III. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS
ES BETEGTAJEKOZTATO
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ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE
Dexrazoxan tartalmu gyogyszer (lasd I. Melléklet) 500 mg por oldatos infiziohoz.

[Lasd I. Melléklet - A tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
[A tagallam tolti ki]

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

[A tagallam tolti ki]

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A doxorubicin vagy epirubicin alkalmazas okozta kronikus kumulativ cardiotoxicitds megeldzése
olyan felnétt, elérehaladott és/vagy metasztatizalé6 emlédaganatos betegeknél, akik korabban

300 mg/m” doxorubicin kumulativ dozist vagy korabban 540 mg/m” epirubicin kumulativ dozist
kaptak, és tovabbi antraciklin-kezelés sziikséges.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas
A {(Fantazia) név} kb. 30 perccel az antraciklin beadasa el6tt, rovid (15 perces) intravénas infuzidban

keriil beadasra, a doxorubicin-ekvivalens dozis 10-szeresének €s az epirubicin-ekvivalens dozis
10-szeresének megfeleld adagban.

fgy a {(Fantazia) név} 500 mg/m’-es adagban torténd adasa javasolt, ha a doxorubicin esetén az
50 mg/m’-es szokasos adagolasi rendet alkalmazzak, illetve az 600 mg/m’-es adagban torténd adas
javasolt, ha az epirubicin esetén a 60 mg/m*-es szokéasos adagolasi rendet alkalmazzak.

Gyermekpopuldcio
A {(Fantazia) név} alkalmazasa ellenjavallt gyermekek és 18 év alatti serdiilok esetében (lasd
4.3 pont).

Besziikiilt vesemiikodés
Kozepesen sulyos, sulyos vesemiikdodési zavarban (kreatinin-clearance < 40 ml/perc) szenvedd
betegeknél a dexrazoxan adagot 50%-kal csokkenteni kell.

Besziikiilt majmiikodes
Az adagolasi aranyt meg kell Orizni, azaz, ha az antraciklin adagja csokken, akkor a dexrazoxan
adagjat ennek megfeleléen csokkenteni kell.

Az alkalmazis mddja
Intravénas alkalmazas.

A gyogyszer alkalmazas el6tti feloldasara és higitasara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok
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- Gyermekek ¢€s 18 év alatti serdiilok (lasd 4.4 és 4.8 pont)
- Dexrazoxan tulérzékenység
- Szoptatas (lasd 4.6 pont

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A {(Fantazia) név} mellett a kemoterapia hatasaihoz esetlegesen hozzdadddé myelosuppressiv
hatasokrol szamoltak be (lasd 4.8 pont). A mélyponti sejtszadm dexrazoxannal kezelt betegekben
alacsonyabb lehet. Ezért haematologiai ellendrzés sziikséges. A leukocytopenia és a thrombocytopenia
a {(Fantdzia) név}-kezelés abbahagyasat kdvetden rendszerint révid idon beliil megsziinik.

Magasabb dozisti kemoterapia esetén, amikor a {(Fantazia) név} adagja meghaladja az 1000 mg/m>-t,
a myelosuppressio jelentdsen fokozodhat.

Mivel a dexrazoxan egy topoizomeraz I1-gatlo hatassal bird citotoxikus szer, annak kemoterapiaval
val6 kombinacidja a masodlagos primér malignitas eléfordulasanak magasabb kockézatahoz vezethet.

Klinikai vizsgalatokban, kiillonb6zd citotoxikumokat (pl. etoposid, doxorubicin, cyclophosphamid)
magaban foglalé kemoterapias kezelést kapo, Hodgkin-koérban és akut lymphoid leukaemiaban
szenvedo pediatriai betegekben masodlagos primér malignitast, foleg akut myeloid leukaemiat (AML)
és myelodysplasiat (MDS) jelentettek (1asd 4.8 pont).

Felné6tt, emlddaganatos betegekben a forgalomba hozatalt kdvetéen nem gyakran AML-t jelentettek
(lasd 4.8 pont).

Néhany vizsgalatban magasabb halalozasi aranyt figyeltek meg a dexrazoxannal és kemoterapidval
kezelt betegcsoportban, mint a csak kemoterapiaval kezelt betegcsoportban. Nem zarhato ki annak
lehetdsége, hogy a bizonytalansagi faktor a dexrazoxan volt (lasd 5.1 pont).

