Schvéleny text k rozhodnutiu o prediZent, ev. & 2020/01446-PRE

Pisomna informacia pre pouZivatela
Amsidyl 75 mg/1,5 ml koncentrat a rozpust'adlo na infazny koncentrat
amsakrin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Amsidyl a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Amsidyl

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Amsidyl a na &o sa pouZiva

Amsidyl patri do skupiny liekov nazyvanych cytostatika (liek na liecbu rakoviny).

Pouziva sa na liecbu akutnej myeloidnej leukémie tiez znamej ako AML. AML je druh rakoviny krvi
a kostnej drene.

Amsidyl sa pouziva u dospelych, u ktorych choroba neodpovedala na iné liecby alebo v pripade
recidivy (navratu choroby).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Amsidyl

NepouZivajte Amsidyl

- ak ste alergicky na amsakrin alebo akridinové derivaty alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

- ak uz dostavate (alebo ste v poslednom ¢ase dostavali) iné lieky na lieCbu rakoviny

- ak dojcite.

Predtym, ako zacnete pouZzivat tento liek, obratte sa na svojho lekara, ak sa vas tyka akékol'vek
z tychto upozorneni.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Amsidyl, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Ak sa vas tyka akékol'vek z nasledujucich upozorneni, vas lekar tomu bude venovat’ osobitnii
pozornost’:

- ak ste nickedy mali ochorenie obli¢iek alebo peCene

ak mate akykol'vek problém so srdcom

ak ste ho informovali, Ze mate vel'mi nizku hladinu draslika v krvi

- ak mate porfyriu.

Predtym, ako zacnete pouzivat tento liek, obratte sa na svojho lekara, ak sa vas tyka akékol'vek

Z tychto upozorneni.

Deti a dospievajuci
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Amsidyl sa ma pouzivat’ len u dospelych. Amsidyl nesmu pouzivat’ deti alebo dospievajuici vo veku do
18 rokov.

Pravidelné vySetrenia
Lekar vam bude robit’ pravidelné lekarske vySetrenia, napr. krvné vySetrenia na kontrolu poctu
krviniek, vySetrenie funkcie obli¢iek a pecene, ako aj vySetrenie srdca.

Iné lieky a Amsidyl

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Velké mnozstvo liekov moze spolupdsobit’ s Amsidylom, ¢im sa mozu vyznamne zmenit’ ich Gc€inky.
Medzi tieto lieky patria:

- chripkové alebo pneumokokové vakciny

- zivé vakciny

- iné lieky pouzivané na liecbu rakoviny

- metotrexat pouzivany na liecbu napr. rakoviny alebo reumatoidne;j artritidy

Ak uz uzivate niektory z tychto liekov, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako dostanete Amsidyl.

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

Tehotenstvo
Tento liek sa ma podéavat’ pocas tehotenstva len vtedy, ak je to absolutne nevyhnutné. Prinos vasej
liecby musi prevazovat’ oproti riziku pre vase nenarodené diet’a.

Opatrenia pre muZov a Zeny na zabranenie tehotenstva
Zeny v plodnom veku musia pouzivat’ uc¢innu antikoncepciu pocas lieCby a 3 mesiace po liecbe. Muzi
musia pouzivat’ u¢innu antikoncepciu pocas liecby a az 6 mesiacov po liecbe.

Dojcenie
Pocas liecby Amsidylom nesmiete dojcit’.

Plodnost’
Existuje urcity dokaz naznacujuci, ze amsakrin ma negativny vplyv na plodnost’ Zien. Niektoré dokazy
naznacuju vratny negativny vplyv na muzsku plodnost.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie je pravdepodobné, aby Amsidyl ovplyvioval vasu schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak
vsak pocit'ujete vedl'ajsie ucinky, ako su bolest” hlavy, zavrat po podani infizie, bud’te pri vedeni
vozidiel alebo obsluhe strojov opatrny.

