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Pisomna informacia pre pouzZivatela

Doxorubicin Sandoz 2 mg/ml
injekény/infuzny roztok

doxorubicinium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Doxorubicin Sandoz 2 mg/ml a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Doxorubicin Sandoz 2 mg/ml
Ako pouzivat’ Doxorubicin Sandoz 2 mg/ml

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Doxorubicin Sandoz 2 mg/ml

Obsah balenia a d’alsie informacie

A

—

Co je Doxorubicin Sandoz 2 mg/ml a na o sa pouziva

Doxorubicin Sandoz obsahuje liecivo doxorubicin vo forme chloridu, t.j. doxorubicinium-chlorid.
Patri do skupiny liekov proti rakovine, ktoré sa nazyvaji antracykliny. U¢inkuje tak, Ze spomal’uje
alebo zastavuje rast rakovinovych buniek.

Doxorubicin sa pouziva na lie¢bu:

- rakoviny mékkych tkaniv (sarkém) a kosti (osteogénny sarkom),

- rakoviny lymfatického systému (Hodgkinov a non-Hodgkinov lymfom),

- rakoviny krvi (akutna lymfoblastova leukémia, akiitna myeloblastova leukémia),

- rakoviny $titnej zl'azy, prsnika, vajecnikov, moCového mechura,

- rakoviny pl'ic (malobunkovy bronchogénny karcindm) a nervového tkaniva (neuroblastom),

- rakoviny kostnej drene (myeldém), rakoviny sliznice maternice, rakoviny obliciek, ktora sa
vyskytuje hlavne u deti (Wilmsov nador), rakoviny hlavy a krku, Zaladka, pankreasu, prostaty,
semennikov a pecene.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Doxorubicin Sandoz 2 mg/ml

NepouZivajte Doxorubicin Sandoz

- ak ste alergicky na doxorubicin, iné antracykliny alebo antracéndiony alebo na ktortkol'vek
z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak ste tehotna alebo dojcite (pozri nizsie ,,Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™).

Doxorubicin sa podava do Zily (intraven6zne) alebo do mo¢ového mechura (intravezikalne).
Do zily sa nesmie podat’:

- ak mate nizky pocet krvnych buniek spésobeny ttlmom ¢innosti kostnej drene, vratane
zvyseného sklonu ku krvéacaniu,
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- ak mate alebo ste mali ochorenie srdca (nestabilna angina pectoris, progresivna srdcova
nedostato¢nost’, zavazné srdcové arytmie a poruchy vedenia, aktitna zapalova kardiopatia,
infarkt myokardu v priebehu predchadzajucich 6 mesiacov, myokardiopatia),

- ak mate zdvazni poruchu funkcie pecene,

- ak ste sa uz liecili maximalnymi kumulativnymi ddvkami inych antracyklinov (napr.
epirubicinu, idarubicinu alebo daunorubicinu),

- pri akutnych infekciach,

- pri zapale ustnej sliznice.

Do moc¢ového mechtra sa nesmie podat’:

- ak mate nador prerastajtci cez stenu mocového mechura do jeho vnutra (stupen T1),
- ak mate infekcie mocovych ciest a zapal mocového mechura,

- ak mate krv v mo¢i.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Doxorubicin Sandoz, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotnu
sestru.

Liecba doxorubicinom sa moze zacat’ az po uprave akutnych skodlivych prejavov predchadzajuce;j
cytotoxickej lieCby (ako je zapal sliznice Ustnej dutiny; znizeny pocet urcitého druhu bielych krviniek,
ktoré sa volaju neutrofily, znizeny pocet krvnych dostic¢iek v krvi a infekcie rozsirené po celom tele).

Pocas liecby vas bude lekar starostlivo sledovat’ — vratane laboratornych hodnét a hladiny kyseliny
mocovej v krvi. Pred lie¢bou a pocas nej vam budu vysetrovat’ funkciu pecene a obli¢iek a hladinu
celkového bilirubinu v sére.

Ak ste lieceny doxorubicinom po ukonceni liecby trastuzumabom (liek, ktory ma skodlivy uc¢inok na
srdce), mézete mat’ zvySené riziko rozvoja kardiotoxicity (8kodlivého t¢inku na srdce).

Pred zacatim lieCby vam podrobne vysetria funkciu srdca a budi ju podrobne sledovat’ aj pocas liecby,
aby sa minimalizovali §kodlivé G¢inky lie¢by na srdce.

