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1. NAZEV PRIPRAVKU

Lécivy pripravek obsahujici dexrazoxanum (Viz Ptiloha I) 500 mg prasek pro pfipravu infuzniho
roztoku.

[Viz Annex I- doplni se narodni udaje]

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
[doplni se narodni udaje]

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

[doplni se narodni udaje]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Prevence chronické kumulativni kardiotoxicity zptisobené doxorubicinem nebo epirubicinem uzivany
mi u dospélych pacientek s pokro¢ilym a/nebo metastazujicim nadorem prsu po piedchozi kumulativni
1¢¢b& kumulativni davkou 300 mg/m’ doxorubicinu nebo piedchozi kumulativni davkou 540 mg/m’
epirubicinu pokud je vyzadovana dalsi 1écba antracyklinem.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

{(Smysleny) nazev} je poddvan formou kratkodobé intravenozni infuze (15 minut), podava se
ptiblizné 30 minut pfed aplikaci antracyklinu, v davce odpovidajici 10nasobku ekvivalentu davky
doxorubicinu a 10nasobku ekvivalentu davky epirubicinu.

Doporuéena davka {(Smysleny) nazev} je 500 mg/m” pii pouZiti obvykle uzivaného davkovaciho
rezimu doxorubicinu 50 mg/m” nebo 600 mg/m?”, p¥i pouziti obvykle uzivaného davkovaciho rezimu
epirubicinu 60 mg/m’.

Pediatricka populace
{(Smysleny) nazev} je kontraindikovan u déti a dospivajicich do veku 18 let staii (viz bod 4.3).

Zhor3ené funkce ledvin
U pacientt se stfedn¢ zavaznym nebo zavaznym zhorSenim funkce ledvin (clearance kreatininu
<40 ml/min) by méla byt davka dexrazoxanu snizena o 50 %.

Zhorsena funkce jater

Vzijemny pomér davek musi byt dodrzen, t.j. jestlize je snizena dévka antracyklinu, musi byt imérné
snizena i davka dexrazoxanu.

Zpusob podani
Intravendzni podani.

Navod k rekonstituci a natedéni 1é¢ivého pripravku pied jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.

4.3 Kontraindikace
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- Déti a dospivajici ve véku do 18 let (viz body 4.4 a 4.8)
- Pacienti pfecitlivéli na dexrazoxan.
- Kojeni (viz bod 4.6).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Pii 1ecbeé {(Smysleny) nazev} byly hlaSeny myelosupresivni u€inky, které mohou byt piidavné

k myelosupresivnim u¢inkim chemoterapie (viz bod 4.8). Spodni hranice poc¢tu krevnich bunék
mohou byt pfi 1écbé dexrazoxanem nizsi. Proto je nezbytné monitorovat krevni obraz. Po ukonceni
lécby {(Smysleny) nazev} se leukopenie a trombocytopenie obvykle rychle upravi.

Pti vyssich davkach chemoterapeutik, kdy je davka {(Smysleny) ndzev} vyssi nez 1000 mg/m’, miize
myelosuprese signifikantné stoupat.

Protoze je dexrazoxan cytotoxicka latka, ktera inhibuje topoizomerazu II, mtze vést kombinace
dexrazoxanu s chemoterapii ke zvySenému riziku vyskytu dalSich primarnich malignit.

V klinickych studiich byly u pediatrickych pacienti s Hodgkinovou chorobou a akutni
lymfoblastickou leukemii, ktefi uzivali chemoterapeutické rezimy zahrnujici nékolik cytostatik (napf.
etoposid, doxorubicin, cyklofosfamid), hlaSeny dal$i primarni malignity, zejména akutni myeloidni
leukemie (AML) a myelodysplasticky syndrom (MDS) (viz bod 4.8).

U dospélych pacientek s nadorem prsu byla v postmarketingovém obdobi AML hlaSena méné Casto
(viz bod 4.8).

