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Pisomna informécia pre pouZivatel’a

DAUNOBLASTINA
20 mg prasok a rozpust'adlo na injekény roztok

daunorubicinium-chlorid

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu 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 zdravotnt sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je DAUNOBLASTINA a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat DAUNOBLASTINU

Obsah balenia a d’alsie informéacie

RSN

1. Co je DAUNOBLASTINA a na &o sa pouZiva

DAUNOBLASTINA obsahuje lie¢ivo daunorubicin (vo forme daunorubicinium-chloridu). Patri
do skupiny liekov proti rakovine nazyvanych antracykliny. Pouziva sa ako beZna sucast’ réznych
rezimov lie¢by rakoviny krvi (leukémii).

Akittne leukémie

DAUNOBLASTINA je ur¢ena na navodenie remisie (stav, ktorym sa oznacuje zmiernenie az
vymiznutie priznakov choroby) v pripade:

- akuttnej myeloblastovej (nelymfocytovej) leukémie (AML),

- akutnej lymfoblastovej leukémie (ALL).

DAUNOBLASTINA sa moze pouzit’ aj s inymi liekmi na liecbu rakoviny v rezimoch konsolidacie
(ustalenia) a/alebo udrziavacej lie¢by po navodeni kompletnej remisie u pacientov s AML.

U pacientov s ALL, ktorym sa poc¢as udrZiavacej lie¢by ochorenie vracia, je mozné opédtovne navodit’
kompletnu remisiu kombinovanou lie¢bou zahtiiajicou DAUNOBLASTINU.

Iné druhy rakoviny
Pozitivne vysledky sa dosiahli pri pouziti DAUNOBLASTINY V pripade zhubnych nadorov z buniek
nervového tkaniva (neuroblastom) a prieéne pruhovaného svalu (rabdomyosarkom).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete DAUNOBLASTINU

Nepouzivajte DAUNOBLASTINU

- ak ste alergicky na daunorubicin, iné antracykliny alebo antracéndiony alebo na ktorukol'vek
z d’algich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate pretrvavajuci utlm kostnej drene (myelosupresiu),

- ak mate zavaznt infekciu,

- ak mate zavaznt poruchu funkcie pecene alebo obliciek,

- ak mate srdcovi nedostato¢nost’,

- ak ste nedavno prekonali infarkt myokardu,
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- ak mate zavaznua arytmiu (nepravidelny srdcovy rytmus).

DAUNOBLASTINA sa nesmie pouzit, ak sa uz predtym podala najvyssia kumulativna davka

daunorubicinium-chloridu (500 — 600 mg/m? u dospelych, 300 mg/m? u deti star$ich ako 2 roky,
10 mg/kg u deti mladsich ako 2 roky) alebo iného antracyklinu a/alebo antracéndionu, ktory ma
Skodlivy t¢inok na srdce, pretoze sa vyrazne zvysi riziko zivot ohrozujuceho poskodenia srdca.

Zeny pocas lie¢by nesmu dojéit.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat DAUNOBLASTINU, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru.

- DAUNOBLASTINA sa nema pouzivat' v pripade vel'kého ubytku vsetkych druhov krviniek
v Krvi (pancytopénia) vysokého stupnia, zniZzenia poétu bielych krviniek/krvnych dosti¢iek
v krvi (leukopénia/trombocytopénia), zavaznych portch srdcového rytmu (aj tych, ktoré ste uz
prekonali), srdcového infarktu, zavaznej poruchy obliciek a pecene, tehotenstva a celkovo zlého
stavu pacienta.

- Liecba DAUNOBLASTINOU moze v dosledku rozpadu nadorovych buniek zvysit’ hladinu
kyseliny moc¢ovej v krvi (hyperurikémia). Preto bude lekar pocas liecby sledovat’ hladiny
kyseliny mocovej, draslika, fosfore¢nanu vapenatého a kreatininu v Krvi.

