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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS
Deksrasoksaani — sisaldavad ravimpreparaadid (vt lisa I) 500 mg infusioonilahuse pulber

[Vtlisa 1 - Téidetakse riiklikult]

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
[Téidetakse riiklikult]

Abiainete tdielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

[Tdidetakse riiklikult]

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Doksorubitsiini vdi epirubitsiini kasutamisest tingitud kroonilise kumulatiivse kardiotoksilisuse
ennetamine kaugelearenenud ja/voi metastaatilise rinnavéhiga tdiskasvanud patsientidel, kellele on
eelnevalt manustatud kumulatiivne doksorubitsiini annus 300 mg/m® voi kumulatiivne epirubitsiini
annus 540 mg/m” ja kui esineb vajadus edasise ravi jirele antratsiikliiniga.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

{(Viljamoeldud) nimetus} manustatakse lithiajalise intravenoosse infusioonina (15 minutit) umbes
30 minutit enne antratsiikliini manustamist, kasutades annust, mis on vordvéadrne doksorubitsiini 10
ekvivalendiga ja epirubitsiini 10 ekvivalendiga.

Seega on soovitatav, et ravimit {(Viljamdeldud) nimetus} manustatakse annuses 500 mg/m’ kui seda
kasutatakse samaaegselt doksorubitsiini tavapiraselt kasutatava 50 mg/m’ annusega v3i annuses
600 mg/m’, kui seda kasutatakse samaaegselt epirubitsiini tavapiraselt kasutatava 60 mg/m”*annusega.

Lapsed
{(Viljamoeldud) nimetus} on vastundidustatud lastele ja noortele vanuses alla 18 aasta (vt 16ik 4.3).

Neerukahjustus

Keskmise kuni tdsise neerukahjustusega (kreatiniini kliirens < 40 ml/min) patsientidel tuleb
deksrasoksaani annust alandada 50 %.

Maksakahjustus

Annuste suhe tuleb hoida muutumatuna, st kui antratsiikliini annust vihendatakse, tuleb vastavalt

viahendada ka deksrasoksaani annust.

Manustamisviis
Intravenoosne.

Instruktsioonid ravimpreparaadi manustamiskolblikuks muutmiseks ja lahjendamiseks, vt 101k 6.6.
4.3  Vastunaidustused

- Lastel ja noorukitel vanuses kuni 18 aastat (vt 10igud 4.4 ja 4.8)
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- Patsientidel, kes on tlitundlikud deksrasoksaani suhtes
- Imetamine (vt 16ik 4.6)

4.4  Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Ravimi {(Véljamoeldud) nimetus} kasutamisel on teatatud miielosupressiivsest toimest, mis voib olla
aditiivne kemoteraapia toimele (vt 101k 4.8). Rakkude arvu madalaim tase voib deksrasoksaaniga
ravitud patsientidel olla madalam. Seega on vajalik hematoloogiline jalgimine. Leukopeenia ja
trombotsiitopeenia taanduvad {ildjuhul parast ravi Idpetamist ravimiga {(Véljamdeldud) nimetus}
kiiresti.

Kemoteraapia kdrgemate annuste kasutamisel, kus ravimi {(Véljamoeldud) nimetus} annus iiletab
1000 mg/m’, v5ib miielosupressioon markimisvéirselt suureneda.

Kuna deksrasoksaan on tsiitotoksiline aine, millel on topoisomeraas II inhibeeriv toime, voib
deksrasoksaani kombineerimine kemoteraapiaga viia mone teise primaarse kasvaja tekkeriski
suurenemiseni.

Kliinilistes uuringutes on Hodgkini tdve ja dgeda liimfoblastse leukeemiaga lastel, kes said erinevaid
tsiitotoksilisi ravimeid (nt etoposiid, doksorubitsiin, tsiiklofosfamiid) sisaldavaid keemiaravi skeeme,
kirjeldatud teiste primaarsete kasvajate, eriti dgeda miieloidse leukeemia (AML) ja miielodiisplastilise
siindroomi (MDS) teket (vt 16ik 4.8).

Rinnavihiga tiiskasvanud patsientidel on ravimi turuletuleku jargselt aecg-ajalt kirjeldatud dgeda
miieloidse leukeemia teket (vt 16ik 4.8).