V nékterych studiich byl ve skupindch léenych soucasné dexrazoxanem a chemoterapii zjistén vyssi
vyskyt umrti oproti skupinam 1é¢enym pouze chemoterapii. Nelze vyloucit moznost, Ze dexrazoxan
byl ptispivajim faktorem této nepiiznivé bilance (viz bod 5.1).

V jedné studii bylo u pacientek s pokro¢ilym nadorem prsu lé¢enych doxorubicinem a dexrazoxanem
hlaseno vyznamné snizeni miry odpovédi nadoru oproti pacientkam 1ééenym doxorubicinem a
placebem. ProtoZe jsou dexrazoxan i doxorubicin inhibitory topoizomerazy, je mozné ze dexrazoxan
muze interferovat s protinadorovym uc¢inkem doxorubicinu. PouZiti dexrazoxanu v kombinaci

s adjuvantni 1é¢bou nadoru prsu nebo chemoterapii s kurativnim 1é¢ebnym zamérem proto neni
doporuceno.

Clearance dexrazoxanu a jeho aktivnich metaboliti mtze byt u pacientii se snizenou clearance
kreatininu sniZena.

U pacientd léCenych {(Smysleny) nazev} byla prilezitostné pozorovéana porucha funkce jater (viz bod
4.8).

Standardni monitorovani srdecnich funkci, souvisejici s 1é€bou doxurubicinem nebo epirubicinem,
musi pokracovat.

Neexistuji udaje, které by podporovaly pouziti dexrazoxanu u pacientt s infarktem myokardu béhem
poslednich 12 mésici, s jiz diive existujicim srdecnim selhanim (v¢etn€ sekundarniho srdecniho
selhdni po antracyklinové 1é€be), nekontrolované anginé nebo symptomatickém onemocnéni srdecni
chlopné.

Kombinace dexrazoxanu s chemoterapii mtize mit za nasledek zvysené riziko tromboembolismu (viz
bod 4.8).

Protoze je dexrazoxan cytostatické agens, méli by sexualné aktivni muzi uzivat G¢innou metodu
kontracepce, a to nejméné jesté 3 mésice po skonceni 1é¢by dexrazoxanem (viz bod 4.6).
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Anafylaktické reakce zahrnujici angioedém, kozni reakce, bronchospasmus, dechovou tiseni, hypotenzi
a ztratu védomi byly pozorovany u pacientl 1écenych {(Smysleny) nazev} a antracykliny (viz bod
4.8). Pred podanim piipravku by mél byt uvazen predchozi vyskyt alergickych reakci na dexrazoxan
nebo razoxan.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

{(Smysleny) ndzev} mize zvysovat hematologickou toxicitu vyvolanou chemoterapii nebo radiaci,
vyzadujici béhem prvnich dvou cykll [écby peclivé monitorovani hematologickych parametrt (viz
bod 4.4).

Studie interakci s dexrazoxanem jsou omezené. Uginky na enzymy CYP450 nebo lékové transportéry
nebyly studovany.

{(Smysleny) ndzev} nesmi byt béhem infuze smichan s Zadnym jinym l1écivym piipravkem.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

~

Zeny ve fertilnim véku/antikoncepce u muzi a zen
Jak sexualné aktivni muzi, tak i Zeny musi béhem 1é¢by pouzivat i¢inné metody antikoncepce. Muzi

musi pokra¢ovat v uzivani antikoncepce jesté nejméné 3 mesice po skonceni 1écby {(Smysleny)
nazev} (viz bod 4.4).

Téhotenstvi

Adekvatni tidaje o podavani dexrazoxanu t€hotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie na zviratech
prokazaly embryotoxické a teratogenni u¢inky (viz bod 5.3). Potencialni riziko pro ¢lovéka neni
znamé. {(Smysleny) nazev} by nemél byt podavan béhem téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné.

