub zapalenie jelita grubego. Lek
ZALTRAP moze zwigkszac¢ ryzyko przedziurawienia $ciany jelita. W razie wystgpienia

u pacjenta takiego zdarzenia, lekarz prowadzacy wstrzyma podawanie leku ZALTRAP.

U pacjenta wystepujg réznego rodzaju nieprawidtowe potaczenia miedzy narzadami
wewnetrznymi a skorg lub innymi tkankami (nazywane takze ,,przetokami”). W razie powstania
takiego potaczenia podczas leczenia, lekarz prowadzacy wstrzyma podawanie leku ZALTRAP.

U pacjenta wystepuje wysokie ci$nienie te¢tnicze. Lek ZALTRAP moze zwickszaé ci$nienie krwi
(patrz punkt 4) i lekarz prowadzacy bedzie monitorowaé wartosci ci$nienia tetniczego i by¢
moze zajdzie konieczno$¢ podawania lekow stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia
tetniczego lub dostosowania dawki leku ZALTRAP. Dlatego tez wazne jest, aby poinformowac
lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jesli u pacjenta wystepujg inne choroby serca, gdyz
wysokie cisnienie tetnicze moze nasili¢ te choroby.

jesli pacjent ma lub w przesztosci mial tetniaka (powigkszenie i ostabienie $ciany naczynia
krwiono$nego) lub rozdarcie §ciany naczynia krwionosnego.

u pacjenta wystgpuje skrocenie oddechu (duszno$é) w trakcie wysitku lub podczas zmiany
postawy ciala z pozycji pionowej na pozioma, nadmierne zmeczenie lub obrzek nog, ktore
moga by¢ objawami niewydolnosci serca.

u pacjenta wystepuja objawy zakrzepu krwi (patrz punkt 4). Objawy zakrzepu krwi mogg r6znié
si¢ w zaleznosci od miejsca, w ktorym on powstanie (np. ptuca, noga, serce lub mozg), ale
mogg do nich naleze¢ takie objawy jak bol w klatce piersiowej, kaszel, dusznos¢ lub trudnos$ci
w oddychaniu. Do innych objawéw moga naleze¢ obrzek jednej lub obu nog, bél lub tkliwosé
jednej lub obu nog, przebarwienie i ocieplenie skory zajetej konczyny dolnej lub widoczne zyty.
Moze takze objawiac si¢ nagtym pojawieniem si¢ braku czucia lub ostabieniem czucia na
twarzy, rekach lub nogach. Do innych objawéw nalezg uczucie splatania, zaburzenia wzroku,
chodzenia, koordynacji lub rownowagi, problemy z wypowiadaniem stow lub niewyrazna
mowa. Jesli u pacjenta wystapia ktorekolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast
skontaktowa¢ sie z lekarzem, poniewaz lekarz prowadzacy moze zdecydowacé o leczeniu
wystepujacych objawow i wstrzymaniu podawania leku ZALTRAP.



o u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek (biatko w moczu), lekarz prowadzacy bedzie
monitorowaé¢ czynno$¢ nerek i moze zajdzie konieczno$¢ dostosowania dawki leku ZALTRAP.

o U pacjenta wystepuje zbyt mata liczba biatych komorek krwi. Lek ZALTRAP moze zmniejszac
liczbe biatych komorek krwi u pacjenta, lekarz prowadzacy bedzie monitorowaé liczbe biatych
komorek krwi i moze zajdzie konieczno$¢ podania dodatkowych lekow ja zwiekszajacych. Jesli
U pacjenta wystepuje mata liczba biatych komoérek krwi, lekarz prowadzacy moze zdecydowac
o koniecznosci odlozenia leczenia w czasie.

o U pacjenta wystepuje cigzka lub dtugotrwata biegunka, odczuwanie mdtosci (nudnosci) lub
wymioty — stany takie moga powodowac cigzka utrate ptynow ustrojowych (nazywang
,»odwodnieniem”). Lekarz prowadzacy moze zdecydowac o wiaczeniu do leczenia innych lekow
i (lub) podawaniu dozylnym ptynow.

