Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2023/04612-ZME
Pisomna informéacia pre pouZivatela
Doxorubicin medac 2 mg/ml inflizny roztok
doxorubicinium-chlorid

Pozorne si precitajte celti pisomnt informaciu skor, ako zacnete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuato pisomnl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj

vtedy, ak ma rovnaké prejavy ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Doxorubicin medac a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Doxorubicin medac
Ako sa Doxorubicin medac podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Doxorubicin medac

Obsah balenia a d’alSie informacie

cukhowdE

1. Co je Doxorubicin medac a na ¢o sa pouziva

Doxorubicin patri do skupiny liekov znamych ako antracykliny. Uéinkuje tak, Ze zabija rakovinové
bunky v nadore a krvi. Vas lekar vam moze vysvetlit, ako méze doxorubicin pomoct’ pri vaSom
konkrétnom ochoreni.

Tento liek sa pouziva na liecbu:

karcindomu prsnika

karcinomu vaje¢nikov

karcinému maternice

karcindmu mocového mechura

karcinému plac

karcinému $titnej zl'azy

karcinomu mékkych tkaniv a kosti (sarkom)
neuroblastomu (karciném nervovych buniek)
Wilmsovho tumoru

maligneho lymfomu (Hodgkinov a non-Hodgkinov)
leukémie (rakovina, ktora sposobuje nezvycajnu tvorbu bielych krviniek)
karcinomu bielych krviniek (mnohopocetny myelom)

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Doxorubicin medac

Doxorubicin medac nesmiete dostavat’ v nasledovnych pripadoch. Vopred prosim oznamte
svojmu lekarovi

o ak ste alergicky na doxorubicin alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6) alebo na iné antracykliny.
o ak vam bol zisteny nizky pocet krviniek (kostna drefi nepracuje spravne).
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. ak mate alebo ste mali akékol'vek problémy so srdcom.

o ak ste predtym uzivali doxorubicin, iné antracykliny (nad ramec uréitej celkovej davky), iné
lieky proti rakovine alebo imunosupresivne (zniZujice obranyschopnost’) lieky.

o ak trpite zvySenou krvacavost’ou.

. ak mate aktukol'vek infekciu.

o ak mate zavazné vredy ustnej sliznice (sposobené najma predchadzajiucou protinadorovou
lie¢bou vratane ozarovania).

o ak mate zavazné problémy s peceiiou.

o ak dojcite.

Okrem toho pri intravezikalnom spdsobe podavania (cez katéter priamo do mocového mechura) sa
Doxorubicin medac nesmie pouzivat’

o ak sa rakovina rozsirila na steny mo¢ového mechura.

o ak mate infekciu mo¢ového mechura alebo mocového traktu.

o ak mate problémy s katetrizaciou (zavedenie plastovej hadicky do mocovej rury).
o ak mate krv v mo¢i.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Doxorubicin medac, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnt
sestru.

Pred alebo pocas liecby lickom Doxorubicin medac sa odportac¢a monitorovat’ funkciu srdca, pecene a
obli¢iek vratane monitorovania krvného obrazu a pluc. Takisto sa odporuca kazdodenna kontrola

zmien sliznice v Ustnej dutine.

Bud’te obzvlast’ opatrny

o ak ste uz absolvovali lie¢bu ozarovanim alebo ste uzivali lieky, ktoré mézu mat’ vedlajsie
uc¢inky na srdce, ako napr. trastuzumab (lick pouzivany na lie¢bu rakoviny).

o ak ste tehotna alebo planujete mat’ v budicnosti diet'a alebo ak sa chcete stat’ otcom.

o ak ste na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

Ak pocitujete palenie v oblasti inflzie, mo6Ze to byt’ znak chybnej injekcie a infuzia sa musi okamzite
ukongit’.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak vam boli podané resp. maju byt podané zivé alebo oslabené zivé
o¢kovacie latky. Ked’ sa lie¢ite s Doxorubicinom medac, vyhybajte sa kontaktu s osobami, ktoré boli
nedavno ockované proti detskej obrne.