Kojeni

Studie na zvifatech o ptestupu 1é¢ivé latky nebo jejich metabolitd do matefského mléka nejsou

k dispozici. Neni znamo zda dexrazoxan a/nebo jeho metabolity prestupuje do lidského matefského
mléka. Vzhledem k moznym zavaznym nezadoucim ucinktim u kojencii vystavenych plisobeni
{(Smysleny) nazev}, musi matky béhem 1é¢by {(Smysleny) nazev} pierusit kojeni (viz bod 4.3).

Fertilita
Uc¢inky {(SmySleny) nazev} na fertilitu lidi a zvifat nebyly studovany.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pacienti by méli byt informovani o zvySené pozornosti, kterou je nutno vénovat fizeni a obsluze ,
pokud se u nich béhem lécby {(Smysleny) nazev} projevi slabost.

4.8 Nezadouci u¢inky

{(Smysleny) nazev} se podava spolecné s antracyklinovou chemoterapii a proto nemusi byt relativni
prispévek antracyklinu a {(Smysleny) nazev}v profilu nezadoucich reakci jasny. Nejcastéjsi nezadouci
reakce jsou hematologické a gastroenterologické reakce, predevsim anemie, leukopenie, nauzea,
zvraceni a stomatitida a také astenia a padani vlasi. Myelosupressivni G¢inky {(Smysleny) nazev}
mohou byt mohou byt aditivni k u¢inklim chemoterapie (viz bod 4.4). Bylo hlasené zvysené riziko
vzniku dalsich primarnichy malignit, zejména AML.

Nezadouci ucinky hlaSené v postmarketingovém obdobi

Tabulka nize zahrnuje také reakce hlasené béhem obdobi po uvedeni na trh. Z diivodu spontanniho
charakteru postmarketingového hlaseni, jsou tyto u¢inky uvedené s Cetnosti vyskytu “neni znamo”,
pokud jiz nebyly popsany jako reakce pii klinickych studiich.
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Nezadouci ucinky jsou fazeny podle ¢etnosti vyskytu, s nejéetnéjsim jako prvnim, podle nasledujici
konvence: velmi ¢asté (> 1/10); Casté (= 1/100 az< 1/10); mén¢ Casté ( > 1/1 000 az< 1/100); neni
znamo (z dostupnych udaju nelze urdit).

Tabulka 1

Infekce a infestace

Méng¢ cCasté Infekce, sepse

Novotvary benigni, maligni a bliZe neurcené (zahrnujici cysty a polypy)

Méng¢ Casté Akutni myeloidni leukemie

Poruchy krve a lymfatického systému

Velmi Casté Anemie, leukopenie.

Casté Neutropenie, trombocytopenie, febrilni neutropenie, granulocytopenie
Méng Casté Febrilni aplazie kostni dfené, zvySeny pocet eozinofild, zvyseny pocet

neutrofild, zvySeny pocet krevnich desticek, zvyseny pocet bilych krvinek,
snizeny pocet lymfocytd, snizeny pocet monocytu.
Poruchy imunitniho systému

Neni zndmo Anafylaktické reakce, hypersensitivita

Poruchy metabolismu a vyZivy

Casté Anorexie

Poruchy nervového sytému

Casté Parestezie, zavrat’, bolest hlavy, periferni neuropatie

Méng¢ cCasté Synkopa

Poruchy oka

Casté Konjunktivitida

Poruchy ucha a labyrintu

Mén¢ Casté Vertigo, infekce ucha

Srdecni poruchy

Casté Snizena ejekcni frakce, tachykardie

Cévni poruchy

Casté Flebitida

Méng¢ cCasté Zilni tromboza, lymfedém

Neni zndmo Embolie

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Casté Dusnost, kasel, faryngitida

