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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
p

ONKOTRONE
2 mg/ml injekény roztok

mitoxantron

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomnu informdciu 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 zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Onkotrone a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Onkotrone
Ako pouzivat’ Onkotrone

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Onkotrone

Obsah balenia a d’alsie informacie

IS

1. Co je Onkotrone a na ¢o sa pouZiva

Onkotrone obsahuje G¢innu latku mitoxantron. Mitoxantron patri do skupiny liekov znamych ako
antineoplastika alebo protinddorové lieky. Patri tiez do podskupiny protinddorovych liekov
nazyvanych antracykliny. Mitoxantron zabranuje rastu nadorovych buniek, v désledku ¢oho nakoniec
odumrt.

Onkotrone sa pouziva sa na liecbu:

- pokrocilého stadia (metastatickej formy) nadorovych ochoreni prsnika,

- urcitej formy nadorovych ochoreni lymfatickych uzlin (hon-Hodgkinovho lymfomu),

- nadorovych ochoreni krvi, pri ktorej kostna dren (hubovité tkanivo vo velkych kostiach) vytvara
privel’a bielych krviniek (akutna myeloidna leukémia),

- nadorovych ochoreni bielych krviniek (chronicka myeloidna leukémia) v §tadiu, ked’ je tazké
dostat’ pod kontrolu pocet bielych krviniek (blastova kriza). Onkotrone sa v tejto indikacii pouziva
v kombinécii s inymi liekmi,

- bolesti sposobenej karcindmom prostaty v jeho pokrocilom $tadiu v kombinacii
s kortikosteroidmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Onkotrone

NepouZivajte Onkotrone:

- ak ste alergicky na mitoxantron alebo ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak ste alergicky na siri¢itan,

- ak mate formu astmy (bronchialna astma) s alergiou na siricitan,

- ak doj¢ite (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo a dojéenie*).

Upozornenia a opatrenia
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Onkotrone sa ma podavat’ pod dohl'adom lekara so skisenostami s pouzivanim liekov proti
nadorovym ochoreniam, ktoré su toxické pre bunky tela (cytotoxické chemoterapeutika).
Onkotrone sa ma podavat’ pomalou a vol'ne te¢icou infuziou do Zily.

Onkotrone sa nesmie podéavat’ pod kozu (subkutanne), do svalu (intramuskuldrne) ani do tepny
(intraarterialne). Ak Onkotrone pocas podavania unika do okolitého tkaniva (extravazacia), moze
dojst’ k zavaznému lokalnemu poskodeniu tkaniva.

Onkotrone sa tiez nesmie podavat’ injekéne do priestoru pod mozog alebo miechu (intratekalna
injekcia), pretoze to moze viest’ k zdvaznému zraneniu s trvalym poskodenim.

Predtym ako za¢nete pouzivat’ Onkotrone, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru:

- ak mate problémy S peceniou,

- ak mate problémy s oblickami,

- ak ste uz v minulosti pouzili Onkotrone,

- ak vage srdce nefunguje dobre,

- ak ste v minulosti podstapili radioterapiu hrudnika,

- ak uz pouzivate iné lieky, ktoré ovplyviiuji vase srdce,

- ak ste v minulosti podstuapili lie€by pomocou antracyklinov alebo antracéndiénov, ako je
napriklad daunorubicin alebo doxorubicin,

- ak vaga kostna dreti nefunguje dobre (je utlmena) alebo ak mate celkovo z1¢é zdravie,

- ak mate nejaku infekciu — tato infekciu treba vyliecit’ pred pouzitim lieku Onkotrone,

- ak planujete pocas lie¢by podstipit’ nejaku vakcinaciu alebo imunizaciu — vakcinacie
a imunizacie pocas lie¢by liekom Onkotrone a po dobu 3 mesiacov po skon¢eni liecby nemusia
fungovat,,

- ak ste tehotna alebo ak sa vy a vasa partnerka snaZite otehotniet’,

- ak dojéite. Pred pouzitim lieku Onkotrone by ste mala prestat’ dojcit’.

Ak sa u vas pocas lie¢by liekom Onkotrone vyskytnu niektoré z nasledujucich priznakov alebo
symptémov, okamzite to oznamte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre:

- horucka, infekcie, nevysvetlené krvacanie alebo podliatiny, slabost’ a 'ahka unavitel'nost’,

- dychaviénost’ (vratane dychaviénosti v noci), kasel’, zadrziavanie tekutin (opuch) v ¢lenkoch
alebo nohach, srdcovy flutter (nepravidelny srdcovy rytmus). Moze sa to vyskytnut’ pocas liecCby
liekom Onkotrone alebo po uplynuti mesiacov az rokov po jej skonceni.

Vas lekar moze potrebovat’ upravit’ vasu liecbu alebo do¢asne ¢i natrvalo ukoncit’ lie¢bu liekom
Onkotrone.