Monedes uuringutes on tidheldatud suuremat suremust deksrasoksaani pluss kemoteraapia gruppides
ainult kemoteraapiat saanud gruppidega vorreldes. Ei saa vélistada viimalust, et deksrasoksaan oli
soodustavaks teguriks (vt 16ik 5.1).

Kasvaja ravile reageerimise mééra olulist vihenemist on kirjeldatud iihes uuringus, kus osalenud
kaugelearenenud rinnavéhiga patsiendid said doksorubitsiini ja deksrasoksaani vorreldes
doksorubitsiiniga ja platseeboga. Kuna deksrasoksaan ja doksorubitsiin on molemad topoisomeraasi
inhibiitorid, on voimalik, et deksrasoksaan voib mojutada doksorubitsiini kasvajavastast toimet.
Seetdttu ei ole soovitatav kasutada deksrasoksaani kombinatsioonis rinnavéhi adjuvantraviga voi
kuratiivse kemoteraapiaga.

Madala kreatiniini kliirensiga patsientidel vdib deksrasoksaani ja selle aktiivsete metaboliitide kliirens
aeglane olla.

Ravimiga {(Valjamoeldud) nimetus} ravitud patsientidel tdheldati acg-ajalt maksahéireid (vt 161k 4.8).

Doksorubitsiini v0i epirubitsiini kasutamise ajal teostatavat siidamefunktsiooni standardmonitooringut
tuleb jatkata.

Puuduvad andmed, mis toetaks deksrasoksaani kasutamist miiokardi infarktiga patsientidel viimase
12 kuu jooksul, varasema siidamepuudulikkuse (sealhulgas antratsiikliinide kasutamisega kaasnev
kliiniline stidamepuudulikkus), ravile allumatu stenokardia voi siimptomaatilise siidameklapirikkega
patsientidel.

Deksrasoksaani kasutamine koos keemiaraviga voib suurendada trombemboolia riski (vt 161k 4.8).
Kuna deksrasoksaan on tsiitotoksiline aine, peavad seksuaalselt aktiivsed mehed jitkama tohusa

rasestumisvastase vahendi kasutamist vihemalt kolme kuu jooksul pérast ravi 1opetamist
deksrasoksaaniga (vt 16ik 4.6).
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Ravimi {(Viljamdeldud) nimetus} ja antratsiikliinidega ravitud patsientidel on téheldatud
anafiilaktilisi reaktsioone, sealhulgas angiddeemi, nahareaktsioone, bronhospasmi, respiratoorset
distressi, hiipotensiooni ja teadvuse kaotust (vt 161k 4.8). Enne manustamist tuleb kindlasti vélja
selgitada anamneesis esinenud allergia deksrasoksaani vdi rasoksaani suhtes.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
{(Viljamdeldud) nimetus} voib suurendada kemoteraapiast voi kiiritusest tingitud hemotoloogilist
toksilisust, mistottu tuleb kahe esimese ravitsiikli jooksul hematoloogilisi néitajaid hoolikalt jélgida (vt

16k 4.4).

Deksrasoksaani koostoimete uuringuid on védhe. Aine mdju CYP450 ensiiiimidele voi ravimite
transporteritele ei ole uuritud.

Ravimit {(Véljamdeldud) nimetus} ei tohi infundeerimisel {ihegi teise ravimiga segada.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasestuda voivad naised/kontratseptsioon meestel ja naistel

Nii seksuaalselt aktiivsed mehed kui naised peavad ravi ajal kasutama tGhusat rasestumisvastast

vahendit. Mehed peavad jatkama rasestumisvastase vahendi kasutamist vihemalt kolme kuu jooksul
pérast ravi 10petamist ravimiga {(Viljamoeldud) nimetus} (vt 16ik 4.4).

Rasedus

Deksrasoksaani kasutamise kohta rasedatel naistel ei ole piisavalt andmeid. Loomkatsed néitasid
embriiotoksilist ja teratogeenset toimet (vt 16ik 5.3). Vimalik risk inimestele on teadmata. Kui ei ole
selgelt hidavajalik, siis ravimit {(Véljamdeldud) nimetus} raseduse ajal kasutada ei tohi.