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

Nasledujiice lieky sa mézu vzajomne ovplyviiovat' s Doxorubicinom medac:

o Iné cytostatika (lieky proti rakovine), napr. antracykliny (daunorubicin, epirubicin, idarubicin),
cisplatina, cyklofosfamid, cyklosporin, cytarabin, dakarbazin, daktinomycin, fluéruracil,
mitomycin C, taxany (napr. paklitaxel), merkaptopurin, metotrexat, streptozocin a sorafenib

o Kardioaktivne lieky (lieky na liecbu srdcovych ochoreni), napr. blokatory kalciového kanala,
verapamil, digoxin
o Inhibitory cytochromu P-450 (lieky (napr. cimetidin), ktoré znizujt ¢innost’ enzymov

cytochromu P-450. Tieto enzymy st dolezité pri rozpade toxinov vo vasom tele.
Liek indukujuci cytochrom P-450 (napr. rifampicin, barbituraty)
Antiepileptické lieky (napr. karbamazepin, fenytoin, valproat)

Heparin (zabranuje zrazaniu krvi)

Amidopyrinové derivaty (lieky na zmiernenie bolesti)

Antiretrovirusové lieky (lieky na lie¢bu infekcii uréitymi formami virusov, napr. ritonavir na
AIDS)
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Chloramfenikol a sulfonamidy (lieky na lie¢bu bakterialnych infekeif)

Progester6on (pouZivany napr. poc¢as tehotenstva v pripade rizika potratu)

Amfotericin B (na liecbu mykotickych infekcif)

Zivé vakciny (napr. proti detskej obrne, malérii)

Trastuzumab (pouZzivany na lieCbu karcinomu prsnika), odstranenie ktorého z tela moze trvat’ az
7 mesiacov. Ked'ze trastuzumab mdze ovplyviiovat’ srdce, nemali by ste pouzivat’ doxorubicin
az do 7 mesiacov potom, ¢o prestanete uzivat’ trastuzumab. Ak sa doxorubicin pouzije pred
tymto Casom, je nevyhnutné pozorne sledovat’ vasu srdcovu funkciu.

o Klozapin (pouzivany pri liecbe psychoz, ako napr. schizofrénia)

o Lieky pouzivané na znizenie hladiny kyseliny mocovej Vv krvi. M6zZe byt potrebna uprava davky
takychto liekov.

Prosim uvedomte si, Ze toto upozornenie sa moze taktiez vztahovat na lieky pouzivané v minulosti
alebo v buducnosti.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Tehotenstvo

Ak ste zena, nesmiete otehotniet’ pocas liecby doxorubicinom. Ak pocas lie¢by doxorubicinom
otehotniete, informujte 0 tom okamzite svojho lekara.

Ak si po ukonéeni lie¢by zelate otehotniet’, odporuca sa vopred absolvovat’ genetické poradenstvo.

Antikoncepcia U muzov a zien

AKk ste Zena, mali by ste pouzivat’ u¢innu antikoncepciu pocas lieCby a hajmenej 7 mesiacov po
poslednej davke.

Ak ste muz, mali by ste urobit’ vhodné opatrenia, aby ste zabezpecili, Ze vaSa partnerka neotehotnie
pocas vasej lie€by doxorubicinom a najmenej 4 mesiace po poslednej davke.

AK ste tehotna, uZivanie Doxorubicinu medac sa neodporuca.

Dojcenie
Pocas liecby s Doxorubicinom medac a najmenej 2 tyzdne po poslednej davke by ste nemali dojcit’.

Plodnost’

Ak si planujete zalozit’ rodinu po skonceni liecby, porad’te sa so svojim lekarom. Doxorubicin moze
sposobit’ trvali neplodnost’. Ak ste muz, mali by ste sa u svojho lekara informovat’ o moznosti
zmrazenia spermii pred za¢iatkom lie¢by (kryoprezervécia alebo kryokonzervacia). Zeny by sa pred
lie¢bou mali takisto informovat’ 0 zachovani plodnosti.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Z dovodu castého vyskytu ospalosti, nevol'nosti a vracania nesmiete viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Doxorubicin medac obsahuje sodik