- DAUNOBLASTINA oslabuje imunitu, preto sa po jej podani mézu nelieené infekcie, najma
virusové ochorenia (Herpes zoster), zhorsit’ az do Zivot ohrozujucich stavov.

- Ak ste sa uz lie¢ili ozarovanim alebo sa nim liecite teraz alebo ak je naplanované, ze sa budete
lieCit’ ozarovanim, je u vas zvySené riziko miestnych reakcii v mieste ozarovania (tzv. recall
fenomén). Predchadzajuce ozarovanie v oblasti hrudnika zvysuje skodlivy t¢inok
DAUNOBLASTINY na srdce.

- Pred zacatim liecby DAUNOBLASTINOU sa musite zotavit z vedl'ajsich u¢inkov
predchadzajucej liecby proti rakovine, ako zapal sliznice Gstnej dutiny, zniZzeny pocet
neutrofilov (typ bielych krviniek), krvnych dostic¢iek a celkové infekcie.

- Po podani terapeutickej davky sa u vSetkych pacientov vyskytne myelosupresia (0tlm kostne;j
drene), ktora sa prejavuje nedostatocnou tvorbou krvnych zloziek. Preto bude lekar starostlivo
sledovat’ krvny obraz pred liecbou a pocas nej. K zotaveniu zvycajne dochadza 2 az 3 tyzdne
po poslednej davke. Dosledkom myelosupresie moze byt horacka, infekcie, sepsa (otrava krvi),
septicky Sok, krvacanie a nedostatok kyslika v tkanivach, ¢o méze viest’ k imrtiu. Zavazné
infekcie a krvacanie sa musia lie¢it’ rychlo a u¢inne. Mozno bude potrebna intenzivna podporna
lie¢ba myelosupresie.

- Pocas lie¢by sa mdze vyskytnat’ sekundarna leukémia (rakovina krvi, ktora vznikla ako
nasledok liecby rakoviny). Vyskytuje sa CastejSie u:
e pacientov, ktori sa liecia DAUNOBLASTINOU v kombinacii s inymi liekmi
proti rakovine, ktoré poskodzuji DNA,
e pacientov, ktori sa liecia DAUNOBLASTINOU v kombinacii s oZzarovanim,
e pacientov, ktori uz absolvovali intenzivnu liecbu rakoviny,
e pacientov, u ktorych sa davky antracyklinov zvySovali.

- DAUNOBLASTINA méze poskodit’ srdce, najma pri vysokych davkach. Poskodenie srdca sa
nemusi prejavit’ aj niekol’ko tyzdiov, a preto sa odportica pred lieCbou, pocas liecby a po liecbe
starostlivo sledovat’ funkciu srdca pomocou rozliénych vysetreni (EKG, echokardiografia,
MUGA sken). VysSie riziko je U starSich pacientov, U pacientov so srdcovo-cievnymi
ochoreniami v anamnéze, U pacientov, ktori podstupili/podstupuju ozarovanie hrudnika,

u pacientov ktori sa uz lie¢ili inymi antracyklinmi, antracéndionmi alebo inymi liekmi, ktoré
poskodzuju srdce (napr. trastuzumab) a U deti a dospievajicich. Bud’te obzvlast’ opatrni, ak
uzivate alebo ste nedavno uzivali trastuzumab (liek na liecbu urcitych typov rakoviny). Moze
totiz trvat’ az 7 mesiacov, pokial sa trastuzumab vyplavi z tela. Ked'Ze trastuzumab moéze
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posobit’ na srdce, nemate DAUNOBLASTINU pouzivat’ po dobu 7 mesiacov od ukoncenia
lieCby trastuzumabom. Ak vSak za¢nete pouzivat DAUNOBLASTINU skor, vasa funkcia srdca
ma byt starostlivo monitorovana.

Pred zaciatkom liecby lekar skontroluje funkciu pecene a obliciek, pretoze tieto moézu ovplyvnit’
hladinu DAUNOBLASTINY v tele.