Doxorubicin moze vyvolat’ Gtlm ¢innosti kostnej drene, preto vam pred kazdym cyklom lieCby a pocas
neho vySetria hematologické (krvné) parametre.

Pridanie cyklosporinu k doxorubicinu vedie k silnej$im a dlhsim $kodlivym u¢inkom na krv. Pri ich
subeznom podavani boli tiez hlasené bezvedomie a zachvaty.

Doxorubicin spdsobuje vracanie. Kratko po zacati liecby sa moze objavit’ zapal sliznic (mukozitida)
a zapal sliznice Ustnej dutiny (stomatitida), ktoré sa mézu zhorsit’ (vriedky na slizniciach). U vacSiny
pacientov sa v§ak upravia pocas treticho tyzdia liecby.

Pri dlhodobe;j liecbe (viac ako 1 rok) alebo v pripade podavania kumulativnych davok doxorubicinu
vy$8ich ako 720 mg/m? sa vel'mi zriedkavo moze objavit’ sekundarna rakovina tstnej dutiny, preto
bude lekar pravidelne kontrolovat’ sliznicu tst.

V mieste podavania injekcie/inflzie sa mozu objavit’ kozné reakcie, napr. zhrubnutie stien zil
(fleboskler6za). Ak doxorubicin prenikne zo Zily do okolitého tkaniva (extravazacia), méze sposobit’
bolest’ v danom mieste, zavazné poskodenie tkaniva (tvorbu pl'uzgierov, zavazni

celulitidu), odumretie tkaniva a zapal zil. Ak dojde k extravazicii, lekar injekciu/infuziu zastavi a poda
vam lieky na lieCbu extravazacie.

Doxorubicin sfarbuje moc¢ do Cervena, predovsetkym prva vzorku po podani lieku. Netreba sa toho
vsak obavat’.

Podavanie doxorubicinu do mo¢ového mechura moze vyvolat’ zdpal mocového mechura (chemicka
cystitida), ktory sa prejavuje tazkost’ami pri moceni, nadmernym mocenim, palivou bolest'ou pri
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moceni, krvou v moci, neprijemnym pocitom v mocovom mechure, odumretim tkaniva steny
moc¢ového mechira. Moze dojst’ aj ku stiahnutiu (konstrikcii) mo¢ového mechura.

Deti a dospievajuci

U deti a dospievajucich je zvysené riziko Skodlivych ti¢inkov na srdce a tym aj zhorSenia funkcie
srdca — zvyC€ajne sa neprejavuje hned’, ale neskor po podani doxorubicinu (niekedy aj 2 — 3 mesiace
po ukonceni lieCby). Preto sa odporicaju pravidelné kontrolné vysetrenia srdca.

Co sa tyka §kodlivého u¢inku doxorubicinu na kostnu defi, je potrebné o¢akavat’ najnizsie hodnoty
poctu krvnych buniek na 10. az 14. den od zaciatku liecby.

Iné lieky a Doxorubicin Sandoz

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,

povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Jedna sa najmai o:

- iné lieky proti rakovine, napr. antracykliny (daunorubicin, epirubicin, idarubicin), cisplatina,
cyklofosfamid, cyklosporin, cytarabin, dakarbazin, daktinomycin, fluéruracil, mitomycin
C, taxany (paklitaxel), merkaptopurin, metotrexat, streptozocin, trastuzumab,

- lieky, ktoré ti¢inkujt na srdce, napr. blokatory vapnikového kanala a verapamil, digoxin,

- inhibitory cytochromu P450 alebo transportného P-glykoproteinu, napr. cyklosporin (liek na
potlacenie imunity) alebo induktory cytochromu P450, napr. rifampicin (liek proti tuberkul6ze)
a barbituraty (lieky tlmiace centralnu nervovu ststavu),

- cimetidin (liek na znizenie zalidocCnej kyseliny),

- lieky proti epilepsii (napr. karbamazepin, fenytoin, valproat),

- lieky, ktoré ovplyviiuju funkciu kostnej drene, napr. lieky odvodené od aminofenazonu (proti
bolesti a hortacke), lieky proti retrovirusom (pouzivaju sa pri liecbe AIDS), antibiotika (ako
chloramfenikol a sulfonamidy), fenytoin (liek na epilepsiu),

- progesteron (Zensky pohlavny hormon),

- amfotericin B (antibiotikum),

- ritonavir (pouziva sa pri liecbe AIDS),

- klozapin (liek na psychické ochorenia),

- lieky, ktoré znizuju kyselinu mocovi (mozno bude potrebné upravit’ ich davku),

- zivé vakciny (ockovacie latky) — nesmu sa podavat’ pocas liecby doxorubicinom, lebo by mohli
spdsobit’ zavazné ochorenie, ktoré moéze byt smrtel'né; pocas lieCby doxorubicinom sa tiez
vyhybajte kontaktu s osobami, ktoré boli nedavno zaoCkované proti detskej obrne,

- heparin (liek na zniZenie zrazanlivosti krvi).