Prosim oznamte svojmu lekarovi, ak ste na diéte s nizkym obsahom sodika. Lekar vezme do Gvahy, ze
tento liek obsahuje 0,154 mmol (alebo 3,54 mg) sodika na ml roztoku. Rozne velkosti balenia
Doxorubicinu medac obsahuju nasledujuce mnozstva sodika:

5 ml liekovka: ~ Tato velkost balenia obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg), t. j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.
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10 ml liekovka: Tato velkost balenia obsahuje 35,42 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli). To
sa rovna 1,77 % odporu¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

25 ml liekovka:  Tato velkost balenia obsahuje 88,55 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli). To
sa rovna 4,43 % odporu¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

75 ml liekovka: Tato velkost’ balenia obsahuje 265,65 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli).
To sa rovna 13,28 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave
pre dospelych.

100 ml liekovka: Tato velkost’ balenia obsahuje 354,20 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli).
To sa rovna 17,71 % odporu¢aného maximalneho denného prijmu sodika v
potrave pre dospelych.

3. Ako sa Doxorubicin medac podava

Sposob a cesty podavania

Nepodavajte si liek sami. Liek sa podava ako st¢ast’ intravendznej infazie do cievy, pod vedenim
Specialistov. Pocas liecby a po jej ukonceni vas budu pravidelne sledovat’.

Ak mate povrchovy nador mo¢ového mechura, je mozné, Ze dostanete lick do mo¢ového mechura
(intravezikalne podanie).

Dévkovanie

Davku, ktort dostanete, vypocita vas lekar. Zavisi od plochy povrchu vasho tela (podla vysky

a hmotnosti) a od inych protirakovinovych liekov a liecby, ktoré v suc¢asnosti dostavate. Vas lekar
rozhodne o frekvencii davkovania individualne. V pripade akychkol'vek otazok o vasej liecbe sa
porad’te so svojim lekarom, zdravotnou sestrou alebo s lekarnikom.

Pacienti so zniZenou funkciou pecene alebo oblifiek
Ak mate znizenu funkciu pecene alebo obliciek, davka sa mala znizit'. Vas lekar vam oznami, aku
davku potrebujete.

Pouzitie u deti/obéznych pacientov/starsich pacientov/pacientov po lie€be oZarovanim
Mozno bude potrebné znizit’ davku u deti, obéznych a starSich pacientov, alebo ak ste podstupili
akukol'vek lie¢bu oZzarovanim. Vas lekar vam oznami, aka davku potrebujete.

Ak dostanete viac Doxorubicinu medac, ako mate

Pocas liecby a po jej ukonceni vas bude vas lekar alebo zdravotna sestra starostlivo sledovat’.
Predavkovanie sa prejavi zvyraznenim moznych vedl'ajsich u¢inkov doxorubicinu. Mézu sa vyskytnut’
najmd zmeny Krvného obrazu, traviace tazkosti a problémy so srdcom. Problémy so srdcom sa mézu
objavit’ do 6 mesiacov po predavkovani.

V pripade predavkovania vas lekar pouzije vhodné postupy. K takymto postupom moze patrit’
transfuzia krvi a/alebo liecba antibiotikami.

Prosim oznamte svojmu lekarovi, ak sa objavi ktorykol'vek z priznakov.

AK prerusite alebo ukon¢ite liecbu Doxorubicinom medac

Vas lekar rozhodne, ako dlho bude trvat’ lie¢ba Doxorubicinom medac. Ak sa lie¢ba ukondi
predcasne, pred odporu¢anym ukoncenim lie¢ebného cyklu, ucinky lie¢by doxorubicinom sa mézu
znizit'.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak si prajete liecbu ukoncit’.
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4.

Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Thned’ kontaktujte lekara, ak spozorujete ktorykol’vek z nasledovnych zavaznych vedlajsich
ucinkov.

U¢inky st zoradené podl'a ich moznej zavaznosti.

Mobze sa objavit’ ZihPavka, horucka, zimnica, zadvazna precitlivenost’. Tieto typy alergickych
reakcii mézu byt zZivot-ohrozujice.

Problémy so srdcom — napriklad mdzete spozorovat’, Zze vam srdce busi prili§ rychlo, so
zvysenim srdcového tepu. V pripade srdcovych problémov sa bezne pozaduje pravidelné
sledovanie EKG. Ak ste mali problémy so srdcom (hoci aj vel'mi davno) pred liecbou
Doxorubicinom medac, nezabudnite o tom informovat’ svojho lekara.