Pocas liecby DAUNOBLASTINOU nesmiete byt zao¢kovany zivou alebo zivou oslabenou
vakcinou, pretoZe by to mohlo viest’ k zavaznym, dokonca smrte'nym infekciam. Nezivé
alebo inaktivované vakciny sa mézu podat’, ale reakcia na tieto vakciny moze byt’ znizena.

DAUNOBLASTINA moze sposobit’ nevolnost’, vracanie, zapal sliznic traviaceho traktu
(hlavne zapal sliznice Ustnej dutiny, menej ¢asto pazeraka). U Vacsiny pacientov tieto vedlajsie
ucéinky ustipia do treticho tyzdna liecby.

Ak pocas podavania dojde k tniku lieku zo Zily, moze sa to prejavit’ podrazdenim v mieste
podania, zavaznym zapalom podkozného tkaniva (celulitida), tvorbou bolestivych vredov
a odumieranim tkaniva. Moze tiez dojst’ aj k zapalu zily (lokalna flebitida, tromboflebitida)
a/alebo ku zhrubnutiu zilovej steny (fleboskleroze).

Pri plnych davkach DAUNOBLASTINY sa vyskytuje takmer vzdy vypadavanie fizov, vlasov
na temene hlavy, ochlpenia podpazusia a pohlavnych organov. Tento vedlajsi ucinok je vSak
vratny, k obnoveniu rastu dochadza v priebehu dvoch az troch mesiacov od ukoncenia liecby.

Pocas liecby daunorubicinom v kombindcii s inymi lie¢bami rakoviny bola hlasena
neurologicka porucha, ktora sa nazyva PRES. PRES moéze spdsobovat’ priznaky ako bolest’
hlavy, zachvaty, letargiu, zmétenost’ a poruchy videnia. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek
Z tychto priznakov, obrat’te sa na svojho lekara.

Deti a dospievajuci
U deti a dospievajucich je pocas lieccby DAUNOBLASTINOU vyssie riziko vyskytu problémov
S0 srdcom, preto bude potrebné pravidelne kontrolovat’ funkciu srdca pocas dlhSieho obdobia.

Iné lieky a DAUNOBLASTINA
Ak teraz (po)uzivate alebo ste v poslednom ¢ase (po)uzivali, ¢i prave budete (po)uzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi.

Opatrnost’ je potrebna najma ak (po)uzivate:

lieky, ktoré mozu poskodit’ srdce (napr. blokatory vapnikovych kanalov),

lieky, ktoré ovplyvinuju funkciu kostnej drene, napr. iné lieky proti rakovine (napr. cytarabin,
cyklofosfamid), antibiotika (sulfonamidy, chloramfenikol), fenytoin (liek proti epilepsii), latky
odvodené od aminofenazonu (lieky proti bolesti, zapalu a hortcke), lieky proti retrovirusovym
ochoreniam,

lieky, ktoré moézu poSkodit’ pecent (napr. metotrexat),

iné lieky proti rakovine, pretoze moéze dojst’ k zosilneniu Skodlivych ucinkov na traviaci trakt,
lieky, ktoré sposobujti oneskorené vylu¢ovanie kyseliny moc¢ovej, napr. sulfonamidy (druh
antibiotik), niektoré diuretika (lieky, ktoré pomahaju telu zbavit’ sa nadbyto¢nej tekutiny tym, ze
zvySuju tvorbu mocu),

lieky, ktoré sa uzivaju Gistami — zapal/poskodenie sliznice Gst a zvysku traviaceho traktu
vyvolany DAUNOBLASTINOU moézZe spdsobit’ problém s uzivanim tychto liekov a ich
vstrebavanim do krvi,

lieky proti zrazaniu krvi, ktoré brania zhlukovaniu krvnych dostic¢iek (napr. kyselina
acetylsalicylova v nizkych davkach, ktora pomaha predchadzat’ srdcovému infarktu),

zivé alebo Zivé oslabené vakciny (pozri vysSie Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia“).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Tento liek mo6ze poskodit’ plod, preto sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ zdravotny
stav zeny nevyzaduje lieccbu DAUNOBLASTINOU a pokial nie je odévodnenim mozného
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rizika pre plod. Ak ste vo veku, ked’ mozete otehotniet’, pocas liecby musite predchadzat’
tehotenstvu. Ak vam tento liek budt podavat’ poc¢as tehotenstva alebo ak pocas liecby
otehotniete, musite byt’ informovana o moznom riziku pre plod. V uvedenych pripadoch sa
odporuca vysetrenie srdca a krvného obrazu u plodu a novorodenca.