Krvné testy pred liecbou liekom Onkotrone a pocas nej

Mitoxantron mdze ovplyviovat krvny obraz. Pred zac¢atim liecby liekom Onkotrone a pocas nej vam
lekar urobi krvny test na zistenie vasho krvného obrazu. Vas lekar bude CastejSie vykonavat’ krvné
testy, pri ktorych bude sledovat’ najmé pocet bielych krviniek (neutrofilnych leukocytov) v krvi:

. ak mate nizky pocet urc¢itého typu bielych krviniek (neutrofilov) (menej ako 1 500
buniek/mm?3),
. ak pouzivate Onkotrone vo vysokych davkach (> 14 mg/m? za defi po dobu 3 dni).

Testy funkcie srdca pred lie¢bou lieckom Onkotrone a po€as nej

Mitoxantron mdze poSkodit’ vase srdce a spdsobit’ zhorSenie funkcie srdca alebo v zdvaznejsich
pripadoch zlyhanie srdca. Na tieto vedl'ajsie ucinky ste nachylnejsi, ak uzivate vyssie davky lieku
Onkotrone alebo:

. ak vase srdce nefunguje dobre,
. ak ste v minulosti podstapili lie¢bu oZarovanim hrudnika,
. ak uz pouzivate iné lieky, ktoré ovplyviuju vase srdce,
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. ak ste v minulosti podstapili lie€by pomocou antracyklinov alebo antracéndionov, ako je
napriklad daunorubicin alebo doxorubicin.

Pred zacatim liecby liekom Onkotrone a v pravidelnych intervaloch pocas lieCby bude vas lekar
vykonavat’ testy funkcie srdca.

Akutna myeloidna leukémia (AML) a myelodysplasticky syndrom

Ur¢ita skupina protinadorovych liekov (inhibitory topoizomerazy Il) vratane lieku Onkotrone méze
sposobovat’ nasledujuce ochorenia, ak sa pouzivaju samostatne, ale najmé v kombinacii s inou
chemoterapiou a/alebo radioterapiou:

. nadorové ochorenie bielych krviniek (akttna myeloidna leukémia, AML),

. ochorenie kostnej drene, ktoré¢ spdsobuje abnormalny tvar krviniek a vedie k leukémii
(myelodysplasticky syndrom).

Zmena sfarbenia mo¢u a inych tkaniv
Mitoxantron moze spésobovat’ modrozelené sfarbenie mo¢u po dobu 24 hodin po podani. MézZe sa tiez
objavit’ modrasté sfarbenie o¢nych bielok, pokozky a nechtov.

Antikoncepcia u muZov a Zien

Muzi nesmu pocas lie¢by a po dobu najmenej 6 mesiacov po nej splodit’ diet'a a musia pouzivat’
antikoncepciu. Zeny schopné otehotniet’ musia mat’ pred kazdou davkou negativny tehotensky test a
pocas lie¢by a po dobu najmenej 9 mesiacov po skonceni lieby musia pouzivat’ t¢inna antikoncepciu.
Ak sa tento liek pouziva pocas tehotenstva alebo ak po€as uzivania tohto lieku otehotniete, informujte
svojho lekara, pretoze mozu existovat’ rizika pre plod.

Plodnost’
Tento liek moze u Zien vo fertilnom veku zvysit’ riziko prechodnej alebo pretrvavajicej absencie
menstruacie (amenorea).

Deti a dospievajuci

Existuje malo skusenosti S pouzitim u deti a dospievajtcich.

Tento liek nepodavajte detom a dospievajiicim od narodenia do veku 18 rokov, pretoze bezpe¢nost’
a ucinnost’ u deti a dospievajucich neboli stanovené.

Iné lieky a Onkotrone
Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je obzvlast’ dolezité, aby ste uviedli ktorykol'vek
z nasledujucich liekov.

Lieky, ktoré mozu zvySovat’ riziko vedlajsich Gc¢inkov pri pouzivani s lieckom Onkotrone:
- Lieky, ktoré moézu poskodit’ vase srdce (napr. antracykliny).
- Lieky, ktoré potla¢ajia tvorbu krvnych buniek a krvnych dosti¢iek v kostnej dreni
(myelosupresivne latky).
- Lieky, ktoré potlac¢aji imunitny systém (imunosupresiva).
- Antivitamin K, najma ak uzivate Onkotrone kvoli nadorovému ochoreniu.
- Inhibitory topoizomerazy Il (skupiny protinadorovych liekov vratane mitoxantronu)
v kombinécii s inou chemoterapiou a/alebo radioterapiou. M6zu spdsobit’:
o nadorové ochorenia bielych krviniek (aktatna myeloidna leukémia, AML),
o ochorenie kostnej drene, ktoré spdsobuje abnormalny tvar krviniek a vedie k
leukémii (myelodysplaticky syndrom).

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo doj¢ite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako dostanete tento liek.