Doxorubicin zosilituje uc¢inok ozarovania (tzv. recall fenomén — ktory méze byt’ zivot ohrozujuci).
Ozarovanie pred liecbou, pocas liecby a po liecbe doxorubicinom méze zhorsit’ Skodlivé u¢inky
doxorubicinu na srdce a pecen.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Doxorubicin sa nesmie pouzivat’ pocas tehotenstva. Aby sa predislo tehotenstvu, Zeny aj muzi musia
pouzivat’ u¢innu antikoncepciu.

Antikoncepcia u Zien v plodnom veku

Pocas liecby Doxorubicinom Sandoz a najmenej 7 mesiacov po poslednej davke musite pouzivat
spol'ahlivii metodu antikoncepcie, pretoze nie je mozné vylicit’ riziko poskodenia diet’at’a.
Porozpravajte sa so svojim lekarom a vhodnej metdde antikoncepcie pre vas a vasho partnera.

Antikoncepcia u muzov
Muzi musia pocas lieCby Doxorubicinom Sandoz a najmenej 4 mesiace po poslednej davke pouzivat
preventivne antikoncepéné opatrenia z dovodu mozného poskodenia spermii.
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Doxorubicin sa nesmie pouzivat’ pocas dojcenia, pretoze sa vylucuje do materského mlieka a riziko
pre dojéené diet'a sa neda vylucit'. Ak dojéite, pred zacatim lieCby doxorubicinom musite doj¢enie
ukoncit’.

Pocas liecby doxorubicinom sa u zien moze vyskytnit’ vynechanie menstruécie a neplodnost’.

Po ukoncenti liecby sa ovulacia a menstruacia opit’ dostavia; bola vSak hlasend aj pred¢asna
menopauza (prechod).

Doxorubicin mbéze ovplyvnit’ tvorbu spermii alebo poskodit’ genetickt informéciu v spermiach. Pred
lie¢bou sa ma zvazit’ moznost’ konzervacie spermii.

U muzov moze lieCba doxorubicinom vyvolat’ poruchy plodnosti (znizenie poc¢tu alebo nepritomnost’
spermii v ejakulate), ktord moze byt trvald. V niektorych pripadoch sa pocet spermii vréatil
k normalnym hodnotam — mdze sa to vyskytnat aj po niekol'kych rokoch od ukoncenia liecby.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Z dovodu cCastého vyskytu nevolnosti a vracania sa vyhybajte vedeniu vozidiel a obsluhe strojov.

Doxorubicin Sandoz obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 17,7 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) na injekénu liekovku (5 ml). To
sa rovna 0,885 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Doxorubicin Sandoz 2 mg/ml

Tento liek vam bude podavat’ zdravotnicky pracovnik pod dohl'adom lekara, ktory ma skusenosti
s podavanim liekov proti rakovine.

Doxorubicin sa méze podat’ iba do Zily (intravendzne) alebo do mocového mechura (intravezikalne).
Nesmie sa podavat’ do svalu (intramuskularne), pod kozu (subkutanne), ustami (peroralne) ani
do chrbticového kanala (intratekalne).

A.  Podavanie do zily
Doxorubicin sa moze do zily podat’ ako bolusova injekcia trvajtica niekol’ko minut, ako kratka infazia
trvajuca maximalne 1 hodinu alebo ako kontinualna infizia trvajica maximalne 24 hodin.

Odporuacana davka sa zvy&ajne vypocita podla plochy povrchu vasho tela (mg/m?). Jej velkost zavisi
aj od typu vasho ochorenia, aj od toho, ¢i sa doxorubicin bude pouzivat’ samostatne alebo

v kombinacii s inymi liekmi proti rakovine, chirurgickym zédkrokom, ozarovanim alebo hormonalnou
liecbou.

Ak sa doxorubicin poddva samostatne, odporti¢a sa davka 60 — 75 mg/m?* — podava sa do zily
jednorazovo alebo formou oddelenych davok pocas 2 — 3 po sebe nasledujucich dni; podava sa v 21-
diovych intervaloch.