o u pacjenta kiedykolwiek wystapily jakiekolwiek uczulenia — podczas leczenia lekiem
ZALTRAP moze dojs¢ do wystgpienia cigzkich reakcji alergicznych (patrz punkt 4). Lekarz
prowadzacy moze zdecydowac o koniecznosci leczenia takich reakcji alergicznych lub
wstrzymaniu leczenia lekiem ZALTRAP.

o pacjent mial wykonywany zabieg usunigcia z¢ba lub jakikolwiek inny rodzaj zabiegu
chirurgicznego w ciagu ostatnich 4 tygodni lub jesli pacjent ma planowany zabieg chirurgiczny,
zabieg dentystyczny, procedure medyczna lub jesli pacjent ma rang pooperacyjna, ktora nie jest
jeszcze wygojona. Lekarz prowadzacy wstrzyma leczenie na pewien czas przed i po zabiegu.

o u pacjenta wystepuja drgawki (napady padaczkowe). Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia
widzenia lub stan splatania, lekarz prowadzacy moze wstrzymac leczenie lekiem ZALTRAP.

o pacjent jest w wieku 65 lat lub powyzej i ma biegunke, zawroty gtowy, ostabienie, utrate masy
ciata lub znaczng utratg ptynéw ustrojowych (nazywang ,,odwodnieniem”). Lekarz prowadzacy
powinien uwaznie monitorowac stan pacjenta.

o stopien codziennej aktywnoS$ci pacjenta jest ograniczony lub ulega on pogorszeniu w trakcie
leczenia. Lekarz prowadzacy powinien uwaznie monitorowac stan pacjenta.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, farmaceutg lub pielegniarka, jesli ktorekolwiek
z powyzszych stwierdzen dotyczy pacjenta (lub jesli pacjent ma watpliwosci), zarowno przed
podaniem leku ZALTRAP jak i w czasie leczenia.

Podczas leczenia lekarz prowadzacy bedzie wykonywaé wiele badan w celu monitorowania czynnosci
organizmu jak i oceny dziatania leku. Do badan tych moga naleze¢ badania krwi i moczu, zdjecia
rentgenowskie lub inne metody obrazowania i (lub) inne badania.

Lek ZALTRAP podawany jest w kroplowce (infuzji) do jednej zyty (,,dozylnie”) w celu leczenia
zaawansowanych postaci raka jelita grubego lub odbytnicy. Leku ZALTRAP nie wolno podawac
do oka, gdyz moze to doprowadzi¢ do jego powaznego uszkodzenia.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci lub mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, gdyz nie wykazano
dotychczas bezpieczenstwa i korzysci ze stosowania leku ZALTRAP u dzieci i mlodziezy.

Lek ZALTRAP ainne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. W tym wszystkich
lekach wydawanych bez recepty i lekach ziotowych.



Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé

Leku ZALTRAP nie nalezy stosowaé w ciazy, chyba ze pacjentka wraz z lekarzem prowadzacym
uznaja, ze korzysci wynikajace z leczenia przewyzszaja wszelkie mozliwe ryzyko dla pacjentki oraz
nienarodzonego dziecka.

Jesli pacjentka jest kobieta zdolng zajs¢ w cigze, musi stosowac skuteczng metodg zapobiegania cigzy
(patrz punkt ,,Zapobieganie cigzy” ponizej, aby uzyskac informacje o metodach zapobiegania ciazy
stosowanych przez kobiety). Ten lek moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku, gdyz hamuje on
powstawanie nowych naczyn krwiono$nych.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym przed otrzymaniem tego leku, jesli pacjentka karmi
piersia. Nie wiadomo, czy ten lek przenika do mleka ludzkiego.

Lek ZALTRAP moze wplywac niekorzystnie na ptodno$¢ mezczyzn i kobiet. Nalezy zasiegnaé
porady lekarza, jesli pacjent planuje posiadanie dziecka.