Krvné zmeny — zniZenie urcitych druhov bielych krviniek (méze sa zvysit’ nachylnost’ voci
infekciam), zniZenie krvnych dosticiek (mozete trpiet’ nezvyéajnym krvacanim) a pozorovat’
prejavy anémie (slabost’, inava, stazené dychanie sprevadzané pocitom tzkosti).

Vas mo¢ méze byt Cerveny, najma pri prvom moceni po kazdej injekcii Doxorubicinu medac. Nie je
ddévod na obavy, va§ mo¢ zakratko nadobudne zvyc¢ajnu farbu.

Iné vedlajsie ucinky zoradené podl'a frekvencie.

VePmi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)

Infekcie

Znizena aktivita vaSej kostnej drene (myelosupresia), nedostatok bielych krviniek (leukopénia),
znizeny pocet urcitého druhu bielych krviniek a krvnych dostic¢iek (neutropénia a
trombocytopénia), znizeny pocet ¢ervenych krviniek (anémia), nedostatok kyslika v tkanivach
(tkanivova hypoxia) alebo odumretie v dosledku zavazného znizZenia Cinnosti kostnej drene
Znizeny pocet urcitého druhu bielych krviniek sprevadzany hortickou (febrilna neutropénia)
Zapal zily sprevadzany tvorbou krvnej zrazeniny (tromboflebitida)

Pocit na vracanie a/alebo vracanie (nevolnost’ a/alebo vracanie)

Zapal sliznice vasho traviaceho traktu, ktory za¢ina pocitmi palenia v tstach alebo v hltane
(mukozitida)

Zapal sliznice ustnej dutiny (stomatitida)

Hnacka — méze zapricinit’ dehydrataciu

Syndrom ruka-noha (bolestivé zacervenanie s opuchom dlani a chodidiel)

Oddelovanie nechtovych platniciek

Vypadavanie vlasov (alopécia)

Lokalne poranenie koze, zaCervenanie koze

Zvysena citlivost’ vasej koze na slnecné svetlo

Kozné vyrazky

Triaska, horucka, pocit slabosti (asténia)

Abnormalne vysledky vySetreni srdca (asymptomatické zniZenie ejekenej frakcie l'avej komory
(LVEF)), abnormalny elektrokardiogram (EKG), abnormalne hodnoty pecenovych testov
(transaminazy)

Narast telesnej hmotnosti

Casté (médZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

Poskodenie srdca, ako je ochorenie srdcového svalu (kardiomyopatia), zrychlenie srdcového
rytmu (tachykardia), porucha srdcového rytmu v zmysle zrychlenia srdcového rytmu
(tachyarytmia), spomalenie srdcového rytmu (bradykardia), zlyhanie srdca, srdcova slabost’
Poruchy prijmu potravy (anorexia)
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Zapal mo¢ového mechura niekedy s bolestivym mocéenim, potreba ¢astého mocenia alebo
mocenie pocas noci alebo krv v mo¢i a ki¢e mocového mechiira (po podani do mocového
mechura)

Zavazna infekcia celého tela (sepsa)

Bakterialna infekcia krvi (septikémia)

Koza a nechty mozu vyzerat’ tmavsie ako obvykle

Svrbenie koze

Zihl'avka

Lokalna precitlivenost’ v oblasti vystavenej ozarovaniu

Zapal spojiviek (zvyCajne spdsobuje cervené vodnaté oci)

Zapal zil (flebitida)

Krvécanie

Zapal pazeréaka, bolest’ brucha alebo pocit palenia

Menej ¢asté (moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

Dehydratécia

Zhrubnutie alebo stvrdnutie stien Zil (flebosklerdza)

Zapal hrubého ¢reva (kolitida)

Zapal hrubého ¢reva (aj v tazkej forme s moznymi zavaznymi infekciami) v kombinacii s
doxorubicinom a cytarabinom (lieky proti rakovine)

Zapal zalidka s moznym krvacanim (erozivna gastritida)