3. Ako pouzivat’ Amsidyl

Amsidyl vam obyc¢ajne bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra so skiisenostami s pouzivanim
cytostatik v nemocnici.

Amsidyl bude pomaly aplikovany vo forme infuzie do zily pocas 1 — 2 hodin.

Davku vypocita lekar podla vasho veku a plochy povrchu vasho tela (zvy¢ajne 300 — 650 mg na meter
Stvorcovy na jedno obdobie liecby).

Zaciato¢na liecba
Dostanete jednu infaziu denne pocas 3 — 7 dni.

DalSia lie¢ba
Po tomto zaCiato¢nom davkovani dostanete d’alSie davky v zavislosti od poc¢tu krviniek.
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Ak vam Amsidyl vel'mi zniZi pocet krviniek, moze byt’ potrebné, aby vam lekar dal transfaziu krvi.
Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

Ak pouzijete viac Amsidylu, ako mate
Ked’ze bude infuzia podavana pod dohl'adom lekara, je nepravdepodobné, ze jej dostanete viac, ako je
potrebné. Ak v§ak mate pochybnosti o davke vasho lieku, porozpravajte sa o nich so svojim lekarom.

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

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vsetky lieky moZu vyvolat® alergické reakcie, hoci zavazné alergické reakcie byvaju zriedkavé.
Akakol'vek nahla dychavi¢nost’, tazkosti s dychanim, opuch o¢nych vie€ok, tvare alebo pier,
vyrazka alebo svrbenie (najmi také, ktoré postihuje celé telo) sa musia ihned’ hlasit’ lekarovi.

Vel’mi Casté (mozZu postihovat’ viac ako 1z 10 0séb)

- Menej zavazné krvacanie do koze a sliznic

- Hnacka, bolest’ zaladka

- Nizky krvny tlak

- Bolest’ a opuch v mieste vpichu ako dosledok zépalu cievy
- ZvySené hodnoty pecenovych testov

- Zapal v tistach

- Nevolnost, vracanie

Casté (mézu postihovat’ menej ako 1 7 10 0séb)

- Zavazny pokles poctu krviniek, ktory moze spdsobit’ slabost’, tvorbu modrin alebo krvacanie,
alebo vyskyt infekcie s va¢Sou pravdepodobnostou

- Krvacanie

- Zavazné problémy so srdcom (napr. srdcové zlyhanie sposobujice dychavi¢nost), nepravidelny
srdcovy rytmus

- Zachvaty

- Zapal pecene, zltacka (ktord spdsobuje zozltnutie koZe a oénych bielkov), porucha funkcie pecene

- Krv v moci

- Strata koze, zapal koze

- Infekcia

- Horucka

- Dychavi¢nost’

- Nizke hodnoty draslika, o mdze sposobit’ svalovl slabost’, zasklby a nepravidelny (abnormalny)
srdcovy rytmus

- Zmeny nélad

- Vypadavanie vlasov

- Zihlavka, vyrazka

- Podrazdenie v mieste vpichu

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sob)

- Iné zavazné srdcové problémy (napr. Zivot ohrozujici nepravidelny srdcovy tep, rychly srdcovy
tep, pomaly srdcovy tep, zmeny na EKG)

- Malokrvnost’ (anémia), zniZzeny pocet Cervenych krviniek moze spdsobit’ bledost’ pokozky, inavu
alebo dychavi¢nost’

- Zavazny pokles po¢tu bielych krviniek, ktory zvySuje pravdepodobnost’ vyskytu infekeii

- Zavazné alergické reakcie, opuch ako dosledok prebytocnej tekutiny v tele, precitlivenost’

- Porucha funkcie obliciek (napr. nedostatok tvorby mocu, zlyhanie obliciek)
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- Znizenie telesnej hmotnosti, zvySenie telesnej hmotnosti

- Letargia (nadmerna unava alebo ospalost’), zméatenost’