Zapobieganie ciazy

Kobiety zdolne do zaj$cia w cigze powinny stosowaé skuteczne metody zapobiegania cigzy:
o podczas trwania leczenia lekiem ZALTRAP oraz

o przez okres 3 miesi¢cy po podaniu ostatniej dawki leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

U pacjenta moga wystapi¢ dziatania niepozadane wptywajace na wzrok, zdolno$¢ koncentracji lub
zdolno$¢ reakc;ji. Jesli do tego dojdzie, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac narzedzi lub
maszyn.

Lek ZALTRAP zawiera sod
Lek zawiera do 22 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 1,1%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak podaje sie¢ lek ZALTRAP

Lek ZALTRAP podawany jest przez lekarza lub pielegniarke do§wiadczonych w stosowaniu
,,chemioterapii”. Podawany jest w postaci kroplowki (infuzji) do jednej zyty (,,dozylnie”). Leku
ZALTRAP nie wolno podawa¢ do oka, gdyz moze to prowadzi¢ do jego ciezkiego uszkodzenia.

Ten lek musi zosta¢ rozcienczony przed podaniem. W niniejszej ulotce zamieszczono praktyczne

informacje dla lekarzy, pielggniarek i farmaceutdéw stosujacych ten lek, dotyczace obchodzenia si¢
z lekiem i podawania leku ZALTRAP.

Jaka dawke bedzie otrzymywal pacjent i jak dlugo bedzie leczony

o Kroplowka (infuzja) trwa okoto 1 godzine.

o Zazwyczaj pacjent bedzie otrzymywacé infuzje dozylna raz na 2 tygodnie.

o Zalecana dawka wynosi 4 mg na kilogram masy ciata. Lekarz prowadzacy zadecyduje
0 wlasciwej dawce.

o Lekarz prowadzacy zadecyduje, jak czesto pacjent bedzie otrzymywac lek oraz czy u pacjenta
nie jest wymagana zmiana daweki.

Lek ZALTRAP podawany jest wraz z innymi lekami stosowanymi w chemioterapii, w tym z takimi
lekami jak ,,5-fluorouracyl”, ,,kwas folinowy” oraz ,,irynotekan”. Lekarz prowadzacy zadecyduje
0 odpowiednich dawkach lekow stosowanych w chemioterapii.

Leczenie bedzie trwato tak dtugo, jak w opinii lekarza prowadzacego leczenie bedzie przynosic¢
korzys$¢, natomiast dziatania niepozadane bedg mozliwe do przyjecia.

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



4.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane wymienione ponizej obserwowano, gdy lek ZALTRAP podawano
Z chemioterapig.

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli pacjent zauwazy
ktorekolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych — by¢ moze wymagane bedzie udzielenie
natychmiastowej pomocy lekarskiej:

Krwawienie: bardzo czesto (moze wystgpowac u wiecej niz 1 osoby na 10) — w tym
krwawienia z nosa, lecz moze takze obejmowac ci¢zkie krwawienie z jelita lub innych czesci
ciata, ktore mogg takze prowadzi¢ do zgonu. Do objawow moga naleze¢ uczucie zmeczenia,
ostabienia i (lub) zawroty gtowy lub zmiana zabarwienia stolca.

Bél w jamie ustnej, bol zeba i (lub) szczeki, obrzek lub niegojace si¢ owrzodzenia

W obrebie jamy ustnej lub szczeki, wydzielina, zdretwienie lub uczucie ciezkosci szczeki
badz tez ruszanie si¢ ze¢ba: niezbyt czesto (moze wystepowac nie wiecej niz u 1 osoby na 100)
- moga to by¢ objawy uszkodzenia kosci szczeki (martwicy kosci). W przypadku wystgpienia
takich objawow w trakcie lub po zakonczeniu stosowania leku ZALTRAP nalezy natychmiast
poinformowac lekarza i lekarza stomatologa.

Powstawanie otworow w jelicie (nazywane takze ,,perforacjg przewodu pokarmowego™):
niezbyt czesto (Moze wystgpowaé nie wigcej niz u 1 0soby na 100) — powstanie otworu

W $cianie zotadka, przetyku, jelita cienkiego Iub grubego. Moze to prowadzi¢ do zgonu. Do
objawow mogg naleze¢ bdl brzucha, wymioty, goragczka lub dreszcze.