Krvécanie v zaludku alebo ¢revach

Ulceracia a nekroza (odumretie buniek tkaniva) traviaceho traktu

Otrava krvi sprevadzana poruchou funkcii organov a nizkym krvnym tlakom (septicky Sok)
Rakovina krvi spésobena kombinovanou liecbou so $pecidlnym typom inych protirakovinovych
liekov (sekundérna leukémia, t.j. akatna lymfatické leukémia)

Tvorba zrazeniny v krvnej cieve (tromboembodlia)

Zriedkavé (méZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

Rychly rozpad rakovinovych buniek sprevadzany metabolickou nerovnovahou (syndrém
rozpadu nadoru)

Odumretie tkaniva (nekroza buniek)

Akutna a potencialne Zivot ohrozujlica zavazna alergicka reakcia vratane koznej vyrazky,
svrbenia, horucky, zimnice, bolestivého alergického opuchu o¢nych viecok a jazyka a tazkosti s
dychanim (anafylaktické reakcie)

Priznaky podobné vyrazke (erytematozne reakcie) pozdiz Zily pouZivanej na injekciu
Zavrat

Zapal pl'ic po oziareni

Poruchy dychania, opuch nosove;j sliznice, zrychlené dychanie a stazené dychanie
Zvyseny tok siz

VePmi zriedkavé (mé6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdob):

Vysoka hladina kyseliny mocovej v krvi (hyperurikémia)

Niektoré poruchy srdcového rytmu (atrioventrikularny blok)

Nizky krvny tlak a obeh (Sok)

Poranenia sliznice gastrointestinalneho traktu (erdzie), zmena farby v Gstnej dutine
Celkova svalova slabost’

Chybajica menstruacia

Nizky objem spermii alebo nedostatok spermii

Celkova nevol'nost’

Nezname (z dostupnych udajov):

Névaly hortcavy
Zavazné srdcové zlyhanie (nedostatocnd funkcia srdca)

6
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Nepravidelny rytmus srdca

Kasel’ alebo t'azkosti s dychanim (bronchospazmus)

Ochorenie pecene

Cervené sfarbenie mo¢u 1 — 2 dni po podani

Nedostatocna funkcia obli¢iek mdze spdsobit’ zlyhanie obliciek
Neplodnost’ u muzov

Zapal rohovky (keratitida)

Bolest' kibov

Pocit pichania alebo palenia v mieste podania

Moze sa vyskytniit’ palenie, s¢ervenanie a opuch v mieste podania. Ak k tomu dojde pocas infuzie,
informujte lekéra alebo zdravotnu sestru, pretoZe injekcia sa ma okamzite ukoncit’ a znovu zacat’ na
inom mieste.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie si1 uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

Vv Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Doxorubicin medac

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $titku a na vonkajSom obale. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Neotvorené injek¢éné liekovky uchovavajte v chladnicke (2 — 8 °C). Uchovéavajte vo vonkajSom obale
na ochranu pred svetlom.

Liek sa ma pouzit’ ihned’ po otvoreni.

Len na jednorazové pouzitie. AkykolI'vek nepouzity roztok sa ma znehodnotit’ ihned’ po pouziti.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok nie je ¢iry, Cerveny a bez mechanickych necistot.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomozu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Doxorubicin medac obsahuje
1 ml obsahuje 2 mg doxorubicinium-chloridu.

Jedna injek¢na liekovka s objemom 5 ml obsahuje 10 mg doxorubicinium-chloridu.
Jedna injek¢na liekovka s objemom 10 ml obsahuje 20 mg doxorubicinium-chloridu.
Jedna injek¢na liekovka s objemom 25 ml obsahuje 50 mg doxorubicinium-chloridu.
Jedna injek¢na liekovka s objemom 75 ml obsahuje 150 mg doxorubicinium-chloridu.
Jedna injek¢na liekovka s objemom 100 ml obsahuje 200 mg doxorubicinium-chloridu.

Dalsie zlozky st: chlorid sodny, kyselina chlorovodikova (na upravu pH) a voda na injekcie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2023/04612-ZME

Ako vyzera Doxorubicin medac a obsah balenia
Doxorubicin medac je ¢iry ¢erveny roztok bez mechanickych neéistot.