Egy vizsgalatban a tumor-valasz aranyanak szignifikans csokkenését jelentették eldrehaladott
emlddaganatban szenvedd, doxorubicinnel és dexrazoxannal kezelt betegekben, a doxorubicinnel és
placeboval kezelt betegekkel 6sszehasonlitva. Mivel mind a dexrazoxan, mind a doxorubicin
topoizomeraz-gatlo, lehetséges, hogy a dexrazoxan zavarja a doxorubicin tumor-ellenes hatasat. A
dexrazoxan adjuvans emlddaganat kezeléssel vagy gyogyito céllal végzett kepoterapiaval torténd
kombinécidja ezért nem javasolt.

A dexrazoxan és aktiv metabolitjainak a clearance-e a csdkkent kreatinin-clearance-ii betegeknél
csokkenhet.

A {(Fantazia) név}-vel kezelt betegeknél esetenként hepaticus diszfunkciot figyeltek meg (lasd
4.8 pont).

A doxorubicin- vagy epirubicin-kezelés mellett allando cardialis monitorozast kell végezni.

Nincsenek a dexrazoxannak az el6z6 12 honapban myocardialis infarctuson atesett, meglévé
szivelégtelenségben (beleértve az antraciklin-kezelés kovetkeztében kialakult szivelégtelenséget is),
nem megfelelden kezelt angindban vagy tiinetekkel jar6 szivbillentyli-betegségben szenvedd
betegeknél torténd alkalmazasat alatdmaszt6 adatok.

A dexrazoxdn kemoterapiaval kombinacioban torténd alkalmazasa a thromboembolia kockazatanak
novekedéséhez vezethet (lasd 4.8 pont).

Mivel a dexrazoxan egy citotoxikus szer, a szexualisan aktiv férfiaknak a dexrazoxan-kezelés

befejezése utan még legalabb 3 honapig folytatniuk kell a hatékony fogamzasgatlé moédszerek
alkalmazasat (lasd 4.6 pont).
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A {(Fantazia) név}-vel és antraciklinekkel kezelt betegeknél anaphylaxias reakciot, koztiik
angiooedemat, bérreakciokat, bronchospasmust, respiratoricus distresst, hypotoniat és tudatvesztést
észleltek (lasd 4.8 pont). Az alkalmazas el6tt az anamnaesisben szereplé dexrazoxan- vagy razoxan-
allergiat gondosan mérlegelni kell.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
A {(Fantazia) név} fokozhatja a kemoterapia vagy a sugarkezelés altal indukalt haematologiai
toxicitast, ami az els6 két kezelési ciklus alatt a haematologiai paraméterek gondos monitorozasat teszi

sziikségessé (lasd 4.4 pont).

A dexrazoxannal végzett interakcios vizsgalatok korlatozottak. A CYP450-enzimekre vagy a
gyogyszer-transzporterekre gyakorolt hatasokat nem vizsgaltak.

A {(Fantazia) név}-t az infizi6 beadasa alatt semmilyen mas gydgyszerrel nem szabad keverni.
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes ndk / Fogamzasgatlas férfiak és ndk esetében

A szexualisan aktiv férfiaknak és néknek egyarant hatékony fogamzasgatlé modszereket kell

alkalmazniuk a kezelés alatt. A férfiaknak a fogamzasgatlast a {(Fantdzia) név}-kezelés befejezése
utdn még legalabb 3 honapig folytatniuk kell (1asd 4.4 pont).

Terhesség
Terhes n6kon toérténd alkalmazasra nincs megfelel6 adat a dexrazoxan tekintetében. Az allatokon

végzett kisérletek embriotoxicitast és teratogén hatasokat mutattak (lasd 5.3 pont). Emberben a
potencialis veszély nem ismert. A {(Fantazia) név}-t a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni,
csak akkor, ha erre egyértelmiien sziikség van.

Szoptatas
Nincsenek a hatéanyagnak €s/vagy metabolitjainak az anyatejbe torténd atjutasaval kapcsolatos

allatkisérletek. Nem ismert, hogy a dexrazoxan €s/vagy annak metabolitjai kivalasztddnak-e a human
anyatejbe. A {(Fantdzia) név}-nak kitett csecsemoknél kialakulo stilyos mellékhatasok lehet6sége
miatt az anyaknak a {(Fantdzia) név}-kezelés alatt abba kell hagyniuk a szoptatast (lasd 4.3 pont).