Powstawanie polaczen wewnatrz ciala pomiedzy narzadami wewnetrznymi a innymi
tkankami (nazywanych ,,przetokami”): czesto (mogg wystepowac nie wigcej niz u 1 osoby

na 10) — takie nieprawidlowe potaczenia moga na przyktad wytworzy¢ si¢ pomigdzy jelitem

a skorg. Niekiedy, zaleznie od miejsca gdzie takie potgczenie powstaje, pacjent moze zauwazy¢
nieprawidlowg wydzieling z takiego miejsca. W razie watpliwosci nalezy skonsultowac si¢

z lekarzem.

Wysokie ci$nienie krwi (nazywane takze ,,nadci$nieniem”): bardzo czesto (moze wystepowac
u wiecej niz 1 osoby na 10) — moze ono wystapi¢ na nowo lub moze dojs$¢ do pogorszenia
obecnie istniejacego nadcisnienia. Jesli cisnienie krwi nie jest kontrolowane, moze to
doprowadzi¢ do udaru mézgu oraz zaburzen czynnoS$ci serca i nerek. Lekarz powinien
kontrolowa¢ cis$nienie krwi przez caty czas trwania leczenia.

Niewydolno$¢ serca (nazywane takze niewydolno$cig krazenia); niezbyt czesto (moze
wystepowac nie wiecej niz u 1 osoby na 100) — do objawdw moga naleze¢ skrocenie oddechu
podczas ktadzenia si¢ lub wysitku, nadmierne zmg¢czenie lub obrzek nog.

Zatkanie tetnic przez zakrzep krwi (nazywane takze ,.t¢tniczym zdarzeniem zakrzepowo-
zatorowym”): czesto (Moze wystepowac nie wigcej niz u 1 osoby na 10) — moze to prowadzié
do udaru moézgu lub zawatu serca. Do objawow moga naleze¢ bol w klatce piersiowej lub
uczucie ucisku w klatce piersiowej, nagle uczucie utraty czucia lub ostabienia czucia w zakresie
twarzy, rak lub n6ég. Do innych objawéw naleza uczucie splatania, zaburzenia wzroku,
chodzenia, koordynacji lub rownowagi, moga tez wystapi¢ problemy z wypowiadaniem stow
lub niewyrazna mowa.



Zatkanie zyl przez zakrzep krwi (nazywane takze ,,zylnym zdarzeniem zakrzepowo-
zatorowym”): czesto (Moze wystepowac nie wigcej niz u 1 0soby na 10) — moze takze
obejmowac zakrzep krwi w ptucach lub nogach. Do objawow moga naleze¢ bol w klatce
piersiowej, kaszel, duszno$¢, trudnosci w oddychaniu lub krwioplucie. Do innych objawow
moga naleze¢ obrzek jednej lub obu ndg, bol lub tkliwos¢ jednej lub obu noég w czasie stania lub
chodzenia, ocieplenie skory zajetej nogi, zaczerwienienie lub przebarwienie skory zajetej nogi
lub widoczne zyty.

Bialko w moczu (hazywane takze ,,biatkomoczem”™): bardzo czesto (moze wystepowac
u wiecej niz 1 0soby na 10) — bardzo cze¢sto obserwowane w wynikach badan. Moze obejmowac
obrzek stop lub calego ciata i moze wigzac si¢ z chorobg nerek.

Mala liczba bialych komérek krwi (nazywana takze ,,neutropenia”): bardzo czesto (moze
wystepowac u wiecej niz 1 0soby na 10) — moze powodowac cigzkie zakazenia. Lekarz
prowadzacy bedzie regularnie bada¢ probki krwi pacjenta, aby monitorowac liczbe biatych
komoérek krwi przez caty czas leczenia. Moze tez przepisac lek zwany ,,G-CSF”, ktory pomaga
zapobiega¢ powiktaniom nadmiernie obnizonej liczby biatych komarek krwi. Do objawow
zakazenia moga naleze¢ goraczka, dreszcze, kaszel, uczucie pieczenia w czasie oddawania
moczu lub bdle migsni. Pacjent powinien czgsto mierzy¢ swoja temperature w czasie leczenia
tym lekiem.

