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Pisomna informacia pre pouZivatela
Amlyo 75 mg prasok na koncentrat na infliizny roztok
amsakrin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ 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 d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

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

- 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 ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Amlyo a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Amlyo

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Amlyo a na ¢o sa pouZiva

Tento liek je liekom proti rakovine (cytostatikum). Pouziva sa v kombinacii s inymi
chemoterapeutickymi (protirakovinovymi) latkami na liecbu formy rakoviny bielych krviniek vo vase;j
krvi, aktitnej myeloblastovej leukémie. Zabranuje rastu ur¢itych buniek.

Amlyo je indikovany najmi v pripade recidivy (opakovaného vyskytu) alebo zlyhania konvencéne;j
liecby.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Amlyo

NepouZzivajte Amlyo

- ak ste alergicky na amsakrin alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak vaSa kostnd dreni po podani d’alSich chemoterapeutik a/alebo radioterapie nevytvara dostatok
krviniek.

- ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat’ Amlyo, obrat'te sa na svojho lekara.

Ak sa vas tyka akékol'vek z nasledujucich upozorneni, vas lekar tomu bude venovat’ osobitnil

pozornost’:

- tento liek mdze spdsobit’ znizenie tvorby bielych krviniek a krvnych dosti¢iek, pricom sa moézu
objavit’ zavazné infekcie a krvacanie. Vas lekar to skontroluje pomocou vzoriek krvi a znizi
davkovanie a v pripade potreby prerusi liecbu;

- existuje riziko poskodenia obli¢iek, ¢o sa bude sledovat’ pomocou vzoriek krvi;

- ak mate poruchu funkcie obli¢iek alebo pe¢ene, vas lekar vam upravi davkovanie;

- ked’ dostanete tento liek, vas lekar vas bude sledovat’, ¢o sa tyka alergickych reakcii;

- ak mate vel'mi nizke hladiny draslika a hor¢ika v krvi (hypokaliémia/hypomagneziémia), tie
budt upravené skor, ako dostanete tento liek;
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- bude sa kontrolovat’ rytmus vasho srdca, pretoZe u niektorych pacientov hrozi riziko arytmie;
- informujte vasho lekara, ak trpite porfyriou (skupina vzacnych dedi¢nych portch krvi).

Antikoncepcia u muzov a Zien
Pozrite si ¢ast’ Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’.

Iné lieky a Amlyo

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

Velké mnozstvo liekov mdze spolupdsobit’ s Amlyom, ¢im sa moézu vyznamne zmenit ich ucinky.

Pocas lie¢by tymto lickom je potrebné sa vyhnit’ o&kovaniu, Dalie informacie vam poskytne vas
lekar.

Lieky, ktorych u¢inok méze byt zmeneny, su:
- iné lieky pouzivané na liecbu rakoviny
- metotrexat, pouzivany na lie¢bu napr. rakoviny alebo reumatoidnej artritidy

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 predtym, ako zac¢nete pouzivat’ tento lick.

Tehotenstvo

Tento liek sa ma podavat’ pocas tehotenstva len vtedy, ak je to absolutne nevyhnutné. Ak pocas liecby
otehotniete, okamzite o tom informujte vasho lekara. Prinos vasej liecby musi prevazovat’ nad rizikom
pre vase nenarodené diet’a.

Antikoncepcia
Ak ste zena vo veku, kedy mozete otehotniet, pocCas lieCby a eSte tri mesiace po preruseni liecby
musite pouzivat’ vhodnu metodu antikoncepcie.

Ak ste muz, musite dodrziavat’ potrebné opatrenia, vratane pouzitia i€¢innej metddy antikoncepcie, aby
ste pocas obdobia liecby amsakrinom alebo 6 mesiacov po ukonceni liecby nesplodili diet’a.

Dojcenie
Pocas liecby Amlyom nesmiete dojcit’.

Plodnost’
Amlyo moze mat’ negativny vplyv na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré z vedlajsich uc¢inkov uvedenych v tejto pisomnej informéacii maja vplyv na spdsobilost’ viest’
vozidlo a obsluhovat’ stroje. Ak zaznamenate vedl'ajSie ucinky, ako napriklad zavrat, poruchy zraku
alebo zmitenost, nesmiete viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje.

3.  Ako pouzivat’ Amlyo

Davku vypocita vas lekar podl'a vasho celkového stavu a d’alSej sprievodnej liecby, ktort dostavate.
Podava sa ako pomala infuzia do Zily (intraven6zna infuzia).

Ak pouzijete viac Amlya, ako méate
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 tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ihned’ povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre:

- ak po liecbe pocitujete nevolnost’ a vraciate, mate horticku, infekciu alebo ak spozorujete
krvacanie alebo modriny, pretoze tento lieck méze znizit’ pocet bielych krviniek a krvnych
dosticiek vo vasej krvi.

Vel'mi casté vedlajSie ti€inky (mbzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)
- nizky krvny tlak;

- nevolnost’, vracanie alebo hnacka;

- bolest’ brucha;

- zapal v ustach;

- cervené Skvrny na kozi (purpura);

- lokalny zapal Zzily, do ktorej bola podand infuzia;

- zvySené hodnoty pecenovych enzymov.

Casté vedlajSie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb)

- infekcia;

- znizené hodnoty krvnych dostic¢iek zvySujuce riziko krvacania;

- nizke hodnoty draslika (hypokaliémia);

- zmeny nalad (emocionalna labilita);

- epileptické zachvaty;

- porucha srdcovych funkcii, nepravidelny srdcovy rytmus a kongestivne zlyhanie srdca;
- tazkosti s dychanim (dyspnoe);

- gastrointestinalne krvacanie;

- zapal pecene, Zltacka, porucha funkcie pecene;

- vypadévanie vlasov;

- zihlavka, vyrazka;

- krv v moci;

- horucka;

- podrazdenie v mieste vpichu, odumretie thaniva (nekréza), zapal koze.