Imetamine

Toimeaine ja/voi selle metaboliitide kandumist rinnapiima ei ole loomkatsetes uuritud. Ei ole teada,
kas deksrasoksaan ja/vdi selle metaboliidid erituvad rinnapiima. Kuna esineb vdimalus, et ravim
{(Viljamoeldud) nimetus} pohjustab imikutele tdsiseid korvaltoimeid, peavad emad ravimi
{(Viéljamoeldud) nimetus} vitmise ajal rinnaga toitmise katkestama (vt 15ik 4.3).

Fertiilsus
Ravimi {(Viljamdeldud) nimetus} toimet inimeste ja loomade fertiilsusele ei ole uuritud.

47 Toime reaktsioonikiirusele

Patsiente tuleb informeerida, et nad oleksid ettevaatlikud autojuhtimisel vdi masinatega to6tamisel, kui
neil tekib {(Viljamdeldud) nimetus} ravi ajal viasimus.

4.8 Korvaltoimed

{(Valjamoeldud) nimetus} manustatakse koos antratsiikliini sisaldava kemoteraapiaga ning seega voib
antratsiikliini ja {(Viljamdeldud) nimetus} suhteline roll kdrvaltoimete pdhjusena olla ebaselge. Kdige
sagedasemad kdorvaltoimed on hematoloogilised ja seedetrakti hdired, peamiselt aneemia, leukopeenia,
iiveldus, oksendamine ja stomatiit, samuti asteenia ja alopeetsia. {(Viljamdeldud) nimetus}
miielosupressiivsed toimed voivad lisanduda kemoteraapia vastavatele toimetele (vt 101k 4.4).
Kirjeldatud on teiste primaarsete kasvajate, eriti dgeda miieloidse leukeemia tekkeriski suurenemist.

Korvaltoimed

Jargnevas tabelis on toodud kliinilistest uuringutest saadud ja ravimi turuletuleku jargse kasutamise
kaigus tdheldatud korvaltoimed. Turuletulekujargse korvaltoimetest teatamise spontaanse iseloomu
tdttu on nende esinemissageduseks ,,teadmata®, kui ei ole tegemist kliinilistes uuringutes juba
tuvastatud korvaltoimetega.
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Korvaltoimed on esitatud esinemissageduste kaupa, alustades kdige sagedamini esinevast, kasutades
jargmist konventsiooni: viga sage (> 1/10); sage (= 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt ( > 1/1000 kuni
< 1/100); teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Tabel 1

Infektsioonid ja infestatsioonid

Aeg-ajalt infektsioon, sepsis

Hea-, ja pahaloomulised ja tdpsustamata kasvajad (sealhulgas tsustid ja polutbid)
Aeg-ajalt dge miieloidne leukeemia

Vere ja lumfististeemi haired

Viga sage aneemia, leukopeenia.

Sage neutropeenia, trombotsiitopeenia, febriilne neutropeenia, granulotsiitopeenia
Aeg-ajalt febriilne luutidi aplaasia, eosinofiilide arvu suurenemine, neutrofiilide arvu

suurenemine, trombotsiilitide arvu suurenemine, valgete vereliblede arvu
suurenemine, limfotsiiiitide arvu vidhenemine, monotsiiiitide arvu vdhenemine.
Immuuunststeemi haired

Teadmata anafiilaktiline reaktsioon, tilitundlikkus

Ainevahetus- ja toitumishdired

Sage anoreksia

Narvisusteemi haired

Sage paresteesia, pearinglus, peavalu, perifeerne neuropaatia

Aeg-ajalt siinkoop

Silma kahjustused

Sage konjunktiviit

Kdrva ja laburindi kahjustused

Aeg-ajalt vertiigo, kdrvainfektsioon

Stidame haired

Sage Viljutusfraktsiooni langus, tahhiikardia

Vaskulaarsed haired

Sage flebiit

Aeg-ajalt venoosne tromboos, limfodeem

Teadmata embolism

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired

Sage diispnoe, koha, fariingiit

Aeg-ajalt hingamisteede infektsioon

Teadmata kopsuemboolia

Seedetrakti héired

Viga sage iiveldus, oksendamine, stomatiit

Sage diarrda, kdhukinnisus, kdhuvalu, diispepsia

Aeg-ajalt gingiviit, suu kandidoos

Maksa ja sapiteede haired

Sage transaminaaside taseme tous

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Viga sage alopeetsia

Sage kiitinte kahjustused, eriiteem

Uldised héired ja manustamiskoha reaktsioonid

Viga sage asteenia

Sage limaskestapdletik, plireksia, vasimus, haiglane enesetunne, siistekoha
reaktsioonid (sealhulgas valu, paistetus, kipitustunne, eriiteem, pruuritus,
tromboos)