Biegunka i odwodnienie: bardzo czesto (moze wystepowac u wiecej niz 1 osoby na 10) dla
biegunki oraz czesto (moze wystgpowac nie wigcej niz u 1 0soby na 10) dla odwodnienia —
cigzka biegunka i wymioty moga spowodowa¢ utrate nadmiernej iloéci ptyndéw ustrojowych
(stan zwany ,,odwodnieniem”) i mineratow (elektrolitow). Do objawow mogg naleze¢ zawroty
glowy, szczegblnie podczas wstawania z pozycji siedzacej. Pacjenci moga wymagaé pobytu

w szpitalu, aby zapewni¢ odpowiednie leczenie. Lekarz prowadzacy moze przepisac¢ pacjentowi
leki w celu przerwania biegunki lub wymiotow.

Reakcje alergiczne: czesto (mogg wystepowaé nie wiecej niz u 1 osoby na 10) — moga
wystgpi¢ w ciggu Kilku minut po otrzymaniu infuzji. Do objawow reakcji alergicznych moga
naleze¢ wysypka lub swedzenie, zaczerwienienie skory, zawroty glowy lub omdlenie, dusznos$¢,
uczucie $ciskania w klatce piersiowej lub gardle lub obrzgk twarzy. Nalezy natychmiast
powiadomi¢ lekarza lub pielegniarke, jesli doszto u pacjenta do wystapienia ktoregokolwiek

Z tych objawow po podaniu leku ZALTRAP.

Trudno gojace si¢ lub niegojace si¢ rany: niezbyt czesto (mogg wystepowaé nie wiecej niz
u 1 osoby na 100) - gdy rana goi si¢ z trudnos$cia lub rozchodza si¢ jej brzegi, badz gdy
dochodzi do rozejécia brzegdw juz wygojonej rany. Lekarz prowadzacy wstrzyma podawanie
tego leku na przynajmniej 4 tygodnie przed planowanym zabiegiem chirurgicznym oraz do
pelnego zagojenia rany operacyjnej.

Dzialania niepozadane dotyczace ukladu nerwowego (nazywane ,,zespotem odwracalne;j
tylnej encefalopatii” lub ,,PRES”- ang. posterior reversible encephalopathy syndrome): niezbyt
czesto (moga wystepowac nie wiecej niz u 1 osoby na 100) — do objawow moga naleze¢ bol
glowy, zaburzenia widzenia, uczucie splatania lub drgawki, z lub bez podwyzszonego ci$nienia
Krwi.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli pacjent zauwazy ktorekolwiek
Z nastgpujacych dziatan niepozadanych.



Inne dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystgpowaé u wiecej niz 1 osoby na 10)

o zmniejszenie liczby biatych komorek krwi (leukopenia)

o zmniejszenie liczby okreslonego rodzaju komoérek krwi uczestniczacych w jej krzepnieciu

(trombocytopenia)

ostabienie taknienia

bol glowy

krwawienia z nosa

zmiana glosu np. chrypka

dusznosci

bolesne owrzodzenia w jamie ustnej

bol brzucha

obrzgk i ostabienie czucia rak i stop wystepujace W czasie stosowania chemioterapii (nazywane

»Zespotem erytrodyzestezji dtoniowo-podeszwowe;j”)

uczucie zmeczenia lub ostabienia

. utrata masy ciala

o zaburzenia czynnosci nerek ze zwigkszeniem stezenia kreatyniny (wskaznik czynnosci nerek)
we Krwi

o zaburzenia czynno$ci watroby ze zwigkszeniem aktywno$ci enzymow watrobowych.

Czesto (moga wystepowac nie wigcej niz u 1 osoby na 10)
zakazenie uktadu moczowego

zapalenie wewnatrz nosa i w gornej czgsci gardta
bol w jamie ustnej lub bol gardia

katar

hemoroidy, krwawienia lub bol odbytu

stan zapalny w jamie ustnej

bol zgba

zmiana zabarwienia skory.