Ak sa doxorubicin podava v kombinacii s inymi liekmi proti rakovine, davka sa musi znizit’
na 30 — 60 mg/m?; podava sa kazdé 3 — 4 tyzdne.

Maximalna kumulativna davka je 450 — 550 mg/m? (vratane podania podobnych lie¢iv, ako je
daunorubicin). Nesmie sa prekro€it. AvSak v nasledujucich pripadoch sa nesmie prekro¢it’ maximalna
kumulativna davka 400 mg/m?: pred lie¢bou ur¢itym druhom liekov proti rakovine (alkylainé latky);
u pacientov, ktori maji ochorenie srdca a zaroven sa lie¢ia ozarovanim v oblasti hrudnika/srdca;

u rizikovych pacientov (napr. ktori maju vysoky krvny tlak, poruchy funkcie srdca alebo su starsi ako
70 rokov).

Pacienti s oslabenym imunitnym systémom
Ak mate oslabeny imunitny systém, davka sa musi zniZit' na 15 — 20 mg/m? plochy povrchu tela
za tyzden.
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Pacienti s poruchou funkcie pecene a obliciek
Ak mate poruchu funkcie pecene a obliciek, davka sa musi znizit. Ak vSak mate zdvaznu poruchu
funkcie peCene, doxorubicin vadm nesmu podat’ (pozri vyssie ,,Nepouzivajte Doxorubicin Sandoz®).

Pacienti s rizikom srdcovych komplikacii
Ak je u vas vyssie riziko poskodenia srdca, je lepSie doxorubicin podavat’ 24-hodinovou kontinudlnou
infuziou nez bolusovou injekciou. Tymto spdsobom sa obmedzi skodlivy t¢inok na srdce.

Pacienti so zniZenou rezervou kostnej drene, pacienti s obezitou a starsi pacienti (= 65 rokov)

Ak mate znizenu rezervu kostnej drene, davka doxorubicinu sa ma znizit. Ak mate obezitu, mozno
bude potrebné znizit' tvodni davku doxorubicinu alebo prediZit’ interval medzi davkami. Ak ste starsi
pacient, mozno bude potrebné znizit' davku doxorubicinu.

Deti a dospievajuci

Dévkovanie u deti a dospievajicich sa ma znizit’, pretoze je u nich zvysené riziko skodlivych u¢inkov
na srdce (najméd oneskorenych, pozri vyssie cast’ 2 ,,Deti a dospievajuci®). Obvykla maximalna
kumulativna davka pre deti (< 12 rokov) je 300 mg/m?, pre dospievajucich (> 12 rokov) je 450 mg/m>.
Pre dojcata nie je maximalna kumulativna davka stanovena, predpokladé sa ovel’a nizsia tolerancia.

cvve

poctu krvnych buniek na 10. az 14. den od zaciatku liecby.

B. Podavanie do mo¢ového mechira

Doxorubicin sa moze podavat’ do mocového mechura (instilacia) na liecbu povrchovej rakoviny
mocového mechura a na zabranenie navratu ochorenia po chirurgickom odstraneni nadoru z moc¢ového
mechura (transuretralna resekcia).

Odporucana davka na jednu instilaciu pri lie€be povrchovej rakoviny mo¢ového mechura je

30 — 50 mg v 25 — 50 ml fyziologického roztoku. Optimalna koncentracia je priblizne 1 mg/ml.
Roztok mé zotrvat' v mo¢ovom mechure 1 — 2 hodiny. Pocas tejto doby sa budete kazdych 15 mintt
otacat’ 0 90°. Aby nedoslo k nezelanému zriedeniu instilacie moc¢om, 12 hodin pred instilaciou
nesmiete pit’ ziadne tekutiny.

Instilacia sa moze opakovat’ v tyzdennych az mesacnych intervaloch, v zavislosti od toho, ¢i sa jedna
o liecbu rakoviny alebo zabranenie jej navratu.

Ak dostanete viac Doxorubicinu Sandoz, ako mate

Vel'mi vysoké jednorazové davky doxorubicinu sposobuju nedostatocnu funkciu srdca vratane
zvieravej, zachvatovitej bolesti za hrudnou kost'ou (stenokardia, angina pectoris) a srdcového infarktu;
vyrazny utlm ¢innosti kostnej drene (prejavuje sa hlavne nizkym poctom bielych krviniek a krvnych
dosticiek) a skodlivé t€inky na traviaci trakt (predovsetkym zapal sliznic).