Tehotenstvo

Mitoxantron moze vaSmu nenarodenému diet’at'u uskodit’. Preto by ste sa mali vyhybat® otehotneniu.
3
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Ak pocas liecby liekom Onkotrone otehotniete, musite 0 tom okamzite informovat’ svojho lekara a
ukoncit’ liecbu liekom Onkotrone.

Mali by ste sa vyhybat’ otehotneniu. Muzi musia pocas liecby a po dobu najmenej 6 mesiacov po jej
skonéeni pouzivat’ Gi¢inni metddu antikoncepcie. Zeny schopné otehotniet’ musia mat’ pred kazdou
davkou negativny tehotensky test a po dobu najmenej 9 mesiacov po skonceni liecby lieckom
Onkotrone musia pouzivat’ u¢innu antikoncepciu.

Dojcenie

Mitoxantrén sa vylucuje do materského mlieka a moze u vasho diet’at’a sposobit’ zavazné neziaduce
reakcie. Pocas pouzivania mitoxantronu a po dobu az jedného mesiaca po poslednom podani nesmiete
dojcit’.

Plodnost

Mitoxantrén mdze u zien vo fertilnom veku zvysit’ riziko prechodnej alebo pretrvavajicej absencie
menstruacie (amenorea). Preto ak planujete v buducnosti otehotniet’, mala by ste sa porozpravat’ so
svojim lekarom; moéze byt potrebné zmrazit’ vase vajicka. U muzov nie st k dispozicii ziadne udaje. U
samcov zvierat vSak bolo pozorované poskodenie semennikov a zniZeny pocet spermii.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Mitoxantron ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Je to spésobené moznymi
vedlaj$imi uc¢inkami, napriklad zmétenost'ou alebo inavou (pozri Cast’ 4).

AK trpite tymito vedlaj$imi G¢inkami, neved'te ziadne vozidla ani neobsluhujte ziadne stroje.

3. Ako pouzivat’ Onkotrone
Davkovanie a sposob davkovania

Onkotrone sa vam bude podavat’ pod dohl'adom lekara so skiisenost’ami S pouzivanim cytotoxickych
chemoterapeutik. Musi sa vzdy podat’ ako intravendzna infuzia (do zily) a musi sa predtym vzdy
zriedit’. Infuzna tekutina moze zo zily unikntit’ do tkaniva (extravazacia). Ak sa to stane, infuzia sa
musi zastavit’ a opatovne zacat’ Vv inej zile. Mali by ste zabranit’ kontaktu s liekom Onkotrone, najma s
pokozkou, sliznicami (vlhké povrchy tela, napriklad sliznica v tstach) a o€ami. Individualnu davku
lieku Onkotrone vypocita lekar. Odporucana davka zavisi od plochy povrchu tela, ktora sa vypocitava
v metroch $tvorcovych (m?) pomocou vasej vysky a telesnej hmotnosti. Okrem toho sa pocas lieby
bude pravidelne vysetrovat’ vasa krv. Davkovanie lieku sa upravi v sulade s vysledkami tychto testov.
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Obvykla davka:

Metastatické nadorové ochorenia prsnika, non-Hodgkinov lymfom

Ak sa Onkotrone pouziva samostatne:

Odport¢ané pociatoéné davkovanie lieku Onkotrone je 14 mg/m? plochy povrchu tela s pod4avanim vo
forme jednej intraven6znej davky, ktora sa mdze opakovat’ v 21-dnovych intervaloch, ak sa vase
vysledky vysSetreni Krvi vratia na prijatelnt Groven.

U pacientov s nizkou rezervou kostnej drene, napriklad z dovodu predchadzajucej chemoterapie alebo
zlého celkového zdravotného stavu, sa odporti¢a nizsie pociatoéné ddvkovanie (12 mg/m? alebo
menej).

Vas lekar rozhodne presne, aké nasledné davkovanie potrebujete.
V nasledujucich cykloch sa moze predchadzajica davka zvycajne zopakovat', ak sa pocet bielych
krviniek a krvnych dosti¢iek vrati po 21 dioch na normalnu uroven.

Kombinovana terapia (ak sa pouziva s inymi latkami)

Onkotrone bol podavany ako sucast’ kombinovanej liecby. Pri metastatickom karcinome prsnika sa
ukazalo, ze kombinacie lieku Onkotrone s inymi cytotoxickymi latkami vratane cyklofosfamidu a 5-
fludruracilu alebo metotrexatu a mitomycinu C su u€inné.

Onkotrone sa pouZiva aj v roznych kombinaciach na lie¢bu non-Hodgkinovho lymfomu; udaje s vsak
v sti¢asnosti obmedzené a nie je mozné odporucit’ konkrétne rezimy liecby.

Ako usmernenie sa uvadza, ze ked” sa Onkotrone pouziva v kombinovanej chemoterapii, pociato¢na
davka lieku Onkotrone sa ma znizit' 0 2 az 4 mg/m? pod davky odporti¢ané pri samostatnom pouzivani
lieku Onkotrone.