Termékenység
A {(Fantazia) név} emberi ¢s allati termékenységre gyakorolt hatasait nem vizsgaltak.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Amennyiben a {(Fantdzia) név}-kezelés alatt szédiilést észlelnek, a betegeket figyelmeztetni kell,
hogy gépjarmiivezetés ¢és gépek kezelése kozben dvatosan jarjanak el.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A {(Fantazia) név}-et antraciklin kemoterapiaval egyiitt adjak, ezért az antraciklin és a {(Fantazia)
név} relativ hozzajarulasa a mellékhatas profilhoz lehet, hogy nem vilagos. A leggyakoribb
mellékhatasok a haematoldgiai és gasztroenterologiai reakciok, foként az anaemia,
leukopenia, hanyinger, hanyas és stomatitis, valamint az asthenia és alopecia. A {(Fantazia)
név} myelosuppressiv hatdsa hozzaadodhat a kemoterapia hatasdhoz (1asd 4.4 pont). A
masodlagos primer magilnitas, foként AML kialakulasdnak megndvekedett rizikojat
jelentették.

Mellékhatasok
Az alabbi tablazat a klinikai vizsgalatokban és a forgalomba hozatalt kovetd felhasznalas soran
tapasztalt reakciokat tartalmazza. A forgalomba hozatalt koveto jelentések spontan jellege miatt ezeket
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az eseményeket a ,,nem ismert” gyakorisaggal jellemezziik, hacsak mar nem szerepelnek a klinikai
vizsgalatok soran tapasztalt mellékhatasok kozott.

A mellékhatasok gyakorisagi kategorianként vannak felsorolva, a leggyakoribb az elsd, és az alabbi

megegyezes szerint kerliltek megadasra: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 - < 1/10), nem
gyakori (> 1/1000 - < 1/100) és nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg).

1. tablazat:

Fert6zo betegségek és parazitafertozések

Nem gyakori Fertozés, sepsis

Jo-, rosszindulati és nem meghatarozott daganatok (beleértve a cisztiakat és polipokat is)

Nem gyakori Akut myeloid leukaemia

Vérképzészervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori Anaemia, leukopenia

Gyakori Neutropenia, thrombocytopenia, ldzas neutropenia, granulocytopenia

Nem gyakori Lazzal jaro csontveld aplasia, emelkedett eosinophil-szam, emelkedett
neutrophil-szam, emelkedett thrombocyta-szam, emelkedett fehérvérsejtszam,
csokkent lymphocyta-szam, csokkent monocyta-szam.

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Nem ismert Anaphylaxias reakcio, tulérzékenység
Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek

Gyakori Anorexia

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori Paraesthesia, szédiilés, fejfajas, periférias neuropathia
Nem gyakori Ajulas

Szembetegségek és szemészeti tiinetek

Gyakori Conjunctivitis

A fiil és az egyensuly-érzékelo szerv betegségei és tiinetei

Nem gyakori Vertigo, fiilfertézés

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek

Gyakori Csokkent ejekcios frakcio, tachycardia
Erbetegségek és tiinetek

Gyakori Phlebitis

Nem gyakori Vénas thrombosis, lymphoedema

Nem ismert Embolia

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Gyakori Dyspnoe, kdhogés, pharyngitis

Nem gyakori Léghuti fert6zés

Nem ismert Embolia pulmonum

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori Hényinger, hanyas, stomatitis

Gyakori Hasmenés, székrekedés, hasi fajdalom, dyspepsia
Nem gyakori Gingivitis, oralis candidiasis

Maj- és epebetegségek, illetve tiinetek

Gyakori Emelkedett transzaminaz-aktivitas

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

Nagyon gyakori Alopecia

Gyakori Korombetegség, erythema

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok
Nagyon gyakori Gyengeség

Gyakori Nyalkahartya-gyulladas, laz, faradtsag, rossz kozérzet, reakcio az injekcio
beadasi helyén (koztiik fajdalom, duzzanat, €g6 érzés, erythema, pruritus,
thrombosis)

Nem gyakori Oedema, szomjlisag
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A klinikai vizsgalatokban észlelt mellékhatasok

A klinikai vizsgalatok soran jelentett, és a {(Fantazia) név}-vel elfogadhato eséllyel oki 0sszefliggést
mutato mellékhatasokat a fenti tdblazat mutatja. Ezek az adatok olyan, daganatos betegeken végezett
klinikai vizsgalatokbol szarmaznak, amelyekben a {(Fantdzia) név}-t antraciklin-alapu kemoterapiaval
kombinalva alkalmaztak, és amelyekben néhany esetben olyan, kontroll-csoportot alkoto betegekre
hivatkoznak, akik csak kemoterapiat kaptak.