Meéné¢ Casté Infekce respiracniho traktu

Neni znamo Plicni embolie

Gastrointestinalni poruchy

Velmi Casté Nauzea, zvraceni, stomatitida

Casté Prijem, zacpa, bolesti bficha, dyspepsie

Méné casté Gingivitida, oralni kandid6za

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest

Casté Zvysena hladina transaminaz

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Velmi Casté Alopecie

Casté Poskozeni nehti, erytém

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Velmi Casté Astenie

Casté Zanéty sliznic, pyrexie, unava, malatnost, reakce v misté aplikace (zahrnujici
bolest, otok, pocity paleni, erytém, pruritus, trombozu)

Méné Casté Edém, Ziznivost

Nezadouci reakce pozorované v klinickych studiich

Nezadouci reakce hlasené v klinickych studiich, které maji diivodnou moznost pfi¢inné souvislosti

s {(Smysleny) nazev} jsou uvedené v tabulce vyse. Tato data jsou ziskana z klinickych studii

s pacienty s malignimi nadory, kdy byl {(Smysleny) nazev} podavan v kombinaci s antracyklinovou
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chemoterapii a kde byla v n¢kterych ptipadech kontrolni skupina pacientii uzivajicich pouze samotnou
chemoterapii.

Pacienti dostavajici chemoterapii a {(Smysleny) nazev} (n=375):

o 76 % bylo 1éceno pro maligni nador prsu a 24 % pro rizné pokrocilé nadory.

o Lécba {(Smysleny) nazev}: primérna davka 1010 mg/m? (median: 1000 mg/m?) v kombinaci
s doxorubicinem a primérna davka 941 mg/m? (median: 997 mg/m?) v kombinaci
s epirubicinem.

o Chemoterapeuticka 1é¢ba podavana pacientim 1é¢enym pro maligni nador prsu: 45 %
kombinovana 1é¢ba s doxorubicinem 50 mg/m? (pfevazné s 5-fluorouracilem a
cyklofosfamidem): 17 % s epirubicinem samotnym; 14 % kombinovan4 terapie
s epirubicinem60 nebo 90 mg/m? (prevazné s 5-fluorouracilem a cyklofosfamidem).

Pacienti uzivajici samotnou chemoterapii (n=157):

. VSsichni 1éCeni pro rakovinu prsu

. Podéavana chemoterapeuticka 1écba: 43 % monoterapie 120 mg/m? epirubicinu; 33 %
kombinovana terapie 50 mg/m? doxorubicinu (pfevazné s 5-fluorouracilem a cyklofosfamidem);
24 % kombinovana terapie 60 nebo 90 mg/m? epirubicinu (pfevazné s 5-fluorouracilem a
cyklofosfamidem).

Sekundarni primédrni malignity

Sekundarni akutni myeloidni leukemie (AML) / myelodysplasticky syndrom (MDS) byl pozorovan
u pediatrickych pacientti s Hodgkinovou chorobou nebo akutni lymfoblastickou leukemii, kterym byl
podavan dexrazoxan v kombinaci s chemoterapii (viz bod 4.4). AML byla hlaSena mén¢ Casto

u dospélych pacientek s nddorem prsu v postmarketingovém obdobi.

Bezpecnostni profil a maximalni tolerovanéd davka

Maximalni tolerovana davka (MTD) dexrazoxanu, pii podani v rdmci monoterapie formou kratkodobé
infuze kazdé tii tydny pro kardioprotekcei, nebyla specificky studovana. Ve studiich s dexrazoxanem,
jako cytotoxickou latkou, se ukazalo, ze jeho MTD je zavisla na davkovani a davkovacim rezimu a
kolisa od 3750 mg/m?, pokud jsou kratkodobé infuze podavany rozdéleng po 3 dny, do 7420 mg/m’,
jestlize je podavan jednou tydné po dobu 4 tydnti. Pro davku je limitujici myelosuprese a abnormalni
jaterni testy. MTD je nizsi u pacientt, ktefi byli intenzivné predléceni chemoterapii a u pacientt s jiz
existujici imunosupresi (napt. AIDS).