Aeg-ajalt O6deem, janu

Kliiniliste uuringute andmed
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Ulaltoodud tabelis on loetletud kdrvaltoimed, mida kirjeldati kliinilistes uuringutes ja mille puhul
esineb pdhjendatud véimalus pShjuslikuks seoseks ravimiga {(Véljamdeldud) nimetus}. Need andmed
on saadud vahihaigetega 1dbi viidud kliinilistest uuringutest, kus {(Viljamdeldud) nimetus} kasutati
kombinatsioonis antratsiikliini sisaldava kemoteraapiaga ning kus teatud juhtudel saab viidata ainult
kemoteraapiat saanud patsientide kontrollgrupile.

Keemiaravi ja ravimit {(Viljamdeldud) nimetus} saavad patsiendid (n=375):

. 76% patsientidest raviti rinnandérmevahki ja 24% patsientidest erinevaid kaugelearenenud
kasvajaid.
o Ravimi {(Viljamdeldud) nimetus} kasutamine: koos doksorubitsiiniga kasutati keskmist annust

1010 mg/m? (mediaan: 1000 mg/m?) ja koos epirubitsiiniga keskmist annust 941 mg/m?
(mediaan: 997 mg/m?).

. Kemoteraapia rinnanddrmevihiga patsientidel: 45% sai kombinatsioonravi doksorubitsiiniga
annuses 50 mg/m? (peamiselt 5-fluorouratsiili ja tsiiklofosfamiidiga); 17% sai ainult
epirubitsiini; 14% sai kombinatsioonravi epirubitsiiniga annuses 60 v6i 90 mg/m? (peamiselt 5-
fluorouratsiili ja tsiikklofosfamiidiga).

Ainult keemiaravi saavad patsiendid (h=157)

. Koigil raviti rinnanddrmevahki

. Kasutatud kemoteraapia: 43% sai monoteraapiat epirubitsiiniga annuses 120 mg/m?; 33% sai
kombinatsioonravi doksorubitsiiniga annuses 50 mg/m? (peamiselt 5-fluorouratsiili ja
tsilklofosfamiidiga); 24% sai kombinatsioonravi epirubitsiiniga annuses 60 v3i 90 mg/m?
(peamiselt 5-fluorouratsiili ja tsiiklofosfamiidiga).

Teised primaarsed pahaloomulised kasvajad

Hodgkini tdbe voi akuutset limfoblastilist leukeemiat pddevatel lastel, kes saavad deksrasoksaani
koos kemoteraapiaga, on tiheldatud sekundaarse akuutse miieloidleukeemia/miielodiisplastilise
stindroomi teket (vt 10ik 4.4). Rinnavéhiga tdiskasvanud patsientidel on ravimi turuletuleku jargselt
aeg-ajalt kirjeldatud dgeda miieloidse leukeemia teket.

Maksimaalse talutava annuse ohutusprofiil

Monoteraapiana, lithiajalise infusioonina iga kolme nédala tagant siidame kaitseks manustatava
deksrasoksaani maksimaalset talutavat annust ei ole spetsiaalselt uuritud. Uuringutes, kus uuriti
deksrasoksaani tstitotoksilisi omadusi, ndidati, et ravimi maksimaalne talutav annus s6ltub
annustamisest ja annustamisskeemist ja voib olla 3750 mg/m?, kui ravimit manustatakse lithiajalise
infusioonina jaotatud annustena kolme pieva jooksul, kuni 7420 mg/m’, kui ravimit manustatakse
kord nidalas nelja niddala jooksul, kusjuures annust piiravad tegurid on miielosupressioon ja
korvalekalded maksafunktsiooni testi tulemustes. Maksimaalne talutav annus on madalam patsientidel,
kes on eelnevalt saanud tugevat kemoteraapiat, vai kellel esineb immunosupressioon (nt AIDS).