Zriedkavé vedl'ajSie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)

- pokles poctu Cervenych a bielych krviniek (anémia a zvySené riziko vzniku infekcii);
- alergické reakcie, zavazné alergické reakcie (anafylaktické reakcie), edém;
- zniZenie alebo zvySenie telesnej hmotnosti,

- letargia, zmitenost’

- bolest hlavy

- zniZena citlivost’ (hypestézia);

- zavrat;

- znecitlivenie (periférna neuropatia);

- poruchy srdcového rytmu a d’alSie zmeny srdcovej funkcie;

- zvySené krvné hodnoty bilirubinu, urey, alkalickej fosfazy a kreatininu;

- poruchy zraku.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

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 ucinkov, 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 ucinkov mozZete prispiet k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Amlyo


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na injek¢nej liekovke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Po priprave (rekonstitucii) sa liek musi ihned’ pouzit’.

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 Amlyo obsahuje

- Liecivo je 75 mg amsakrinu.
- Dalsia zlozka je kyselina mlie¢na.

Ako vyzera Amlyo a obsah balenia
Tento liek je dostupny vo forme prasku na koncentrat na infazny roztok. Prasok v 50 ml injekcnej
liekovke (hnedé sklo) so zatkou. Skatul’a s 5 injekénymi liekovkami.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Eurocept International BV

Trapgans 5

1244 RL Ankeveen

Holandsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Davkovanie

Liec¢ba ma prebiehat’ pod dohl'adom lekara, ktory ma skiisenosti s liecbou pacientov s akutnou
myeloblastovou leukémiou (AML). Pred zacatim liecby sa musi zistit’ a upravit’ hladina draslika v
sére. Odporucana hodnota draslika v sére pred podanim je > 4 mmol/l. Amsakrin sa podava v
kombinécii s inymi cytostatikami.

Existuje mnoho trovni davok a schém davkovania a zavisia od sprievodnej liecby, charakteristik
pacienta a choroby, zasoby kostnej drene a hemotoxicity a odozvy na lie¢bu. Pozrite si protokol, podl'a
ktorého je pacient lieCeny, a platné usmernenia. Schémy davkovania uvadzané v pripade indukénej
lie¢by v kombinécii s chemoterapiou beZne zahffiaju davky v mnozstve 90 az 150 mg/m? za defi po
dobu troch az piatich po sebe nasledujucich dni. V pripade konsolida¢nej lie¢by sa mdze uvazovat’ o
nizsich davkach.

Sposob podavania

Podobne, ako v pripade vsetkych cytotoxickych latok si priprava a manipulacia s tymto lieckom
vyzaduje dodrziavanie bezpecnostnych opatreni, ktoré zabezpecia ochranu zdravotnickeho pracovnika
a prostredia, v ktorom sa nachadza, pri dodrZani bezpe¢nostnych podmienok pozadovanych pre
pacienta.

Okrem beznych opatreni na zachovanie sterility injekénych pripravkov sa vyzaduje:
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- noste laboratorny plast’ s dlhym rukavom s priliechavymi manZetami, aby ste zabranili
vystreknutiu roztoku na pokozku;

- noste tiez jednorazové chirurgické risko a nasad’te si bezpecnostné okuliare,

- po aseptickom umyti rik noste jednorazové rukavice z PVC, nie latexové;

- roztok pripravujte na pracovnej podlozke;

- infuziu zastavte v pripade, Ze injekcia je mimo Zily;

- zlikvidujte vSetok material pouzity na pripravu roztoku (striekacky, obvizy, podlozky,
liekovky) v nadobe vyhradenej na tento ucel;

- toxicky odpad zlikvidujte;

- s exkrementmi a zvratkami manipulujte opatrne.

Gravidné Zeny sa musia vyhnut’ manipulécii s cytotoxickymi latkami.

Po pridani 50 ml vody na injekcie do injekénej liekovky obsahujucej lyofylizat na pripravu injekéného
pripravku je potrebné liekovku bez pretrepavania jemne premiesat’ a nechat’ postat’ po dobu priblizne
15 mintt. V pripade potreby postup miesania zopakujte, az kym neziskate Ciry roztok s intenzivnym
oranzovym sfarbenim. Co sa tyka stability rekonstituovaného roztoku, pozri &ast’ 5: ,,Ako uchovéavat’
Amlyo*.

Takto pripraveny roztok sa ma podavat’ iba intraven6zne, formou infuzie.

Pri priprave infiizie odstrante 50 ml z 500 ml vrecka izotonického séra gluk6zy a nahrad’te ich
rekonstituovanym roztokom amsakrinu.

Pocas pripravy sa nesmu pouzivat’ iné roztoky ako roztoky glukézy, ako je napriklad izotonicky
fyziologicky roztok (riziko precipitacie amsakrinu).

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi.

Podavanie sa vykonava vylucne ako intravendzna infuzia v priebehu aspon 60 minuit, aby sa predislo
akémukol'vek lokalnemu podrazdeniu (riziko zapalu zil). Infaziu zastavte v pripade, Ze je injekcia
mimo Zily.

V pripade dennej alebo nepretrzitej 24-hodinovej infiizie sa odporaca zaviest’ centralny katéter, aby sa
predislo riziku flebitidy. V pripade extravazacie sa ma podavanie okamzite prerusit’.