Pokud byl {(Smysleny) ndzev} podavan v davkach blizkych MTD, byly hlaSeny nésledujici nezadouci
ucinky: neutropenie, trombocytopenie, nauzea, zvraceni a zvySeni hodnot jaternich test. Dal§imi
toxickymi ucinky byly malatnost, zvySena teplota, zvySené vylucovani Zeleza a zinku moci, anemie,
zmeény krevni srazlivosti, ptechodné zvyseni sérovych triglycerid a hladin amylazy a prechodny
pokles hladiny kalcia v séru.

4.9 Predavkovani

Predavkovani je pravdépodobné provazeno leukopenii, trombocytopenii, nauzeou, zvracenim,
prijmem, koznimi reakcemi a alopecii. Specifické antidotum neexistuje. Méla by byt poskytnuta
symptomaticka 1é¢ba.

Péce by méla zahrnovat profylaxi a 1é¢bu infekci, sledovani bilance tekutin a podporu vyzivy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: LéCiva ke sniZeni toxicity protinadorové 1écby, ATC kod: VO3AF02.

17



Ptesny mechanizmus, kterym dexrazoxan ucinkuje kardioprotektivné, nebyl pln€ objasnén. Avsak na
zéklade dostupnych dikazi se predpoklada nasledujici mechanizmus u¢inku. Kardiotoxicita zavisla na
davce, ktera je pozorovana béhem podavani antracyklinu, je zptisobena Zelezo-dependentnimi volnymi
kyslikovymi radikaly indukovanymi antracyklinem, které nepiiznivé ptisobi na relativné nechranény
srde¢ni sval. Dexrazoxan, analog EDTA (kyseliny edetové), je hydrolyzovan v bunkach srdce na
metabolit s otevienym kruhem ICRF-198. Jak dexrazoxan (ICRF-197), tak i ICRF-198 jsou schopny
chelatace kovovych iontt. Obecné se predpoklada, ze kardioprotekci pisobi vychytavanim kovovych
iontt, tim zabrariuji tvorbé Fe’*-antracyklinového komplexu z redukovanych kruhii a tvorbé
reaktivnich radikala.

Udaje z dosud provedenych klinickych studii naznacuji, Ze kardioprotektivni u¢inek dexrazoxanu
nartista se zvySujici se kumulativni davkou antracyklinu.

Dexrazoxan nechrani proti nekardiologickym toxicitdm vyvolanym antracykliny.

Vétsina kontrolovanych klinickych studii byla provedena u nemocnych s pokrocilou rakovinou prsu.
Byly hodnoceny udaje dospélych pacienttl, 1é¢enych v 8 kontrolovanych randomizovanych klinickych
studiich; 780 pacientd dostavalo dexrazoxan plus chemoterapii a 789 pacienti dostavalo samotnou
chemoterapii. Pomér umrti byl vyssi ve studii v kombinaci podavani dexrazoxanu a chemoterapie

(5 %), srovnavano s chemoterapii samotnou (3,4 %). Rozdil nebyl statisticky vyznamny a zadna
konzistentni pfi¢ina nebyla patrna. Avsak piispévek dexrazoxanu na diferenci nemohl byt vyloucen.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intravendzni aplikaci odpovidd u nemocnych s nadorovym onemocnénim sérova kinetika
dexrazoxanu otevienému dvoukompartmentovému modelu s eliminaci prvniho fadu. Maximalni
plazmatické koncentrace po 12-15 minutové infuzi 1000 mg/m” je okolo 80 pg/ml s plochou
plazmatické koncentrace pod kiivkou (AUC) 130 £ 15 mg.h/l. Plazmaticka koncentrace potom klesa, s
pramérnou hodnotou polocasu 2,2 + 1,2 hodiny. Zdanlivy distribu¢ni objem je 44,0 £ 3,9 1 za
predpokladu, ze je dexrazoxan distribuovan piedevsim do celotélového objemu. U dospélych byla
celkova clearance dexrazoxanu stanovena na 14,4 £ 1,6 1/h. {(SmySleny) nazev} a jeho metabolity
byly detekovany v plazmé a moci zvitat a lidi. Pfevdzna cast aplikované davky je vylou¢ena moci,
predevsim jako nezménény dexrazoxan. Celkové mnozstvi dexrazoxanu vylouceného moci je za
normalnich okolnosti 40 %. Vazba dexrazoxanu na proteiny plazmy je nizka (2 %) a dexrazoxan
nepiestupuje v klinicky vyznamném mnozstvi do cerebrospinalniho moku. Clearance 1écivé latky
muize byt sniZena u starSich pacientdi a u pacientli s nizkou clearanci kreatininu. Udaje