- Nedojcite pocas liecby DAUNOBLASTINOU a najmenej 6 dni po poslednej davke.

- Muzom, ktori sa lie¢ia DAUNOBLASTINOU, sa odporuca pouzivat’ ti¢inni antikoncepént
metodu pocas liecCby a najmenej 14 tyzdnov po poslednej davke. Muzi sa taktiez maju
pred zaciatkom liecby poradit’ 0 moznosti konzervacii spermii, pretoze liecba moze sposobit’
trvali neplodnost. Zeny, ktoré este mozu otehotniet’, musia pocas lieéby a najmenej 27 tyzdiov
po poslednej davke pouzivat' u¢innu antikoncepciu. Zenam, ktoré chet po ukonéeni lietby
otehotniet’, sa odportii¢a genetické poradenstvo. MozZe sa taktiez vyskytnit’ amenorea
(vynechanie menstruacie), azoospermia (nepritomnost’ zrelych spermii v ejakulate) a nevratné
poruchy plodnosti. Pred lieccbou DAUNOBLASTINOU sa muzi aj Zeny maju poradit’ s lekarom
ohl'adom genetického poradenstva a moznosti zachovania plodnosti.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek sposobuje nevolnost a vracanie, co moze niekedy viest’ k zhorSeniu schopnosti viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.

DAUNOBLASTINA obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 35,45 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej 10 ml ampulke

s rozpustadlom. To sa rovna 1,78 % odporac¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave
pre dospelych.

3. Ako pouzivat DAUNOBLASTINU

Tento liek sa ma podavat’ iba do zily. Aby sa predi§lo uniku lieku zo Zily (extravazacii), neodporaca sa
priama injekcia, ale aplikacia DAUNOBLASTINY do hadicky s volne te¢ucou infuziou 0,9 %
chloridu sodného alebo 5 % roztoku glukozy. Infuzia moze trvat’ od 2 — 3 mintt do 30 — 45 minut.

Davkovanie sa zvy&ajne vypocita na zaklade plochy povrchu tela pacienta (m?), ale u deti mladsich
ako 2 roky (alebo s plochou povrchu tela mensou ako 0,5 m?) sa odportéa vypocitat’ ddvkovanie radsej
na zaklade telesnej hmotnosti (kg). Davkovanie bude zavisiet’ aj od toho, ¢i sa DAUNOBLASTINA
pouzije na havodenie remisie alebo na udrziavanie; ¢i sa pouzije samotna alebo v kombinacii s inym
liekom proti rakovine alebo oZarovanim; tiez zavisi od veku pacienta (deti, dospeli alebo starsi
pacienti) a od toho, ako pacient liek znasa.

Navodenie remisie (stav, ktorym sa oznacuje zmiernenie aZ vymiznutie priznakov choroby)

u dospelych pacientov s AML/ALL

Podanie DAUNOBLASTINY samostatne (monoterapia): Odportac¢ana denna davka pre prvy cyklus
navodenia remisie u dospelych pacientov s AML/ALL je 60 mg/m? a opakuje sa pocas troch po sebe
nasledujucich dni. Pre d’alSie cykly navodenia (podavaju sa kazdé 3 — 4 tyzdne v zavislosti od stavu
kostnej drene a poctu bielych krviniek) sa odporuca rovnaka denna davka, ale len pocas dvoch po sebe
nasledujtcich dni.