Niezbyt czesto (mogg wystepowac nie wigcej niz u 1 osoby na 100)

o zwickszenie stezenia biatka w moczu, zwigkszenie stezenia cholesterolu we krwi, opuchlizna
spowodowane zatrzymaniem ptynow (obrzek) (stan zwany ,,zespotem nerczycowym”)
o zakrzepy krwi w bardzo matych naczyniach krwiono$nych (stan zwany ,,mikroangiopatia

zakrzepow3”).

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostepnych danych)
o powigkszenie i ostabienie §ciany naczynia krwiono$nego lub rozdarcie $ciany naczynia
krwiono$nego (tetniak i rozwarstwienie tetnicy).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



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

5. Jak przechowywaé lek ZALTRAP
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku oraz na etykiecie
fiolki po: Termin wazno$ci (EXP). Termin wazno$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Informacje dotyczace przechowywania i czasu przydatnosci do uzycia leku ZALTRAP po
rozcienczeniu i przygotowaniu do uzycia podano w punkcie ,,Informacje praktyczne dla fachowego
personelu medycznego dotyczace przygotowania i obchodzenia si¢ z lekiem ZALTRAP 25 mg/ml
koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji” na koncu niniejszej ulotki.

Nie uzywac leku ZALTRAP w przypadku stwierdzenia widocznych czastek w roztworze lub zmiany
zabarwienia roztworu we fiolce lub w worku do infuzji dozylnych.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ZALTRAP

o Substancja czynng leku jest aflibercept. Jeden ml koncentratu zawiera 25 mg afliberceptu. Jedna
fiolka zawierajgca 4 ml koncentratu zawiera 100 mg afliberceptu. Jedna fiolka zawierajgca 8 ml
koncentratu zawiera 200 mg afliberceptu.

o Pozostate sktadniki to: sacharoza, sodu chlorek, sodu cytrynian dwuwodny, kwas cytrynowy
jednowodny, polisorbat 20, sodu wodorofosforan siedmiowodny, sodu diwodorofosforan
jednowodny, sodu wodorotlenek i (lub) kwas solny, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek ZALTRAP i co zawiera opakowanie

ZALTRAP jest koncentratem do sporzadzania roztworu do infuzji (koncentrat jatowy). Koncentrat jest

roztworem przejrzystym, bezbarwnym lub jasnozottym.

o 4 ml koncentratu w przejrzystej 5 ml fiolce ze szkta borokrzemowego (typ I) zamknigtej
korkiem otoczonym kotnierzem ze zdejmowang nasadka typu flip-off i wtozonym powlekanym
krazkiem uszczelniajacym. Opakowanie zawiera 1 fiolke lub 3 fiolki.

o 8 ml koncentratu w przejrzystej 10 ml fiolce ze szkta borokrzemowego (typ I) zamknietej
korkiem otoczonym kotnierzem ze zdejmowang nasadka typu flip-off i wtozonym powlekanym
krazkiem uszczelniajagcym. Opakowanie zawiera 1 fiolkg.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

Wytworca

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hoechst

65926 Frankfurt am Main

Niemcy



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Sanofi Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2024
Inne zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

Informacje przeznaczone sa wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

INFORMACJE PRAKTYCZNE DLA FACHOWEGO PERSONELU MEDYCZNEGO
DOTYCZACE PRZYGOTOWANIA 1 OBCHODZENIA SIE Z LEKIEM ZALTRAP 25 mg/ml
KONCENTRAT DO SPORZADZANIA ROZTWORU DO INFUZJI

Ponizsze informacje stanowig uzupehienie punktow 3 i 5 dla uzytkownika.
Nalezy przeczyta¢ w cato$ci niniejszy opis procedury przed przystapieniem do przygotowania
roztworu do infuzji.

Lek ZALTRAP jest jalowym, niezawierajacym konserwantow i apirogennym koncentratem, dlatego
roztwor do infuzji powinien by¢ przygotowany przez pracownika fachowego personelu medycznego z
zachowaniem procedur bezpieczenstwa i techniki aseptyczne;j.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w czasie obchodzenia si¢ z lekiem ZALTRAP, stosowac urzadzenia
odgraniczajace lek od otoczenia, §rodki ochrony osobistej (np. rekawice) i procedury
przygotowawcze.