Ak sa vyskytne nedostatocna funkcia srdca, poddvanie doxorubicinu sa ma ukoncit’. V pripade
vyrazného Utlmu kostnej drene mdzu byt potrebné vSeobecné opatrenia ako transfuzia krvi,
antibioticka liecba a prevoz pacienta do miestnosti zbavenej choroboplodnych zarodkov (asepticka
miestnost).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ufinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel'mi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

- infekcie,

- utlm ¢innosti kostnej drene, nizky pocet bielych krviniek, neutrofilov (typ bielych krviniek),
cervenych krviniek, krvnych dosti¢iek; znizenie mnozstva kyslika v tkanivach alebo odumretie
tkaniva, nizky pocet neutrofilov sprevadzany horackou (febrilna neutropénia),
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znizena chut’ do jedla,

zapal povrchovych zil spojeny s tvorbou krvnych zrazenin,

nevol'nost/vracanie, zapal sliznice ustnej dutiny/zapal sliznic, hnacka,

lokalna toxicita, uvolnenie nechtu z nechtového 16zka, vyrazka, zacervenanie koze, zvysena
citlivost’ koZe na svetlo, vypadéavanie vlasov,

horucka, slabost’, triaska,

zniZenie objemu krvi, ktoré srdce vypudi z 'avej komory do obehu (neprejavuje sa u pacienta
priznakmi), zaznam na EKG (elektrokardiograme) mimo normy, hladiny pecenovych enzymov
(transamindz) mimo normy, zvySenie telesnej hmotnosti u Zien s rakovinou prsnika vo v€asnom
stadiu.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

sepsa/septikémia (otrava krvi, pritomnost’ baktérii v krvi),

odvodnenie organizmu,

zapal spojoviek,

Skodlivé t¢inky na srdce, napr. ochorenie srdcového svalu (kardiomyopatia), zrychlena srdcova
¢innost’, rychla a nepravidelna srdcova ¢innost’, spomalena srdcova ¢innost’, kongestivne
zlyhavanie srdca (stav, kedy srdce nie je schopné dodavat’ dostatok okysli¢enej krvi do celého
tela),

zapal povrchovych zil, krvacanie,

zapal pazeraka, bolest’ brucha alebo pocit palenia,

svrbenie, precitlivenost’ ozarovanej oblasti (,,recall syndrom®), nahromadenie pigmentu v kozi
a nechtoch, Zihl'avka,

po podani do moc¢ového mechtira: zapal mocového mechura s tazkost'ami pri moceni, ¢asté
mocenie, pritomnost’ krvi v moc¢i, nadmerné mocenie, ¢asté nocné mocenie, bolestivé mocenie,
odumretie tkaniva, kf¢e mo¢ového mechura,

reakcia v mieste podania infuzie.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb):

akutne zlyhanie krvného obehu vyvolané prienikom baktérii do krvi (septicky $ok),

rakovina krvi (akatna lymfoblastova leukémia, akutna myeloidna leukémia, sekundarna
myeloidna leukémia), tvorba krvnych zrazenin v zilach,

krvacanie do traviaceho traktu, zdpal hrubého ¢reva, poskodenie steny zaludka, zapal hrubého
¢reva spojeny s odumieranim tkaniva ¢reva niekedy so zavaznymi infekciami v pripade
subezného podéavania doxorubicinu a cytarabinu.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):

opuch o¢nych viecok a jazyka s dychacimi tazkost’ami,
tazkosti s dychanim, opuch nosovej sliznice, zrychlené dychanie, dychavi¢nost, zjazvenie plic
suvisiace s ozarovanim (radia¢na pneumonitida).

Velmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sob):

akutna a zivot ohrozujuca alergicka reakcia (anafylaxia),

zvysena hladina kyseliny mocovej v krvi,

Sok,

poskodenie alebo zmena zafarbenia sliznice traviaceho traktu,

porucha srdcového rytmu (atrioventrikularna blokada, ramienkova blokada),
zacervenanie, opuch a necitlivost’ ruk a noh (akralny erytém),

chorobna slabost’ svalov postihujtica celé telo (generalizovand myasténia),
vynechanie menstruacie, zniZzeny pocet alebo nepritomnost’ spermii v ejakulate,
malatnost’/slabost’,

rakovina ustnej dutiny v dosledku lie¢by (sekundarna), pozri vyssie ¢ast’ 2 ,,Upozornenia
a opatrenia“.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

anafylakticka reakcia (zdvazna celkova akutna alergicka reakcia),
stav zapric¢ineny rozkladom rakovinovych buniek (syndrom lyzy tumoru),
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- zapal o¢nej rohovky, nadmerné slzenie,