Akutna myeloidna leukémia:

Ak sa pouziva samostatne pri opatovnom vyskyte (navrate nadorovych ochoreni)

Odportcané davkovanie na vyvolanie remisie je 12 mg/m?2 plochy povrchu tela s podavanim vo forme
jednej intravendznej davky denne po dobu piatich po sebe nasledujtcich dni (spolu 60 mg/m? za 5
dni).

Ak sa pouziva s inymi latkami proti nadorovym ochoreniam:

Vas lekar rozhodne presne, aké davkovanie potrebujete. Tato davka méze byt v nasledujucich
pripadoch upravena:

- ak kombinacia liekov znizuje tvorbu bielych a ¢ervenych krviniek a krvnych dosti¢iek v kostnej
dreni viac nez Onkotrone pouzivany samostatne,

- ak mate problémy s pecetiou alebo oblickami.

Liecba blastovej krizy pri (chronickej) myeloidnej leukémii

PouZivanie samostatne pri opatovnom vyskyte

Odportc¢ané davkovanie pri relapse je 10 az 12 mg/m? plochy povrchu tela s podavanim vo forme
jednej intravendznej davky denne po dobu 5 po sebe nasledujucich dni (spolu 50 az 60 mg/m?).

Pokrocily kastracne rezistentny karcinom prostaty

Odportc¢ané davkovanie lieku Onkotrone je 12 az 14 mg/m?s podavanim vo forme kratke;
intravendznej infizie kazdych 21 dni v kombinacii S nizkymi peroralnymi davkami kortikosteroidov
(hormonalne lieky, ktoré potlacaji imunitny systém).
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Starsi pacienti
Starsi pacienti maju dostavat’ davky na dolnom konci davkovacieho rozsahu z dévodu mozného
zniZenia funkcie pecene, obli¢iek alebo srdca a mozného ochorenia alebo lie¢by inymi liekmi.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
NajzavaznejSimi vedl'ajsimi G¢inkami st poskodenie srdca (myokardialna toxicita) a myelosupresia
(zniZena aktivita kostnej drene).

Niektoré vedlajsie uc¢inky by mohli byt’ zavazné

Ak sa vyskytne niektord z nasledujicich situdcii, okamZite to povedzte lekarovi:

- Ak mate bledu pokozku a citite slabost’ alebo nahlu dychaviénost’, moéze to byt priznakom zniZenia
poctu ¢ervenych krviniek.

- Nezvy¢ajné podliatiny alebo krvacanie, ako napriklad vykasliavanie krvi, krv vo zvratkoch alebo v
moci alebo Cierna stolica (mozny priznak znizenia poc¢tu krvnych dosticiek).

- Nové alebo zhorsujice sa dychacie tazkosti.

- Bolest' v hrudi, dychavi¢nost’, zmeny srdcového rytmu (rychly alebo pomaly srdcovy rytmus),
zadrZiavanie tekutin (opuch) v ¢lenkoch alebo nohach (mozné priznaky alebo symptomy problémov so
srdcom).

- Zavazna svrbiva vyrazka (zihl'avka), opuch ruk, chodidiel, ¢lenkov, tvare, pier, ast alebo hrdla (¢o
moze sposobovat’ tazkosti s prehitanim alebo dychanim), alebo ak méte pocit na omdlenie, mozu to
byt priznaky zavaznej alergickej reakcie.

- Horucka alebo infekcie.

Medzi d’alSie vedPajSie u¢inky mézu patrit’:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)

- Infekcie.

- Nizky pocet cervenych Krviniek, ¢o moze spdsobit’ pocit unavy a dychavi¢nost’ (anémia). Mozete
potrebovat transfziu krvi.

- Nizky pocet Specialnych bielych krviniek (neutrofily a leukocyty).

- Nausea (nevolnost).

- Vracanie.

- Vypadéavanie vlasov.

Casté (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

- Nizka hladina krvnych dostic¢iek, ¢o moze sposobovat’ krvacanie alebo podliatiny.

- Nizky pocet Specialnych bielych krviniek (granulocyty).

- Strata chuti do jedla.

- Unava, slabost’ a nedostatok energie.

- Kongestivne zlyhanie srdca (zavazné ochorenie, pri ktorom srdce uz nedokaze pumpovat’ dostatok
Krvi).

- Srdcovy infarkt.

- Dychavicnost’.

- Zapcha.

- Hnacka.

- Zapal Gst a pier.