o farmakokinetickych interakcich s jinymi chemoterapeutiky, nez s doxorubicinem, epirubicinem,
cyklofosfamidem, 5-fluorouracilem a paklitaxelem, jsou omezené. Nebyly provedeny zadné studie u
starSich jedinct se zhorSenou funkci jater nebo ledvin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické udaje naznacuji, Ze pii opakovaném podavani dexrazoxanu jsou cilovymi organy tkané,
ve kterych dochdzi k rychlému déleni bunék: kostni diren, lymfatickd tkan, varlata a sliznice zazivaciho
traktu. Davkovaci rezim {(Smysleny) nazev} je primarnim faktorem stupné vyvolané tkanové toxicity.
Podani jedné vysoké davky je tolerovano 1épe, nez stejna davka nékolikrat denn€. Byla prokazana
mutagenni toxicita dexrazoxanu. Karcinogenni potencial dexrazoxanu nebyl studovan. Uvadi se, ze
dlouhodobé podavani vysokych davek razoxanu, racemické smési ve které dexrazoxan je S (+)-
enantiomer, vyvolaly sekundarni malignity (primarné akutni myeloidni leukemii). V reprodukénich
studiich bylo prokazano, ze razoxazon byl embryotoxicky u mysi, potkant a kralikd, teratogenni u
potkanti a my$i. Ve srovnani s lidmi vSak byl pouzit jiny davkovaci rezim.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
[doplni se narodni udaje]
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6.2 Incompatibility

[doplni se narodni udaje]

6.3 Doba pouZzitelnosti

[doplni se narodni udaje]

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

[doplni se narodni udaje]

6.5 Druh obalu a velikost baleni

[doplni se narodni udaje]

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachizeni s nim
[doplni se narodni udaje]

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se narodni udaje]

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[doplni se narodni udaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU

[doplni se narodni udaje]
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

{(Smysleny) nazev} 500 mg prasek pro pripravu infuzniho roztoku
Dexrazoxanum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ Vam bude podan tento pripravek.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékar nebo 1ékarnika.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inki vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je {(Smysleny) nazev} a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete {(Smysleny) nazev} pouzivat
Jak se {(SmySleny) nazev} pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak {(Smysleny) nazev} uchovavat

Dalsi informace

A

1.  CO JE {(Smysleny) nazev} A K CEMU SE POUZIiVA

{(Smysleny) ndzev} obsahuje 1é¢ivou latku dexrazoxan. Tato latka patii do skupiny 1éku, které chrani
srdce (kardioprotektiva).

{(Smysleny) nazev} se pouziva k ptedchazeni poskozeni srdce, které miize byt zptisobeno léky
doxorubicinem nebo epirubicinem podavanymi béhem 1é¢by nadort prsu u dospélych pacientek.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE {(Smysleny) nazev}
POUZIVAT

Neuzivejte {(SmySleny) nazev}

- jestlize jste mladsi 18 let

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na dexrazoxan.

- jestlize kojite (viz také bod Te€hotenstvi a kojeni).

Jestlize plati néktery z vyse uvedenych bodt, nesmite tento 1€k uzivat.

Drive nez za¢nete uzZivat {(SmySleny) nazev}, sdélte svému lékari

o zda jste mél/a nebo mate problémy s jatry nebo ledvinami.