Kemoterapiat és Cardioxane-t kapo betegek (n = 375):

o 76%-ukat emlérak miatt, 24%-ukat pedig kiilonb6zo, elérehaladott rosszindulata daganatok
miatt kezelték.
. Cardioxane-kezelés: doxorubicinnel kombinalva az atlagos dozis 1010 mg/m? (median:

1000 mg/m?), és epirubicinnel kombinalva az atlagos dozis 941 mg/m? (medidn: 997 mg/m?).

o Emlérak miatt kezelt betegek altal kapott kemoterapia: 45%-uk 50 mg/m? doxorubicint
tartalmazo (elsdsorban 5-fluorouracillal és ciklofoszfamiddal) kombinalt kezelést, 17%-uk csak
epirubicint, 14%-uk pedig 60 mg/m? vagy 90 mg/m? epirubicint tartalmazo (elsésorban
5-fluorouracillal és ciklofoszfamiddal) kombinalt kezelést kapott.

Csak kemoterapiat kapo betegek (n = 157):

o Az Osszes beteget emlérak miatt kezelték.

o Az alkalmazott kemoterapias kezelés: 43%-uk 120 mg/m? epirubicin monoterapiat, 33%-uk
50 mg/m? doxorubicint tartalmazo (féként S-fluorouracillal és ciklofoszfamiddal) kombinalt
kezelést, 24%-uk 60 mg/m? vagy 90 mg/m? epirubicint tartalmazo (féként S-fluorouracillal és
ciklofoszfamiddal) kombinalt kezelést kapott.

Maésodlagos primér malignitdsok

Kemoterapiaval kombinalt dexrazoxan-kezelést kapd, Hodgkin-koéros vagy akut lymphoblastos
leukaemids gyermekgydgyaszati betegeknél szekunder akut myeloid leukaemiat (AML) /
myelodysplasias szindromat (MDS) észleltek (lasd 4.4 pont). Felndtt, emlddaganatos betegekben a
forgalomba hozatalt kdvetéen nem gyakran AML-t jelentettek.

A maximalisan toleralt dozis biztonsagossagi profilja

A monoterapiaban, haromhetente rovid ideig tart6 infizidban, cardioprotectiora adott dexrazoxan
maximalis toleralt dozisat (MTD) specifikusan nem vizsgaltak. A dexrazoxant, mint cytotoxicumot
értékeld vizsgalatok kimutattak, hogy a maximalis toleralt dozisa az adagolastol és az adagolasi
rendt6l fiigg, és rovid ideig tart infiizioban 3 napra elosztott adagokban adva 3750 mg/m’, illetve
4 héten keresztiil hetente adva 7420 mg/m” kozott valtozik, és a dozist a myelosuppressio és a koros
majfunkcios vizsgalati eredmények limitaljak. Az MTD alacsonyabb azoknal a betegeknél, akik
erbteljes kemoterapias elokezelést kaptak, és azoknal, akiknél elézetesen immunsuppressio allt fenn
(pl. AIDS).

A kovetkez6 mellékhatasokat olyankor jelentették, amikor a {(Fantazia) név}-t a maximalis toleralt
dozis koriili dézisokban adték: neutropenia, thrombocytopenia, hanyinger, hanyas, a majfunkcios
paraméterek emelkedése. Tovabbi toxikus hatasok voltak még a rossz kdzérzet, a héemelkedés, a vas
€s a cink vizelettel torténd fokozott iiriilése, az anaemia, a véralvadasi zavar, a szérum triglicerid- és
amilazszint atmeneti emelkedése, valamint a szérum kalciumszint atmeneti csokkenése.

4.9 Tuladagolas
A tuladagolas okozta panaszok és tiinetek koz¢é tartozik valdszintileg a leukopenia, a
thrombocytopenia, a hanyinger, a hanyas, a hasmenés, a borreakciok €s az alopecia. Nincs specifikus

antidotuma, és tiineti kezelést kell alkalmazni.

A kezelés részét kell képezze a fertézések profilaxisa €s kezelése, a folyadékhaztartas rendezése és a
taplalékbevitel biztositasa.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Detoxikalo szerek daganatellenes kezeléskor, ATC kod: VO3AFO02.