Przygotowanie roztworu do infuzji

- Nalezy obejrze¢ fiolke z lekiem ZALTRAP przed uzyciem. Roztwor koncentratu musi by¢
przejrzysty i nie moze zawiera¢ czastek.

- Na podstawie wymaganej dla pacjenta dawki, nalezy pobra¢ wymagana objeto$¢ koncentratu
ZALTRAP z fiolki. Do przygotowania roztworu do infuzji moze by¢ wymagana wigcej niz
jedna fiolka produktu leczniczego.

- Rozcienczy¢ lek do objeto$ci wymaganej do infuzji uzywajac jako rozpuszczalnika roztworu
sodu chlorku o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) lub roztworu glukozy 5% do infuzji. Stezenie roztworu
koncowego produktu leczniczego ZALTRAP do infuzji dozylnej nalezy utrzymywaé w zakresie
0,6 mg/ml do 8 mg/ml afliberceptu.

- Nalezy uzywa¢ workéw do infuzji wykonanych z polichlorku winylu zawierajacych DEHP
(ftalan bis(2-etyloheksylu)) lub workoéw wykonanych z poliolefiny.

- Roztwor po rozcienczeniu nalezy obejrze¢ pod katem obecnosci czastek i przebarwien przed
podaniem. Jezeli roztwor zawiera przebarwienia lub jesli znajduja si¢ w nim widoczne
czastki, nalezy przygotowany roztwor wyrzucic.

- Fiolka zawierajgca produkt leczniczy ZALTRAP przeznaczona jest do jednorazowego uzycia.
Po pierwszym wkluciu nie wolno juz ponownie wkluwac¢ igiet do fiolki. Niewykorzystane
pozostatosci koncentratu nalezy wyrzucic.

Okres waznosci po rozcienczeniu w worku do infuzji dozylnych
Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng w trakcie stosowania przez okres 24 godzin
w temperaturze 2°C do 8°C i przez okres 8 godzin w temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, przygotowany roztwoér do infuzji nalezy uzy¢ natychmiast.
Jezeli roztwor nie zostanie uzyty natychmiast, czas przechowywania i warunki przed uzyciem
roztworu pozostaja w zakresie odpowiedzialnosci uzytkownika i nie powinien przekracza¢ 24 godzin
w temperaturze 2°C do 8°C, pod warunkiem, ze rozcienczenie koncentratu przeprowadzono

w kontrolowanych i zwalidowanych aseptycznych warunkach.

Sposob podawania

Lek ZALTRAP podaje si¢ wylacznie w infuzji dozylnej trwajacej 1 godzing. Z uwagi na
hiperosmolalno$¢ (1000 mOsmol/kg) koncentratu ZALTRAP, nie wolno podawa¢ produktu
leczniczego ZALTRAP w postaci nierozcienczonego koncentratu jako pojedynczej dawki ani

w bolusie. Leku ZALTRAP nie wolno podawa¢ we wstrzyknigciu do ciata szklistego (patrz punkt 2
ulotki dotgczonej do opakowania).
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Kazda fiolka koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji przeznaczona jest wytgcznie do
jednorazowego stosowania.

Rozcienczone roztwory produktu leczniczego ZALTRAP nalezy podawaé przy uzyciu zestawow do
infuzji zawierajacych filtr polieterosulfonowy o wielkosci porow 0,2 mikrona.

Zestawy do infuzji dozylnych powinny by¢ wykonane z jednego z nastepujacych materiatow:
- polichlorek winylu (PVC) zawierajacy ftalan bis(2-etyloheksylu) (DEHP)

- PVC niezawierajacy DEHP, zawierajacy trioktylotrimellitat (TOTM)

- polipropylen

- polietylen pokryty PVC

- poliuretan

Nie wolno uzywac filtréw wykonanych z polifluorku winylidenu (PVDF) lub nylonu.
Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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