Kui ravimit {(Viljamoeldud) nimetus} manustati maksimaalse talutava annuse vahemikus, registreeriti
jargmiseid korvaltoimeid: neutropeenia, trombotsiitopeenia, iiveldus, oksendamine, maksanditajate
suurenemine. Teised toksilised toimed pohjustasid haiglast enesetunnet, madalat palavikku, raua ja
tsingi suurenenud kliirensit uriini kaudu, aneemiat, vere hiilibimishdireid, seerumi trigliitseriidide ja
amiilaasi taseme lithiajalist suurenemist ja seerumi kaltsiumitaseme liithiajalist alanemist.

4.9 Uleannustamine
Uleannustamise tunnused ja siimptomid on suure tdendosusega leukopeenia, trombotsiitopeenia,
iiveldus, oksendamine, diarrda, nahareaktsioonid ja alopeetsia. Puudub spetsiifiline antidoot, mistottu

tuleb rakendada siimptomaatilist ravi.

Uleannustamise ravi peab hdlmama profiiaktikat ja infektsioonide ravi, vedelikutaseme reguleerimist
ja toitumuse séilitamist.

17



5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: detoksifitseerivad ained antineoplastiliseks raviks, ATC-kood: VO3AF02.

Téapset mehhanismi, kuidas deksrasoksaan siidant kaitsvat toimet avaldab, ei ole tdielikult vilja
selgitatud, kuid olemasolevate tdendite pdhjal on vélja pakutud jirgmine mehhanism. Antratsiikliini
manustamisel tdheldatav annusest sdltuv kardiotoksilisus on tingitud antratsiikliini poolt indutseeritud
ja raua toimel tekkivate vabade radikaalide pdhjustatud oksiidatiivsest stressist suhteliselt kaitsetus
siidamelihases. EDTA (etiileendiamiintetradddikhape) analoog deksrasoksaan hiidroliiiisitakse
siidamerakkudes avatud tsiikliga iihendiks ICRF-198. Nii deksrasoksaan (ICRF-187) kui ka ICRF-198
on vdimelised metalliioone siduma. Uldlevinud arvamuse kohaselt pakuvad nad siidamele kaitset
metalliioonide sidumise teel, seega takistades Fe3+-antratsiikliini kompleksi redoksringlust ja
reaktiivsete radikaalide moodustumist.

Siiani teostatud kliinilistest uuringutest parinevad tdendid néitavad deksrasoksaani suurenevat kasu
kui antratsiikliini kumulatiivset annust suurendatakse.

Deksrasoksaan ei kaitse antratsiikliinide toksilise mdju eest viljaspool siidant.