Velkosti balenia:

Roztok je dostupny v baleniach po 1 alebo 5 injekénych lieckovkach s objemom 5/10/25/75 alebo
100 ml roztoku. To zodpoveda 10/20/50/150 alebo 200 mg lie¢iva doxorubicinium-chloridu v jednej
injekénej liekovke.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
medac

Gesellschaft fur klinische

Spezialpriparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severné Irsko) pod nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Doxorubicin medac 2 mg/ml infuzni roztok
Finsko Doxorubicin medac 2 mg/ml infuusioneste, liuos
Island Doxorubicin medac 2 mg/ml innrennslislyf, lausn
Nemecko Adrimedac 2 mg/ml Infusionslosung

Portugalsko Doxorrubicina medac

Slovensko Doxorubicin medac 2 mg/ml infazny roztok

Spojené kralovstvo (Severné irsko) Doxorubicin hydrochloride
Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2024.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Inkompatibility

Doxorubicin sa nema miesat’ s heparinom, ked’ze sa moze vytvorit’ zrazenina, a nema sa miesat’ s
5-fludruracilom z dovodu moznej degradacie doxorubicinu. Je potrebné sa vyhnut' dlhsiemu kontaktu
s akymkol'vek roztokom s alkalickym pH, ked’ze pri iom dochadza k hydrolyze lieku.

Nevykonali sa $tidie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

Otvorené injekéné liekovky
Liek sa ma pouzit’ ihned’ po otvoreni lickovky.

Pripravené inflizne roztoky

Bola dokazana chemicka a fyzikalna stabilita pri koncentracii 0,5 mg/ml v 0,9 % roztoku chloridu
sodného a 5 % roztoku gluko6zy az po dobu 7 dni pri 2 — 8 °C alebo pri izbovej teplote (20 °C az
25 °C) v pripade, ze bol roztok pripraveny v PE vakoch a je chraneny pred svetlom.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, je za dodrZzanie
podmienok skladovania a doby pouzite'nosti zodpovedny pouzivatel’ a roztok by nemal byt
uchovavany dlhsie nez 24 hodin pri 2 °C az 8 °C, pokial riedenie neprebiehalo v kontrolovanych a
validovanych aseptickych podmienkach.

Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Len na jednorazové pouzitie.
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Vsetky nepouzité lieky alebo odpad vzniknuty z liekov maju byt zlikvidované v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Dodrzujte pokyny na zaobchadzanie s cytostatikami.

Vzhl'adom na toxicky ucinok lieku je potrebné dodrzat’ nasledujuce opatrenia:

Personal ma byt pouceny o spravnych postupoch pri zaobchadzani s lieckom.

Tehotné Zeny nesmie s tymto liekom pracovat’.

Personal musi pri zaobchadzani s doxorubicinom pouzivat’ ochranné pomocky: ochranné
okuliare, ochranny plast’, rukavice na jedno pouzitie a masky.

Liek ma byt riedeny na mieste k tomu ur¢enom (pokial’ mozno v lamindrnom boxe). Pracovny
povrch sa mé chranit’ absorbujucim papierom s plastovym podkladom uréenym na jedno
pouzitie.

Vsetky pomdcky pouzité pri aplikacii alebo Cisteni, vratane rukavic sa maji znehodnotit’ ako
vysokorizikovy odpad vysokoteplotnym (700 °C) spopolnenim.

V pripade kontaktu s pokozkou dékladne omyte postihnuté miesto vodou a mydlom alebo
roztokom bikarbonatu sodného. Vyhnite sa poskodeniu pokozky ¢istenim hrubou kefou.

V pripade kontaktu s o¢ami vyvratte o¢né vieCko naruby a vyplachujte postihnuté oko
vydatnym mnozstvom vody asponl 15 minut. Néasledne vyhl'adajte lekarske oSetrenie.
Pokvapkané alebo poliate predmety a plochy umyte roztokom chlérnanu sodného (1 % vol'ného
chléru), pokial’ je to mozné, namocte cez noc a potom oplachnite vodou.

Vsetky Cistiace pomdcky sa maju znehodnotit’ tak, ako je odporacané vyssie.

Vzdy si po odstraneni rukavic umyte ruky.