Podanie DAUNOBLASTINY v ramci $tandardnej kombinovanej lie¢by: Odpora¢ana denna davka je
45 mg/m? — podava sa podl'a schémy uvedenej vyssie.

U starsich pacientov (vo veku viac ako 65 rokov) mdze byt potrebné znizit’ davku na 45 mg/m?
pri podavani v monoterapii a na 30 mg/m? pri kombinovane;j lie¢be.

Navodenie remisie u deti s AML/ALL
DAUNOBLASTINA sa pri kombinovanej lie¢be podava v davkach v rozmedzi 0,5 — 1,5 mg/kg/dent
(25 — 45 mg/m?%det); astost’ podavania zavisi od pouzitého rezimu.
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DalSie pouZitie

Vhodné davky na konsolidaciu (ustalenie) a/alebo udrZiavaciu lieGbu aktatnych leukémii budu zavisiet’
od konkrétneho pouzitého rezimu. Pri konsolidacii a/alebo udrziavacej lieCbe budu davky
DAUNOBLASTINY pravdepodobne nizsie, ako sa pouzivaju na navodenie remisie.

Uprava davky pri poruche funkcie pe¢ene a obli¢iek

DAUNOBLASTINA sa nesmie podavat’ pacientom so zavaznou poruchou funkcie pecene a zavaznou
poruchou funkcie obliciek.

U pacientov s miernou a stredne zavaznou poruchou funkcie pecene sa odporica davku znizit'.

U pacientov so stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek sa ma davka znizit’' na polovicu.

Ak dostanete viac DAUNOBLASTINY, ako mate

Tento liek vam poda zdravotnicky pracovnik, preto je nepravdepodobné, ze by ste dostali prili§ vysokt
davku. Ak vSak mate pochybnosti, obrat'te sa na svojho lekara. Vel'mi vysoké davky daunorubicinu
mozu v priebehu 24 hodin sposobit’ nahle poskodenie srdca a v priebehu 10 — 14 dni zavazny utlm
kostnej drene. Niekol’ko mesiacov po predavkovani antracyklinmi bolo pozorované oneskorené
zlyhavanie srdca.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi Casté vedlajSie ucinky (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):

- infekcia, ktora moze byt niekedy smrtel'na,

- zavazna infekcia, pri ktorej sa z infekéného loziska v tele uvolfiuji choroboplodné zarodky
do krvi a poskodzuju iné organy, prejavuje sa najmé opakovanymi vysokymi horackami
a niekedy moze byt smrtel'na (sepsa, septikémia),

- zniZenie pocétu: krvnych dosticiek, Cervenych krviniek, niektorych druhov bielych krviniek
a neutrofilov (typ bielych krviniek); velky ubytok vsetkych druhov krviniek v krvi, zlyhanie
kostnej drene,

- ochorenie srdcového svalu (kardiomyopatia), ktoré sa prejavuje dychaviénost'ou, modrastym
sfarbenim koze, opuchom, zvac¢senim pecene, nahromadenim tekutiny v brusnej dutine (ascites),
nahromadenim tekutiny medzi tenkymi vrstvami tkaniva lemujiceho pl'ica a stenu hrudnej
dutiny (pleuralna efiizia) a postupnym zlyhdvanim srdca,

- krvacanie,

- hnacka, zapal pazeraka, zapal sliznic/zapal sliznice ustnej dutiny (prejavujuci sa bolest'ou,
pocitom palenia, zacervenanim, vredmi, infekciou s krvacanim), nevol'nost’, vracanie,

- vypadavanie vlasov, zaCervenanie, kozna vyrazka,

- horticka, bolest,

- zvysenie hladiny bilirubinu a pecenovych enzymov (AST, alkalickej fosfatazy).

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sdb):
- bolest brucha,

- zapal zily v mieste podania,

- EKG (elektrokardiogram) mimo normy.

Menej ¢asté vedPajSie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sdb):
- rakovina krvi, ktora vznikla ako nasledok lie¢by rakoviny (sekundarna leukémia),
- srdcovy infarkt.