- Horucka.
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Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

Znizena aktivita kostnej drene. Ak ste podstapili chemoterapiu alebo radioterapiu, vasa kostna
dreit mo6ze byt viac utlmena alebo méze byt utlmena po dlhsiu dobu.
Nedostato¢na tvorba krvnych buniek v kostnej dreni (zlyhanie kostnej drene).
Abnormalny pocet bielych krviniek.
Zavazna alergicka reakcia (anafylakticka reakcia vratane anafylaktického Soku) — méze sa u vas
vyskytnat’ nahla svrbiva vyrazka (zihl'avka), opuch rik, noh, ¢lenkov, tvare, pier, ust alebo hrdla,
&o moze spdsobit’ tazkosti s prehitanim alebo dychanim a méZete mat’ pocit na omdlenie.
Infekcie hornych dychacich ciest.
Infekcie mocovych ciest.
Otrava krvi (sepsa).
Infekcie spdsobené mikroorganizmami, ktoré v pripade zdravého imunitného systému obvykle
nespdsobuju ochorenia (oportunne infekcie).
Nadorové ochorenia bielych krviniek (akutna myeloidna leukémia (AML)).
Abnormalita kostnej drene, ktora spésobuje tvorbu abnormalnych krviniek, ¢o vedie k leukémii
(myelodisplasticky syndrom (MDS)).
Zmeny telesnej hmotnosti.
Metabolické poruchy (syndrom nadorového rozpadu).
Uzkost.
Zmétenost’.
Bolest’ hlavy.
Pocit trpnutia.
Nepravidelny srdcovy rytmus alebo spomaleny srdcovy rytmus.
Abnormalny elektrokardiogram.
Znizenie objemu krvi, ktory dokaze pumpovat I'ava komora, bez akychkol'vek priznakov.
Podliatiny.
Silné krvacanie.
Nizky krvny tlak.
Bolest’ brucha.
Krvacanie do zaludka alebo ¢riev, o méze zahinat’ krv vo zvratkoch, krvacanie pri stolici alebo
¢iernu dechtovu stolicu.
Zapal sliznice.
Zapal pankreasu.
Abnormality pecene.
Zapaly pokozky (erytém).
Abnormality nechtov (napr. uvolnenie nechtu z nechtového 16zka, zmeny Vv textire a Struktire
nechtov).
Vyrazka.
Zmeny farby o¢nych bielok.
Zmena sfarbenia pokozky.
Unik tekutiny do okolitého tkaniva (extravazécia):
o Scervenenie (erytém).
Opuch.
Bolest'.
Pocit palenia a/alebo zmena sfarbenia pokozky.
Odumieranie tkanivovych buniek, ¢o méze viest k potrebe odstranenia odumretych
buniek a transplantéacie koze.
Abnormalne vysledky krvnych testov na kontrolu funkcie pecene a obli¢iek (zvysené hladiny
aspartataminotransferazy, zvySena hladina kreatininu a moc¢ovinového dusika v krvi).
Poskodenie obliciek sposobujuce opuch a slabost’ (nefropatia).
Zmena sfarbenia mocu.
Abnormalna absencia menstruacie (amenorea).
Opuch (edém).
Poruchy chuti.
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Zriedkavé (mézu postihovat’ menej ako 1z 1 000 os6b)
- Zapal pI'ic (pneumonia).
- Poskodenie srdcového svalu, ktoré mu brani v spravnom pumpovani (kardiomyopatia).

Hlasenie vedPlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich Gi¢inkov mézete prispiet’ K ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Onkotrone

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznac¢eni obalu po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

Po prvom otvoreni injekénej liekovky

Injekény roztok Onkotrone moze byt vydavany po Castiach podl'a potreby. Vydavanie sa ma
uskutoénit’ za kontrolovanych a overenych aseptickych podmienok. Za takychto podmienok bola
chemicka a fyzikalna stabilita potvrdena pocas 7 dni pri teplote 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa liek musi pouzit’ okamzZite, pokial’ metoda otvorenia vopred nevylaci
riziko mikrobialnej kontaminacie. Ak sa liek nepouzije okamzite, za ¢as pouzitel'nosti a podmienky
uchovéavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel a nemajt presiahnut’ 7 dni pri teplote 25 °C.

Po zriedeni alebo rekonstitacii podl’a pokynov (infizne roztoky obsahujiice mitoxantrén na okamzité

pouzitie)

Infuzny roztok na okamzité pouzitie sa ma pouzit’ do 4 dni, ak sa uchovava pri teplote
4 °C — 25 °C a ak sa rekonstitticia alebo zriedenie uskuto¢nilo v kontrolovanych a overenych
aseptickych podmienkach. Potom sa maju zvys$né roztoky zlikvidovat'.

Z mikrobiologického hladiska sa infuzne roztoky na okamzité pouZzitie maji pouzit’ okamzite. AK sa
infuzny roztok na okamzité pouzitie nepouzije okamzite, za ¢as pouZzitel'nosti a podmienky
uchovéavania pred pouzitim zodpoveda pouZzivatel a nemaji zvycCajne presiahnut’ 4 dni pri teplote
4°C—-25°C.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditeI'né ¢astice alebo poskodenie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomozu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Onkotrone obsahuje

- Liecivo je mitoxantron. 1 ml injekéného roztoku obsahuje 2,0 mg mitoxantrénu (vo forme
mitoxantronium-chloridu 2,328 mg).