. zda jste prodélal/a nebo mate infarkt, srdecni selhani, trpite bolestmi na hrudi ¢i zda mate
onemocnéni srdecnich chlopni.

o zda jste t€hotna nebo planujete poceti (viz bod Téhotenstvi a kojeni).

. Zda jste alergicky/a na dexrazoxan nebo razoxane.

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti {(Smysleny) nazev} je zapotiebi

- Vas Iékat maze pred 1écbou a v pribéhu 1écby {(Smysleny) ndzev} provadét neéktera vysSetieni
za ucelem sledovani prubéhu 1écby a kontroly ¢innosti VasSich organti, napiiklad srdce, ledvin
nebo jater.

- Vas 1ékai mize behem 1écby {(Smysleny) nazev} dale provadét vysetieni krve ke sledovani
¢innosti kostni dien€. Pti vysokodavkové 1€cbé nadorovych onemocnéni (napt. chemoterapie
nebo ozafovani), kdy se soubézné¢ podavaji vysoké davky {(Smysleny) nazev}, mize byt
¢innost kostni dfené snizena, coz muize ovlivnit tvorbu ¢ervenych krvinek, bilych krvinek a
krevnich desticek.
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- {(Smysleny) nazev} mize zvysit riziko vzniku leukemie (rakovina krve).

- Béhem 1écby {(Smysleny) nazev} by méli muzi a zeny v plodném véku pouzivat ti¢innou
antikoncepci. Muzi by méli navic pouzivat u€innou antikoncepci jesté minimalné 3 mésice po
ukonceni 1é¢by {(SmySleny) ndzev} (viz také bod Té¢hotenstvi a kojeni).

- Lécba {(Smysleny) nazev} soub€zné s chemoterapii miize zvysit riziko nadmérného srazeni
krve.

- Pokud {(SmySleny) nazev} v prasku nebo v roztoku prijde do kontaktu s Vasi pokozkou,
oznamte to okamzit¢ Vasemu lékafi. Potfisnéné misto je tfeba okamzité oplachnout vodou.

UZivani dalSich 1é¢ivych pripravkia
Prosim, informujte svého 1ékatfe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které jste uzival/a nebo uzivate, a to i
lécich, které jsou dostupné bez Iékatrského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

- Pokud jste t¢hotna nebo planujete poceti, neméla byste uzivat {(Smysleny) nazev}, pokud Vas
lékar nerozhodne o nutnosti 1éCby.

- Zeny v plodném véku by mély béhem 1é¢by {(SmySleny) ndzev} pouzivat spolehlivou metodu
antikoncepce.

- Muzi by méli pouzivat spolehlivou metodu antikoncepce béhem 1é¢by a nejméné 3 mésice po
skonceni 1é¢by {(Smysleny) ndzev}.

- Béhem 1é¢by {(Smysleny) nazev} nekojte.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék v obdobi

téhotenstvi nebo kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Béhem 1écby {(Smysleny) nazev} byly hlaseny piipady ospalosti. Proto nefid’te dopravni prostredky
nebo neobsluhujte stroje, pokud citite ospaly/a.

3.  JAK SE {(Smysleny) nazev} POUZIVA

Jak Vam bude {(SmySleny) nizev} podan

Tento 1€k bude ptipraven a podan Vasim lékafem nebo jinym zdravotnickym pracovnikem. Vas

1ékat rozhodne o davce, ktera Vam bude podana.

- {(Smysleny) nazev} je podavan v podob¢ infuze (kapacky) do zily, doba podani je 15 minut

- Infuze bude zah4jena pfiblizn€¢ 30 minut pred 1écbou rakoviny (doxorubicinem a/nebo
epirubicinem).