Nezname vedPajSie ucinky (Castost’ sa neda odhadnat’ z dostupnych tdajov):
- vel'mi zavazna celkova reakcia organizmu na infekciu spojena s poruchou funkcie

alebo zlyhavanim jedného alebo viacerych organov (septicky sok),

5



Priloha ¢. 1 k notifik4cii o zmene, ev. ¢.: 2024/00971-Z1A

- porucha tvorby krviniek (myelodysplasticky syndrém),

- nahla zavazna alergicka reakcia (anafylakticka/anafylaktoidna reakcia),

- ubytok vody z organizmu, nahle zvyS$enie hladiny kyseliny mo¢ovej v Krvi (S moznou poruchou
funkcie obliciek, ak pred lie¢bou bol zvyseny pocet bielych krviniek),

- nahradenie funkéného tkaniva v stene srdca nefunkénym, t. j. vazivom (endomyokardialna
fibréza), nedokrvenost’ srdcového svalu (angina pectoris — zvierava, tlakova alebo paliva bolest’
za hrudnou kost'ou v oblasti srdca), zapal osrdcovnika (obalu srdca), zapal srdcového svalu,
poruchy srdcového rytmu (supraventrikularne tachyarytmie),

- sCervenanie, zapal zily spdsobeny krvnou zrazeninou, zhrubnutie zilovej steny v désledku
podania injekcie do malej cievy alebo opakovaného podania injekcie do tej istej Zily, Sok,

- nedostatok kyslika v tkanivach,

- zapalové ochorenie hrubého éreva,

- zapal pecene, zlyhdvanie pecene,

- zapal koze po kontakte s ur¢itymi latkami (kontaktna dermatitida), precitlivenost’ v oblasti koze,
ktora bola ozarovana (recall fenomén), svrbenie, stmavnutie koze a nechtov, Zihl'avka,

- ¢ervené sfarbenie moc¢u 1 — 2 dni po podani lieku,

- vynechanie menstruacie (amenorea), nepritomnost’ zrelych spermii v ejakulate (azoospermia),

- Zimnica, umrtie, vysoka hortacka, tnik lieku zo Zily po¢as podavania.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt DAUNOBLASTINU
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a stitku po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

Pripraveny (rekonstituovany) roztok je chemicky a fyzikalne stabilny pocas 24 hodin pri teplote 30 °C
+ 2 °C alebo 48 hodin pri teplote 2 °C — 8 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite, pokial’ sposob
otvorenia/rekonstitucie/riedenia nevylucuje riziko mikrobidlnej kontaminacie. Ak sa nepouZije ihned’,
za dobu a podmienky uchovavania zodpoveda pouzivatel’.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co DAUNOBLASTINA obsahuje
- Liecivo je daunorubicin vo forme daunorubicinium-chloridu. 1 injek¢na liekovka s praskom
obsahuje 20 mg daunorubicinium-chloridu.
- Dalsie zlozky st
¢ injek¢na liekovka s praSkom: manitol,
o ampulka s rozptstadlom: chlorid sodny, voda na injekcie (0,9 % injek¢ény roztok chloridu
sodného [9 mg/ml]), kyselina chlorovodikova (na upravu pH).


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Ako vyzera DAUNOBLASTINA a obsah balenia

Prasok: ¢erveno-oranzovy lyofilizovany prasok vo forme kolaca alebo masy v bezfarebnej sklenenej
injek¢ne;j liekovke.

Rozpustadlo: ¢iry bezfarebny roztok v bezfarebnej sklenenej ampulke.

Obsah balenia: 1 injekéna liekovka s praskom (20 mg daunorubicinium-chloridu) a 1 ampulka
s rozpustadlom (10 ml).