- Pomocné latky st chlorid sodny, trihydrat octanu sodného, kyselina octova, voda na injekcie.
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Ako vyzera Onkotrone a obsah balenia
- Tmavomodry roztok sklenenej injek¢nej liekovke.
- Obsah balenia:
1 injek¢na liekovka s obsahom 10 mg mitoxantrénu v 5 ml injekéného roztoku.
1 injekéna liekovka s obsahom 20 mg mitoxantrénu v 10 ml injekéného roztoku.
1 injekéna liekovka s obsahom 25 mg mitoxantronu v 12,5 ml injekéného roztoku.
1 injek¢na liekovka s obsahom 30 mg mitoxantrénu v 15 ml injekéného roztoku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Baxter Slovakias.r.o.

Dubravska cesta 2

84104 Bratislava

Slovensko

Vyrobca

Baxter Oncology GmbH
Kantstrasse 2

33790 Halle

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2024.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Davkovanie

Dévka sa ma prisposobit’ kazdému pacientovi opatrne a individualne. U pacientov s poruchami
funkcie pec¢ene moze byt’ v zavislosti od hodnét funkcie pecene (bilirubin od 3,5 mg/dl [59 umol/1])
potrebné znizit davky uvedené nizsie. Neexistuju ziadne vSeobecne platné empirické hodnoty

pre znizovanie davky, preto sa musi znizovanie davky ponechat’ na lekara v kazdom individualnom
pripade.

Davky a dizka lie¢by a/alebo intervaly lie¢by zavisia od terapeutickej indikacie, kombinovanych
schém liecby, celkového zdravotného stavu pacienta, funkcie organov a vysledku laboratornych
vySetreni.

Znizenie davky zavisi aj od hematologickych parametrov — hlavne po¢tu leukocytov a trombocytov.

Nasledujuca tabul’ka sa moze pouzit’ ako orientaéna pomocka. Je mozné poskytnut’ nasledujuce
v§eobecné odporuicania:

Najnizsia hodnota (nadir) Névrat nanormalne

leukocytov a trombocytov hodnoty Odporucané davkovanie

(spravidla 6 — 15 dni po podani)

>

S éos 885?:5%%%3{0%'/%' 21 dni alebo menej ako predosla davka

> 1500 leukocvtov/ | a _ vyckat’ navrat na normalne

> 50 000 tl:omti)t cy\//t ov/ I viac ako 21 dni hodnoty, potom ako predosla
davka

<1500 leukocytov/! 1l alebo nezavisle od navratu znizZenie d’al$ej davky

< 50 000 trombocytov/[ 1 na normalne hodnoty 0 2 mg/m?
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<1 000 leukocytov/! 1l alebo nezavisle od navratu znizenie d’al$ej davky
<25 000 trombocytov/! | na normalne hodnoty 0 4 mg/m?

a) Intravenozne podavanie

- Pokrodily a/alebo metastazujuci karcinom prsnika, primarny karcinom pecene
V pripade monoterapie je odporiicana davka 14 mg mitoxantronu/m? telesného povrchu (TP) ako
pociatocna davka pre prvy cyklus. Tato davka sa méze znovu podat’ po 21 dioch.

U pacientov s myelosupresiou po predchadzajicom oziareni a/alebo chemoterapii alebo v pripade
zlého celkového zdravotného stavu, sa ma pociatoéna davka znizit' na 12 mg/m? TP alebo menej,
pripadne inak upravit’ v zavislosti od hematologickych parametrov.

KazZda opakovana davka lieku Onkotrone musi byt’ vidy upravena individualne v zavislosti
od odpovede pacienta na liecbu a od stupiia a trvania myelosupresie.

Pri kombinacii lieku Onkotrone s inymi myelotoxickymi cytostatikami sa odporiaca znizit’
pociatocni davku tak, ako je odporicané vyssie v pripade monoterapie o 2 —4 mg
mitoxantrénu/m? TP,

V dalsich lie¢ebnych cykloch sa ma davka mitoxantrénu znovu upravovat v zavislosti od odpovede
pacienta na liecbu a od stupna a trvania myelosupresie. V literatare s popisané rozne kombinované
schémy.

Priklady kombinovanych schém (karcindm prsnika):

1
Lie¢iva Davka Doba podavania Cykly
mitoxantron 12 mg/m? den 1 3 cykly kazdych
leukovorin 100 mg/m? den 1 28 dni
5-fludruracil 370 mg/m? dent 1 az 3

2.
cyklofosfamid 500 mg/m? den 1 6 cyklov kazdych
mitoxantron 12 mg/m? den 1 21 dni
5-fludruracil 500 mg/m? den 1 az 3

3.
vinorelbin 25 mg/m? den1a8 6 cyklov kazdych
mitoxantron 12 mg/m? den 1 21 dni

- Kombinovana chemoterapia malignych non-Hodgkinovych lymfomov (NHL)
intermediarneho a pokrocilého stupiia u dospelych

Pri pouziti v kombinacii s inymi myelotoxickymi cytostatikami ma byt’ po¢iatoéna davka 10 az

12 mg mitoxantronu/m? TP. V d’alSich lie¢ebnych cykloch sa ma diavka mitoxantrénu znovu

upravovat’ v zavislosti od odpovede pacienta na liecbu a od stupfia a trvania myelosupresie.