Enamus kontrollitud kliinilisi uuringuid teostati kaugelearenenud rinnandirmevéhiga patsientidel.
Ulevaade on tehtud kaheksas kontrollitud randomiseeritud kliinilises uuringus ravitud tiiskasvanu
andmete pohjal, 780 patsiendile manustati deksrasoksaani koos kemoteraapiaga ja 789 sai ainult
kemoteraapiat. Surmajuhtumite osakaal uuringus oli suurem deksrasoksaani kombineerimisel
kemoteraapiaga (5,0%) kui ainult kemoteraapia korral (3,4%). Erinevus ei olnud statistiliselt oluline ja
pusivat pdhjust ei ilmnenud, kuid deksrasoksaani mdju erinevuse pohjusena ei saa vélistada.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Pérast intravenoosset manustamist vihipatsientidele on deksrasoksaani kineetikale seerumis iildjuhul
iseloomulik avatud kahefaasiline mudel ja esimest jarku eliminatsioon. Maksimaalne
plasmakontsentratsioon pirast annuse 1000 mg/m® 12—15minutilist infusiooni on umbes 80 ug/ml ja
plasmakontsentratsiooni-aja kovera aluse (AUC) pindala 130 + 15 mg.h/l. Seejérel hakkas plasma
kontsentratsioon langema, kusjuures keskmine poolvéirtusaeg oli 2,2 + 1,2 tundi. Jaotusruumala on
44,0 + 3,9 1, mis viitab sellele, et deksrasoksaan jaotub peamiselt organismis sisalduvas vees.
Deksrasoksaani kogukliirens tdiskasvanu organismis on hinnanguliselt 14,4 + 1,6 I/h. Ravimit
{(Valjamoeldud) nimetus} ja selle metaboliite leiti loomade ja inimese plasmas ja uriinis. Enamus
manustatud annusest elimineeritakse peamiselt muutumatult deksrasoksaanina uriiniga. Muutumatu
deksrasoksaani uriiniga viljutatav tildhulk on umbes 40%. Deksrasoksaani seostumine
plasmavalkudega on madal (2%) ja see ei eritu kliiniliselt olulisel mééral tserebrospinaalvedelikku.
Toimeaine kliirens voib eakatel ja madala kreatiniini kliirensiga patsientidel olla vihenenud.
Farmakokineetiliste koostoimete kohta teiste kemoterapeutiliste ainetega peale doksorubitsiini,
epirubitsiini, tsiiklofosfamiidi, 5-fluorouratsiili ja paklitakseeli on vihe andmeid. Eakatel ega maksa-
vOi neerukahjustusega patsientidel ei ole uuringuid 14bi viidud.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Prekliinilised uuringud néitavad, et deksrasoksaani korduval manustamisel on peamised
sihtmérkorganid need, kus toimub kiire rakkude jagunemine: luuiidi, limfikude, testis ja seedetrakti
limaskest. Peamiseks teguriks, mis méairab tekkiva koetoksilisuse astme, on ravimi {(Viljamoeldud)
nimetus} annustamisskeem. Uksik kdrge annus on paremini talutav kui sama annus, mida
manustatakse mitu korda pdevas. On nédidatud, et deksrasoksaanil on mutageenne toime.
Deksrasoksaani kartsinogeenset toimet ei ole uuritud. Siiski on rasoksaani, mis on ratseemiline segu,
milles deksrasoksaan on S (+)-enantiomeerina, kdrgete annuste pikaajalist manustamist seostatud
sekundaarsete pahaloomuliste kasvajate (peamiselt akuutse miieloidleukeemia) tekkega. Loomadel
teostatud reproduktsiooniuuringud niitasid, et rasoksaan on hiirtele, rottidele ja kiiiilikutele
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embriiotoksiline ning rottidele ja hiirtele ka teratogeenne, kuigi kasutati teistsugust annustamisskeemi
kui inimesel.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

[Taidetakse riiklikult]

6.2 Sobimatus

[Taidetakse riiklikult]

6.3 Kadlblikkusaeg

[Taidetakse riiklikult]

6.4  Sailitamise eritingimused

[Taidetakse riiklikult]

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

[Taidetakse riiklikult]

6.6 Erihoiatused ravimi havitamiseks ja kasitsemiseks

[Taidetakse riiklikult]

7. MUUGILOA HOIDJA
[Vt lisa I — tdidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail }>

8.  MUUGILOS NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]
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PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

{(Véaljamdeldud) nimetus} 500 mg infusioonilahuse pulber
Deksrasoksaan

Enne, kui teile ravimit manustatakse, lugege hoolikalt infolehte.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui iikskoik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mirkate monda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun rasdkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse Uilevaade:

1.

SANNAE e

Mis ravim on {(Véljamoeldud) nimetus} ja milleks seda kasutatakse

Mida on vaja teada enne, kui teile ravimit {(Viljamdeldud) nimetus} manustatakse
Kuidas ravimit {(Viljamdeldud) nimetus} manustatakse

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas ravimit {(Viljam&eldud) nimetus} sdilitada

Lisainfo

MIS RAVIM ON {(Valjaméeldud) nimetus} JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

{(Valjamoeldud) nimetus}sisaldab ainet, mida nimetatakse deksrasoksaaniks. See aine kuulub
ravimite rithma, mis kaitsevad siidant (kardioprotektiivsed ravimid).

Ravimit {(Viljamdeldud) nimetus} kasutatakse siidamekahjustuste véltimiseks tdiskasvanud
patsientidel, kui rinnavihi raviks kasutatakse ravimeid doksorubitsiin voi epirubitsiin.

2.

MIDA ON VAJA TEADA ENNE KUI TEILE RAVIMIT {(Valjamdeldud) nimetus}
MANUSTATAKSE

Teile ei tohi ravimit {(Viljamdeldud) nimetus} manustada

kui teie vanus on alla 18 aasta,
kui te olete allergiline (iilitundlik) deksrasoksaani suhtes,
kui te toidate last rinnaga (vt lisaks “Rasedus ja imetamine”).

Kui vihemalt tiks eelnev viide kéib teie kohta, ei tohi teile seda ravimit manustada.