- Bolest hlavy, zavrat

- Znizena citlivost’ na dotyk alebo znizené vnimanie podnetov

- Nervova porucha, ktora moze spdsobit’ slabost’, mravéenie alebo znecitlivenie
- Poruchy zraku

- Vyskyt bielkovin v moci

- Abnormalne vysledky vySetreni pecene a oblic¢iek

Nezndme (Castost’ sa nedd odhadnut’ 7 dostupnych udajov)
- Vysoké hladiny kyseliny mocovej v krvi

Hoci zoznam vyssie uvedenych moznych vedl'ajsich Gi¢inkov pdsobi znepokojujlico, akttna leukémia
je zavazné ochorenie, ktoré si vyzaduje agresivnu liecbu.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Amsidyl
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny det v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Amsidyl obsahuje

- Liecivo je amsakrin. Jeden ml infazneho koncentratu obsahuje 50 mg amsakrinu. Jedna
injek¢na liekovka obsahuje 75 mg amsakrinu.
- Dalsie zlozky stt N,N-dimetylacetamid, kyselina mliecna a voda na injekciu.

Ako vyzera Amsidyl a obsah balenia

Amsidyl sa dodava v sadach s jednou injekEnou liekovkou z ¢ireho skla s koncentratom a jednou
injek¢énou liekovkou z ¢ireho skla s rozptstadlom. Injekéné liekovky s koncentratom obsahuja lie¢ivo
amsakrin a N,N-dimetylacetamid v 1,5 ml ¢irej, svetlooranzovej/Cervenej kvapaline.

Injek¢na liekovka s rozptstadlom obsahuje 13,5 ml roztoku kyseliny mlie¢nej vo vode na injekciu vo
forme ¢ireho roztoku.

Velkost balenia:
1 x 6 injekeénych liekoviek infuzneho koncentratu a 6 injekénych liekoviek rozpustadla na infizny

roztok.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Eurocept International BV
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Trapgans 5

1244 RL Ankeveen

Holandsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko

Ceska republika
Dansko

Finsko
Holandsko
Island
Luxembursko

Malta
Nemecko

Norsko
Pol'sko
Portugalsko
Rakusko

Slovensko
Spojené kralovstvo

Spanielsko
Svédsko

Taliansko

Amsidine concentraat en oplosmiddel voor concentraat voor oplossing voor
infusie

Amsidyl 75 mg/1,5 ml ml koncentrat a rozpoustédlo koncentratu pro infuzni
roztok

Amekrin 75 mg/1.5 ml koncentrat og solvens til koncentrat til infusionsvaske,
oplesning

Amekrin 75 mg/1.5 ml Konsentraatti ja liuotin vélikonsentraatiksi
infuusionestettd varten, liuos

Amsidine 75 mg/1,5 ml concentraat en oplosmiddel voor concentraat voor
oplossing voor infusiefrsko Amsidine 75 mg/1.5 ml Concentrate and
Solvent for Concentrate for Solution for infusion

Amekrin 75 mg/1.5 ml Pykkni og leysir fyrir innrennslispykkni, lausn
Amsidine 75 mg/1,5 ml solution a diluer et solvant pour solution a diluer pour
perfusion

Amsidine konc¢entrat u solvent ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

Amsidyl 75 mg/1,5 ml Konzentrat und Losungsmittel fiir ein Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung

Amekrin 75 mg/1.5 ml konsentrat og vaeske til konsentrat til infusjonsvaske,
opplesning

Amsidyl 75 mg/1.5 ml koncentrat i rozpuszczalnik do koncentratu do
sporzadzania roztworu do infuzji

Amekrin 75 mg/1.5 ml concentrado e solvente para concentrado para solucao
para perfusdo

Amsidyl 75 mg/1.5 ml Konzentrat und Losungsmittel fiir das Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung

Amsidyl 75 mg/1,5 ml koncentrat a rozpastadlo na infizny koncentrat
Amsidine 75 mg/1.5 ml Concentrate and Solvent for Concentrate for Solution
for infusion

Amekrin 75 mg/1.5 ml concentrado y disolvente para concentrado para
solucion para perfusion

Amekrin 75 mg/1.5 ml koncentrat och vétska till koncentrat till
infusionsvitska, 10sning

Amsadina 75 mg/1.5 ml concentrato e solvente per concentrato per soluzione
per infusione

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2021.
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Nasledujtca informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Sposob podavania a zaobchadzanie s liekom
S cytostatikami sa mé zaobchadzat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.

Podavanie

Intravendzne pouzitie.

Amsidyl sa podava v roztoku glukézy vo forme intravenoznej infuzie pocas 1 — 2 hodin.
Pri davkach 125 mg/m? alebo vys§ich ma infuzia trvat’ najmenej 90 mint.

Priprava lieku

Infazny koncentrat sa musi riedit’ s prilozenym rozpustadlom. Zriedeny roztok sa potom prida

k najmenej 500 ml glukdzy 50 mg/ml. Nesmu sa pouzivat’ iné€ roztoky ako glukéza. Amsakrin nie je
kompatibilny s chloridovymi i6nmi. Nesmu sa pouzivat’ roztoky chloridu sodného.

Pri odstrafiovani a prenasani koncentrovanych roztokov sa musia pouzivat’ len sklenené injekéné
striekacky. 1,5 ml infizneho koncentratu sa asepticky prenesie do injek¢nej fl'asticky, ktora obsahuje
rozpustadlo a jemne sa mieSa az do ziskania Cireho roztoku (koncentracia roztoku je 5 mg/ml
amsakrinu). 75 mg amsakrinu zodpoveda 15 ml zriedeného roztoku, 90 mg amsakrinu zodpoveda 18
ml zriedeného roztoku a 120 mg amsakrinu zodpoveda 24 ml zriedeného roztoku.

Poznamka: zriedeny roztok sa nesmie aplikovat skor ako sa dalej riedi s aspon 500 ml roztoku
glukozy 50 mg/ml.

Zaobchddzanie s liekom

Ak sa liek dostane do kontaktu s ocami alebo sliznicami, dokladne ich vyplachnite vel'kym
mnozstvom vody a pri kontakte s kozou ihned’ dokladne umyte mydlom a vodou. Ak podrazdenie
pretrvava aj po umyti, musite kontaktovat’ lekara. V pripade extravazalneho podania, oplachnite
malym mnozstvom roztoku glukézy 50 mg/ml, po ktorom sa cast’ tela ihned’ ochladi. Infuzia sa zastavi
a zaCne aplikacia do inej cievy.

Cas pouZitePnosti

Zriedeny roztok (zmieSany koncentrat a rozpustadlo, pred dalsim riedenim):

Zriedeny roztok sa ma pouzit’ ihned’ na d’alSie riedenie. Chemickd a fyzikélna stabilita pri pouziti bola
vSak preukédzana pocas 48 hodin, ak sa uchovava pri teplote 2 °C — 25 °C. Zriedeny roztok, ktory sa
uchovava 24 — 48 hodin, sa ma d’alej riedit’ a ihned’ pouzit’.

Infiizny roztok:

Chemicka a fyzikalna stabilita infazneho roztoku pri pouziti bola preukazana pocas 48 hodin pri
teplote 2 °C — 25 °C. Chemicka a fyzikalna stabilita zriedeného roztoku pri pouziti po jeho prvom
riedeni a d’alSom riedeni infuzneho roztoku po dobu viac ako celkovo 48 hodin nebola preukézana.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za ¢as pouziteI'nosti a
podmienky uchovavania pred pouZzitim zodpoveda pouzivatel’ a nemajii za normalnych okolnosti
presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C, pokial rekonstitucia/riedenie neprebehli za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Likvidacia
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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