Pokud si myslite, Ze jste uzil vice {(Smysleny) nazev} nez jste mél
Jestlize jste uzil/a vice {(Smysleny) nazev}, sdélte to okamzité Vasemu lékati nebo sestte. Muze se
u Vas projevit néktery z nezadoucich ucinkti uvedenych v bodé 4, Mozné nezadouci ucinky.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, miize mit i {(Smysleny) nazev} nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné a mohou vyZadovat okamzitou lékarskou péci:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (postihujici vice nez 1 pacienta z 10):

- Casté infekce, horecka, bolest v krku, spontanni tvorba podlitin a krvaceni (pfiznaky poruchy
krvetvorby jako nizky pocet Cervenych krvinek, nizky pocet bilych krvinek, nizky pocet
krevnich desti¢ek a nizky pocet granulocytl (pocty krvinek se vS§ak mohou po kazdém cyklu
upravit).

Casté (postihujici méné neZ 1 pacienta z 10):
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- Otoky a zarudnuti ktize podél pribéhu zil
Méné ¢asté (postihujici méné nez 1 pacienta ze 100):
- Leukemie (rakovina krve)
- N4hla ztrata védomi
- Otoky a bolest v jedné casti téla, které mohou byt zpiisobené vznikem krevni srazeniny v Zile
- Otoky tkani koncetin
Nasledujici nezadouci uc¢inky byly béhem 1écby {(Smysleny) nazev} hlaseny u velmi omezeného
poctu pacientti:
- alergické reakce vcetné svédeni, vyrazky, otokd tvari/hrdla, sipani, dusnosti nebo
obtizného dychani, poruch védomi, nizkého tlaku
- nahly vyskyt zkraceni dechu, vykaslavani krve a bolesti na hrudi (pfiznaky vyskytu krevni
srazeniny v plicich)
Pokud se u Vas kterykoliv z uvedenych priznaku objevi, neprodlené se obrat’te na svého lékare
nebo navstivte nejbliZsi stanici 1ékaiské pohotovosti.

DalSi mozné nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (postihujici vice nez 1 pacienta z 10):

- vypadavani vlast

- zvraceni, bolaky v tstech, nevolnost

- slabost

Casté (postihujici méné nez 1 pacienta z 10):

- prijem, bolest zaludku, zacpa, pocit plnosti a ztrata chuti k jidlu

- snizena funkce srde¢niho svalu, zrychleny srde¢ni tep

- bolest, zarudnuti a otoky sliznic, naptiklad sliznice cest dychacich nebo traviciho traktu
- poskozeni nehtl, naptiklad zEerndni

- reakce na kiizi jako jsou otoky, zarudnuti, bolest, pocit paleni, svédéni v misté podani injekce
— brnéni nebo znecitlivéni rukou nebo nohou, zavrat’, bolest hlavy

- vytok z oka se svédénim, zarudnutim a otokem

- unava, celkovy pocit nevolnosti

- zvysena teplota

- abnormalni vysledky jaternich testt

Méné casté (postihujici méné nez 1 pacienta ze 100)

- zvySeni poctu krvinek

- vertigo, infekce ucha

- krvaceni, citlivost nebo zdufeni dasni, moucnivka

- Zizen

Pokud se kterykoli z neZadoucich u¢inki vyskytne v zavazné mire, nebo pokud zaznamenate

jakékoli nezadouci ucinky, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékaii, zdravotni sesti‘e nebo lékarnikovi.

5. JAK{(Smysleny) nizev} UCHOVAVAT

[doplni se narodni udaje]

6. DALSIi INFORMACE

Co {(Smysleny) nazev} obsahuje
[doplni se narodni udaje]

Jak {(Smysleny) nazev} vypada a co obsahuje toto baleni
[doplni se narodni udaje]
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[Viz Annex I - doplni se narodni tidaje]
{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena {MM/RRRR}.

[doplni se narodni udaje]
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INFORMACE PRO ZDRAVOTNIKY

{(SmySleny) nazev} prasek pro pripravu infuzniho roztoku
Dexrazoxanum

[doplni se narodni udaje]
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