Enne, kui teile ravimit {(Valjamdeldud) nimetus}manustatakse, radkige sellest oma arstile

kui teil esineb voi on varem esinenud maksa- voi neeruhdireid,

kui teil esineb voi on varem esinenud siidamerabandus, siidamepuudulikkus, ravile allumatu
valu rinnus voi siidame klapirikked,

kui te olete rase voi soovite rasestuda (vt lisaks “Rasedus ja imetamine ™),

kui te olete allergiline deksrasoksaani v3i rasoksaani suhtes.

Te peate olema teadlik ka sellest, et:

teie arst voib enne ravi alustamist ravimiga {(Viljamdeldud) nimetus} ja ravi ajal teha teste, et
nidha, kui histi ravi toimib ja kontrollida osade teie organite, nagu siidame, neerude ja maksa
talitlust.

Teie arst vOib ravi ajal ravimiga {(Viljamdeldud) nimetus} teha vereanaliiiise, et jdlgida teie
luuiidi talitlust. Kui te saate véhiravi (nt keemia- voi kiiritusravi) korgetes annustes ja teile
manustatakse ka ravimi {(Véljamdeldud) nimetus} kdrgeid annuseid, voib teie luuiidi talitlus
aeglustuda. See voib mojutada punaste ja valgete vereliblede ning vereliistakute tootmist.
{(Viljamoeldud) nimetus} kombineerimisel teatud vahiravimitega voib suureneda risk
leukeemia ( verevahi) tekkeks.

21



- Ravimi {(Viljamdeldud) nimetus} kasutamise ajal peavad viljastuda voivad naised ja koik
mehed kasutama tGhusat rasestumisvastast vahendit. Mehed peavad jitkama rasestumisvastase
vahendi kasutamist vahemalt kolme kuu jooksul parast ravi 16ppu ravimiga {(Valjamoeldud)
nimetus} (vt lisaks “Rasedus ja imetamine ).

- Ravimi {(Viljamdeldud) nimetus} kasutamine koos vahiraviga vdib suurendada vereklompide
tekkeriski.

- Kui ravimi {(Valjamd&eldud) nimetus} pulber v6i lahus satub teie nahale, 6elge seda kohe
oma arstile. Teie ise peate v0i arst peab ravimiga kokkupuutunud piirkonda kohe pdhjalikult
veega loputama.

Voétmine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Rasedus ja imetamine

- Kui te olete rase voi soovite rasestuda, ei manustata teile ravimit {(Véljamoeldud) nimetus}, kui
arst ei otsusta, et see on hddavajalik.

- Rasestuda vdivad naised peavad ravimi {(Véljamdeldud) nimetus} kasutamise ajal kasutama
tohusat rasestumisvastast vahendit.

- Mehed peavad kasutama tShusat rasestumisvastast vahendit ravimi {(Véljamdeldud) nimetus}
kasutamise ajal ja vahemalt kolme kuu jooksul pérast ravi 16ppu ravimiga {(Valjam&eldud)
nimetus}.

- Ravimi {(Véljamdeldud) nimetus} kasutamise ajaks tuleb rinnaga toitmine 1dpetada.

Kui te olete rase voi toidate last rinnaga, pidage enne ravimi kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tédtamine

Ei ole teada, kas ravim {(Véiljamdeldud) nimetus} mojutab autojuhtimise ja masinatega todtamise
voimet. Ravimi {(Viljamdeldud) nimetus} kasutamise ajal on aga tdheldatud viasimust. Seega, kui te
tunnete ennast unisena, drge juhtige autot ega kasutage masinaid voi mehhanisme.

3. KUIDAS RAVIMIT {(Valjamdeldud) nimetus} MANUSTATAKSE

Kuidas ravimit {(Valjamd&eldud) nimetus} teile manustatakse
Selle ravimi valmistab ette ja manustab teile arst voi teised meditsiinitootajad. Teile manustatava
annuse maérab arst.
- Ravimit {(Véljamoeldud) nimetus} manustatakse tilgutiga (infusioonina) veeni umbes
15 minuti jooksul.
Selle manustamist alustatakse umbes 30 minutit enne véhiravi algust (doksorubitsiin ja/voi
epirubitsiin).