U pacientov s myelosupresiou po predchddzajiicom oziareni a/alebo chemoterapii alebo v pripade

zIého celkového zdravotného stavu, sa méa pociatoéna davka znizit' 0 2 mg mitoxantrénu/m? TP alebo

pripadne inak upravit’ v zavislosti od hematologickych parametrov. V literatare si popisané rozne

kombinované schémy.

Priklady kombinovanych schém:

4,
ifosfamid 1,5 g/m? dett 1az3
mitoxantron 10 mg/m? den 1
etopozid 80 mg/m? den 1 az 3
5.
etopozid 150 mg/m? den 1
mitoxantron 12 mg/m? den 1

10



Priloha ¢. 2 k notifikacii 0 zmene, ev. ¢.: 2024/01242-Z1B

cyklofosfamid

650 mg/m?

den 1

prednizén

60 mg/m?

denlazb

- Kombinovana chemoterapia akitnej myeloidnej leukémie (AML) u dospelych

Na induk¢énu liecbu aktitnej myeloidnej leukémie u dospelych sa odporic¢a denna davka 10 az 12 mg
mitoxantronu/m? TP pocas 5 po sebe nasledujucich dni (celkova davka 50 az 60 mg mitoxantronu/m?).
Vyssiu mieru remisie je mozné dosiahnut’ po dennej davke 12 mg/ m? TP pocas 5 dni. Vyssie davky sa
vSak maju podavat’ len vtedy, ak to dovol'uje stav pacienta. Napriklad, mitoxantréon v davke 10 az

12 mg/m?2 TP sa podéva pocas 3 po sebe nasledujucich dni spolu s cytarabinom. V literatire st
popisané rozne kombinované schémy.

Priklad kombinovanej schémy:
6.

dnil,2,8a9
dni 3,4,10a11

3 g/m?2 x denne
10 mg/m?

cytarabin
mitoxantron

Pri kombinovani lieku Onkotrone s inymi cytostatikami moze byt potrebné upravovat’ divkovanie
v zavislosti od stavu pacienta. Tyka sa to ako prvej, indukcnej fazy liecby, tak aj nasledujucich
liecebnych cyklov.

Ak uz pocas prvého uvodného cyklu dojde k zavaznym, pripadne Zivot ohrozujucim
nehematologickym neziaducim uc¢inkom, d’al$i lieCebny cyklus sa ma zac¢at’ az po ich odozneni.

- Pokrocily a hormon-refraktérny karciném prostaty

Na zaklade stadie fazy III s inym liekom obsahujicim mitoxantron a perordlne podavanym
prednizéonom (10 mg/den) oproti samostatne podavanému prednizonu je odporuc¢ana davka lieku
Onkotrone 12 mg/m? TP podavana vo forme kratkej intravendznej infuzie kazdych 21 dni. V literatire
su popisané rozne kombinované schémy.

Priklad kombinovanej schémy:
7.

mitoxantron
prednizén

12 mg/m? den 1
10 mg/den denne

Ak je najniz8ia hodnota (nadir) leukocytov vys$ia ako 1 000/mm? a najnizsia hodnota (nadir)
trombocytov vyssia ako 100 000/mm? a nedoslo k Ziadnej neakceptovatelnej nehematologickej
toxicite, v d’alsom cykle sa ma diavka mitoxantréonu zvysit' o 2 mg/m? TP.

Ak je najnizsia hodnota (nadir) leukocytov nizsia ako 500/mm?2 alebo najnizsia hodnota (nadir)
trombocytov nizsia ako 50 000/mm?, davka mitoxantronu sa ma znizit' o 2 mg/m? TP.

b) Intrapleurdlna instilacia (napr. na pleurdlne metastdzy v pripade karcinému prsnika a non-
Hodgkinovych lymfomov)

Na intrapleuralnu instilaciu sa odporuca jednorazova davka 20 az 30 mg mitoxantronu. VSetok
pohrudnicovy vypotok sa musi odsat’ ¢o najskor pred terapiou. Retenény ¢as tejto prvej davky
mitoxantrénu v pohrudnicovej dutine je 48 hodin.

Pacienti nemaju byt’ pocas tejto doby v pokojovom stave, aby sa dosiahla dobra intrapleuralna
distribucia cytostatika.
Po tychto 48 hodinach sa ma vykonat’ d’alSie odsatie vypotku. Prvy lie¢ebny cyklus sa ukonéi vtedy,

ked” bude objem odsatého vypotku nizsi ako 200 ml. Ak bude objem vyssi ako 200 ml, aplikuje sa
dalSia instilacia 30 mg mitoxantronu. Pred touto druhou aplikaciou sa musia skontrolovat
hematologické parametre. Druha intrapleuralna davka mitoxantronu sa méze nechat’ v mieste.
Maximalna davka na jeden lieCebny cyklus je 60 mg mitoxantronu.