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgicko

Vyrobca

Latina Pharma S.p.A.
Via Murillo, 7

04013 Sermoneta (LT)
Taliansko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421-2-3355 5500

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2024.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri manipulacii s DAUNOBLASTINOU sa nema prist’ do kontaktu s kozou a sliznicami (pozri nizsie
,Bezpecnostné opatrenia“). V dosledku potencidlneho mutagénneho a karcinogénneho pdsobenia
DAUNOBLASTINY su potrebné zvysené bezpecnostné opatrenia u lekarov a zdravotnych sestier.
Osobitné opatrenia sa odporacaju aj v pripade kontaktu s exkrementami a zvratkami pacientov, ktoré
mozu obsahovat DAUNOBLASTINU alebo aktivny metabolit. Tehotné pracovni¢ky nesmu prist’

do kontaktu s cytostatikami.

Priprava roztoku pouzitim rozpust’adla

PraSok na injekény roztok rekonstituujte v 10 ml rozpustadla (0,9 % injekéného roztoku chloridu
sodného [9 mg/ml]). Pripraveny roztok ma koncentraciu 2 mg/ml. Priprava injekéného roztoku sa ma
vykonavat na $pecialnych sterilnych plochach. Pripraveny (rekonstituovany) roztok je chemicky

a fyzikalne stabilny pocas 24 hodin pri teplote 30°C + 2°C alebo 48 hodin pri teplote 2 °C — 8 °C.

Na maximalne znizenie tvorby aeroso6lu pocas pripravy je v lickovke podtlak: pri prepichovani zatky
ihlou je potrebna osobitna opatrnost’. Pocas pripravy je nutné vyhnut sa akejkol'vek inhalacii aerosolu.
Injekeénad liekovka sa jemne potrasie, az kym sa lie¢ivo Gplne nerozpusti.

Prasok sa méze rekonstituovat’ aj s vodou na injekcie, ale odporti¢a sa pouzit’ pribalené rozpustadlo.

Intravenézne podavanie

Roztok sa musi podavat’ vyhradne intraven6znou injekciou; najlepsie je liek podavat’ do hadicky

s vol'ne tecticou intravendznou infaziou 0,9 % roztoku chloridu sodného alebo 5 % roztoku glukozy —
najprv vsak treba skontrolovat’, ¢i je ihla spravne zavedena do zily. Takymto postupom sa znizi riziko
extravazacie a zabezpeci sa preplachnutie zily po podani lieku.
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Bezpecnostné opatrenia
Vzhl'adom na toxicitu lie¢iva sa musia dodrzat’ nasledovné bezpecnostné opatrenia:

Personal musi byt pouceny o spravnych postupoch pri priprave cytostatik a zaobchadzani

s cytostatikami.

Gravidné Zeny nesmu zaobchadzat’ s tymto liekom.

Pri zaobchadzani s tymto lieckom musi personal pouZzivat’ ochranné pomdcky: okuliare, plast,
masku a jednorazové rukavice.

Rekonstittcia sa musi vykonat’ v priestore vyhradenom na tento ucel (najlepsie v laminarnom
boxe). Pracovna plocha musi byt’ pokryta jednorazovym absorpénym papierom s plastovou
spodnou stranou.

Vsetky pomdcky pouzité pri rekonstittcii, podavani lieku alebo Cisteni, vratane rukavic, sa
musia umiestnit’ do kontajnera pre vysokorizikovy odpadovy material.

Rozliaty alebo vytekajuci roztok sa ma neutralizovat’ zriedenym roztokom chlérnanu sodného
(1 % aktivneho chléru), a potom umyt’ vodou.

Vsetky materialy pouzité na Cistenie sa maju zlikvidovat’ podl'a pokynov uvedenych vyssie.
Ak sa liek nahodou dostane do kontaktu s kozou alebo o¢ami, musi sa postihnuté miesto
okamzite oplachnut’ vel'kym mnoZstvom vody, mydlom a vodou alebo roztokom
hydrogenuhli¢itanu sodného a je nutné vyhladat’ lekara.

Po vyzlec€eni rukavic si vzdy umyte ruky.

Lie¢ivo sa moze pouzit’ do 24 hodin od prvého prepichnutia gumovej zatky.

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