- navaly tepla,

- Skodlivy ucinok na pecei, prechodné zvysenie hladin peceniovych enzymov,

- zacervenanie, opuch a necitlivost’ ruk a néh (syndrom palmarno-plantarnej erytrodyzestézie),
- bolest’ kibov,

- Cervené zafarbenie mocu 1 — 2 dni po podani, aktitne zlyhanie obliciek,

- zhrubnutie stien zil.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Doxorubicin Sandoz 2 mg/ml
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote 2 °C — 8 °C. Injeként1 liekovku uchovévajte v papierovej skatul’ke na ochranu
pred svetlom.

Cas pouZitelnosti po zriedeni

Chemicka a fyzikalna stabilita pripraveného roztoku bola preukazana 24 hodin pri teplote 2 °C — 8 °C.
Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za Cas

a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a zvy€ajne nemaju presiahnut’

24 hodin pri teplote 2 °C — 8 °C, ak nebol roztok pripraveny za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienok.

Uchovavanie lieku v chladovom rezime méze viest’ k vytvoreniu gélovitej hmoty. Téato gélovitd hmota
sa vrati do mierne viskoznej podoby roztoku po dvoch, maximalne Styroch hodinach vyrovnavania
teploty pri kontrolovanej teplote miestnosti (15 °C — 25 °C).

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Doxorubicin Sandoz obsahuje
- Liecivo je doxorubicinium-chlorid (t.j. doxorubicin vo forme chloridu).

1 ml injekéného/infuzneho roztoku obsahuje 2 mg doxorubicinium-chloridu.
- Dalsie zlozky su kyselina chlorovodikova, chlorid sodny, voda na injekcie.

Ako vyzera Doxorubicin Sandoz a obsah balenia

Ciry &erveny roztok v injekénej lickovke zo skla typu I s gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom
s plastovym krytom. Injekéné liekovky su bud’ zabalené do ochranného priehl'adného plastového
obalu (ONCO-SAFE alebo prebal) alebo st bez neho. ONCO-SAFE a prebal neprichadzaju do
kontaktu s lie¢ivom.

Obsah balenia:

1 x 5 ml (10 mg/5 ml)

1 x 25 ml (50 mg/25 ml)

1 x 50 ml (100 mg/50 ml)

1 x 100 ml (200 mg/100 ml)


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registracii

Sandoz Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57

1000 Cublana

Slovinsko

Vyrobca

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11

4866 Unterach

Rakusko

Fareva Unterach GmbH
Mondseestrasse 11
4866 Unterach
Rakusko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2023.

Nasledujuca informacia je urcend len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:
Tento liek je ur€eny len na jednorazové pouzitie.

Vzhl'adom na toxicitu lieCiva sa odporucaju tieto ochranné opatrenia:

- Personal ma byt’ vyskoleny v spravnej technike zaobchadzania s liekom.

- Gravidné pracovni¢ky nesmi pracovat’ s tymto liekom.

- Personal musi pri zaobchadzani s doxorubicinom pouzivat’ ochranné oblecenie: okuliare, plaste,
jednorazové rukavice a raska.

- Vsetky predmety pouzité pri podavani lieku alebo Cisteni, vratane rukavic, sa maju zlikvidovat’
ako vysoko nebezpe¢ny odpad a spalit’ pri vysokej teplote (700 °C).

Ak nahodou d6jde ku kontaktu lieku s kozou alebo ocami, ihned’ oplachnite postihnuté miesto vel’kym
mnozstvom vody alebo mydlom a vodou alebo roztokom hydrogenuhli¢itanu sodného a ihned’

vyhladajte lekara.

Ak sa liek rozleje alebo vytecie, na zasiahnuté plochy treba aplikovat’ roztok chlérnanu sodného
(1 % dostupného chlérnanu) — najlepsSie nechat’ pdsobit’ cez noc a potom oplachnut’ vodou.

Vsetky predmety pouzité pri Cisteni sa maju zlikvidovat’ vyssie uvedenym sposobom.

Odporacané infuzne roztoky: intravendzna infuzia 0,9 % (m/V) chloridu sodného, intravenézna
infuzia 5 % (m/V) glukdzy alebo intravendzna infuzia chloridu sodného a glukézy (pozri Cast’ 4.2).

Odporuca sa pouzivat tento liek vylu¢ne pod vedenim osoby so skiisenostami s cytostatickou
terapiou, pretoze existuju rozli¢né davkovacie schémy.