Kui teile arvate, et teile manustatakse rohkem ravimit {(Valjaméeldud) nimetus} kui ette nahtud
Kui teile manustatakse liiga palju ravimit {(Véljamdeldud) nimetus}, delge seda kohe oma arstile voi
oele. Teil voib esineda moni korvaltoime, mis on loetletud 16igus 4, ,,Vdimalikud korvaltoimed™.

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu koik ravimid, voib ka {(Véljamoeldud) nimetus} pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei
teki.

Osad kdérvaltoimed voivad olla tBsised ja vajavad kohest arstlikku sekkumist:

Véaga sageli esinevad (esinevad rohkem kui iihel patsiendil kiimnest):

- Sagedased nakkused, palavik, kurguvalu, ootamatud verevalumid ja verejooksud (verehéirete
ndhud, nagu punaste ja valgete vereliblede viike arv, vereliistakute ja granulotsiiiitide madal
tase. Teie vererakkude arv v0ib aga pérast iga ravitsiikli 10ppu normaalse taseme saavutada.)
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Sageli esinevad (esinevad vihem kui iihel patsiendil kiimnest):

- veeni paistetus ja punetus.

Aeg-ajalt esinevad (esinevad vihem kui iihel patsiendil sajast):

- leukeemia (verevahk),

jarsk teadvuse kaotus,

- ithe kehaosa paistetus ja punetus, mis v3ib olla tingitud vereklombist veenis,

- kite ja jalgade kudede paistetus.

Jargmisi kdrvaltoimeid on registreeritud véiga vihestel patsientidel, keda on ravitud ravimiga

{(Valjamoeldud) nimetus}:

- allergilised reaktsioonid, sealhulgas siigelus. Loove, ndo/kurgu paistetus, vilisev hingamine,
hingeldamine v4&i hingamisraskused, muutused teadvuse tasemes, madal vererdohk.

- Akki tekkiv hingeldus, vere kohimine ja valu rinnus (mirgid vereklombist kopsus).

Kui teil esineb mdni eespool nimetatud nahtudest, radkige sellest kohe oma arstile vdi minge

lahimasse traumapunkti.

Teised kdrvaltoimed:

Vaga sageli esinevad (esinevad rohkem kui iihel patsiendil kiimnest):

- juuste viljalangemine,

- oksendamine, villid suus, iiveldus,

- norkus.

Sageli esinevad (esinevad vdhem kui iihel patsiendil kiimnest):

- kohulahtisus, kdhuvalu, kdhukinnisus, tdiskohutunne ja isukaotus,

- siidamelihaste ndrgenemine, siidamepekslemine,

- sisekanalite nagu hingamisteede ja sdogitoru limaskesta valu, punetus ja paistetus,
- kiitinte kahjustused, nagu niiteks kiilinte mustaks muutumine,

- nahareaktsioonid, nagu paistetus, punetus, valu, kipitustunne ja siigelus siistekohas,
- surin voi tuimus kétes voi jalgades, pearinglus, peavalu,

- voolus silmadest, millega kaasneb siigelus, punetus ja paistetus,

- vasimus, iildine halb enesetunne,

- kerge palavik,

- korvalekalded maksatalitluse testi tulemustes.

Aeg-ajalt esinevad (esinevad vihem kui iihel patsiendil sajast):

- vererakkude arvu suurenemine,

- peapddritus, kdrvanakkus,

- veritsus, igemete hellaks muutumine voi suurenemine, suu kandidoos,
- janu.

Kui tkskaik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate mdnda kérvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun raékige sellest oma arstile, Gele vGi apteekrile.
5. KUIDAS SAILITADA RAVIMIT {(Véljam&eldud) nimetus}

[Taidetakse riiklikult]

6. LISAINFO

Mida {(Valjam®&eldud) nimetus} sisaldab

[Taidetakse riiklikult]

Kuidas {(Véaljamdeldud) nimetus} valja ndeb ja pakendi sisu
[Taidetakse riiklikult]

Mdaugiloa hoidja ja tootja
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[vt lisa I — tdidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail }>

Infoleht on viimati kooskdlastatud {KK/AAAA}.

[Taidetakse riiklikult]
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INFO TERVISHOIUTOOTAJATELE

{(Véljamdeldud) nimetus} 500 mg infusioonilahuse pulber
Deksrasoksaan

[Taidetakse riiklikult]
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