V pripade normalnych hodnét leukocytov a trombocytov sa intrapleuralna instilacia moze zopakovat’
po 4 tyzdioch.
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Systémovej terapii cytostatikami sa ma zabranit’ pocas 4 tyzdiiov pred a po intrapleuralnej aplikacii
mitoxantronu.

Davkovanie u pacientov s poruchou funkcie obliciek

Onkotrone sa musi podavat’ opatrne pacientom so zavaznou renalnou insuficienciou. U pacientov
s miernou alebo stredne zavaznou renalnou insuficienciou nie je nutné upravovat’ davkovanie
mitoxantronu (pozri Cast’ 5.2).

Davkovanie u pacientov s poruchou funkcie pecene

Onkotrone sa musi podavat’ opatrne pacientom so zavaznou hepatalnou insuficienciou.U pacientov
s miernou az stredne zdvaznou poruchou funkcie peene nie je nutné davkovanie menit. Uprava
davkovania, pripadne prediZenie intervalov lie¢by prichddza do ivahy pri celkove zlom stave
pacienta v zavislosti od rozsahu hematologickych a nehematologickych neziaducich u¢inkov (pozri
Cast’ 5.2).

Sp6sob podavania

Onkotrone ma podavat’ len skiseny onkolog.
a) Intravendzne podavanie

Onkotrone sa moze podat’ ako pomala intravendzna injekcia (nie kratsia ako 5 minut).

Najvhodnejsie sa v§ak podava ako dlhodoba, dobre te¢ica intravendzna infiizia. AKo nosny roztok je
vhodny izotonicky roztok chloridu sodného alebo 5 % roztok glukozy.

Onkotrone sa podava ako kratkodoba infazia (15 — 30 min.).Vypocitana davka sa rozpusti
v 50 — 100 ml jedného z uvedenych infiznych roztokov.

Ak dojde k paravendznej infiltracii, podavanie sa musi ihned’ ukoncit’ a za¢ne sa znovu na inom
intravendznom Vvstupe. Zavazné lokalne reakcie (nekrézy) boli po chybnej paravenoznej injekcii
doteraz zaznamenané iba v ojedinelych pripadoch.

b) Intrapleurdlna instilacia

Na intrapleuralnu instilaciu sa Onkotrone zriedi s 50 ml izotonického roztoku chloridu sodného.

Roztok obsahujuci mitoxantron sa musi zahriat’ na telesnt teplotu a instilovat’ velmi pomaly
(od 5 do 10 min) tak, aby sa predislo akémukol'vek pozorovateI'nému injekénému tlaku.

Dizka podéavania

Podavanie mitoxantronu sa musi pri akejkol'vek indikacii ukon¢it’ po dosiahnuti celkovej kumulativne;j
davky 200 mg/m? TP.

Inkompatibility

Roztok Onkotrone sa nesmie miesat’ s inymi liekmi ani v infuzii, ani v injekcii.
Nepodavajte Onkotrone tou istou intravendznou linkou ako ostatné lieky.

Roztok Onkotrone sa nesmie miesat’ s heparinom, aztreonamom, piperacilinom/tazobaktamom,
propofolom, hydrokortizonom, paklitaxelom, pretoze moze dojst’ k precipitacii.

Zaobchadzanie s liekom a likvidacia

Roztoky obsahujice mitoxantron sa maju zozbierat’ oddelene od liekov po exspiracii. Obdobnym
sposobom sa maju zozbierat’ a zlikvidovat’ prazdne injek¢éné liekovky.
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Pri zaobchadzani s liekom Onkotrone je nutné vyhnuat’ sa kontaminacii. Pri priprave a podavani lieku,
pri likvidacii kontaminovanych materialov aj pri ¢isteni kontaminovanych predmetov (napr. sanitarna
keramika) sa vzdy musia pouZzivat’ rukavice a ochranné okuliare.

Predmety, ktoré prisli do styku s roztokmi mitoxantronu sa mozu Cistit’ suspenziou pozostavajiicou z
5,5 hmotnostnych dielov chlornanu vapenatého a 13 dielov vody. Potom sa dokladne oplachnu vodou.
Pristroje, ktoré boli vo vnutri dekontaminované chlérnanom, sa mézu opat’ pouzit’ pre roztoky
mitoxantronu az po preplachnuti zriedenou kyselinou octovou a nasledujucom viacndsobnom
oplachnuti vodou.

Ak sa mitoxantron dostane do kontaktu s o¢ami, kozou alebo sliznicou, postihnuté miesto sa musi
okamzite dokladne oplachnut’ vodou.

Vsetok nepouzity liek a odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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