A pontos mechanizmus, ahogy a dexrazoxan a cardioprotectiv hatdsat kifejti, nem teljesen tisztazott,
azonban a rendelkezésre all6 bizonyitékok az alabbi mechanizmusra utalnak. Az antraciklin
alkalmazasa alatt észlelt dozisfiiggd cardiotoxicitas a viszonylag védtelen szivizomzaton kialakul6, az
antraciklin altal indukalt vas-fliggé szabadgyok oxidativ stressz kovetkezménye. A dexrazoxan, ami
egy EDTA-analdg (etilén-diamin-tetra-acetat), a szivizomsejtekben a nyilt gytiriis ICRF-198-c4
hidrolizalodik. A dexrazoxan (ICRF-187) és az ICRF-198 is egyarant képes a fémionokkal kelatot
képezni. Az altalanos elgondolas szerint a fémionok 0sszegytiijtése révén képesek a cardioprotectiv
hatast kifejteni, ezaltal megakadalyozzak a Fe’ -antraciklin-komplex redox-ciklusba torténd
bekeriilését és a reaktiv gyokok képzodését.

A klinikai vizsgalatokbol szarmazo, a mai napig napvilagot latott bizonyitékok arra utalnak, hogy a
dexrazoxan kedvez6 cardioprotectiv hatdsa az antraciklin kumulativ d6zisanak ndvekedésével
parhuzamosan névekszik.

A dexrazoxan nem véd az antraciklinek nem cardialis toxicitasaval szemben.

A kontrollos klinikai vizsgalatok tobbségét elérehaladott emlédaganatos betegeken végezték. Nyole
kontrollos, randomizalt, klinikai vizsgalatban kezelt felnéttek adatait nézték at, 780 beteg kapott
dexrazoxant és kemoterapiat, és 789-en kaptak csak kemoterapiat. A vizsgalat kozbeni halalozési
arany magasabb volt a kombinalt dexrazoxédn és kemoterdpia alatt (5,0%), mint a csak kemoterapias
kezelés soran (3,4%). A kiilonbség nem volt statisztikailag szignifikans, és nem talaltak a kezeléssel
Osszefiiggd nyilvanvalo okot, ennek ellenére nem zéarhato ki, hogy a dexrazoxan hozzéjarul a
kiilonbséghez.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Daganatos betegeknek torténd intravénas adasat kovetden a dexrazoxan szérum kinetikaja altalaban
egy nyilt, két-compartmentes modellt kévet, els6 rendii eliminacioval. Az 1000 mg/m* infundélasa
utan 12-15 perccel észlelt maximalis plazmakoncentracio koriilbeliil 80 pg/ml, és a
plazmakoncentracio-id6 gorbe alatti teriilet (AUC) 130 + 15 mgeh/l. Ezutan a plazmakoncentracio
2,2 £1,2 oras atlagos felezési idovel csokken. A latszolagos megoszlasi volumen 44,0 + 3,9 1, ami arra
utal, hogy a dexrazoxdn nagyrészt a test teljes vizmennyiségében oszlik meg. A dexrazoxan becsiilt
teljestest clearance-e felnétteknél 14,4 + 1,6 I/h. A {(Fantdzia) név}-t és metabolitjait allatoknal és
embereknél is kimutattak a plazmaban és a vizeletben. Az alkalmazott adag tobbsége a vizeletben
valasztodik ki, els6sorban valtozatlan dexrazoxan formajaban. A véltozatlan formaban a vizeletben
kivalasztodo dexrazoxan 6sszes mennyisége szabalyszerlien 40%. A dexrazoxan plazmafehérje
kotédése alacsony (2%), €s nem penetral klinikailag jelentés mértékben a cerebrospinalis folyadékba.
A hatdanyag-clearance idds betegeknél és alacsony kreatinin-clearance-ii betegeknél csokkenhet. A
doxorubicinen, epirubicinen, ciklofoszfamidon, 5-fluorouracilen és paklitaxelen kiviil egyéb
kemoterapias szerekkel kapcsolatban korlatozott mennyiségii farmakokinetikai interakcios adat all
rendelkezésre. [d6s és beszikiilt maj- vagy vesemiikodésili betegekkel nem végeztek vizsgalatokat.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A preklinikai vizsgalatok azt jelzik, hogy a dexrazoxan ismételt adagolasa esetén azok az elsddleges
célszervek, ahol gyors a sejtosztodas: a csontveld, a nyirokszovet, a herék és a tapcsatorna
nyalkahartyaja. A kialakulo szdveti toxicitas mértékének elsddleges tényezdje a {(Fantazia)
név}adagolasi rendje. Az egyszeri nagy dozis jobban toleralhat6, mintha ugyanazt a dézist egy nap
alatt tobb adagban adnak be. Kimutattak, hogy a dexrazoxan mutagén hatassal bir. A dexrazoxan
karcinogén potencialjat nem vizsgaltak. Mindazonaltal egy olyan racém keveréknek, mint a razoxan,
amiben a dexrazoxan az S (+)-enantiomer, a nagy dozisban torténd tartos alkalmazasa szekunder
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malignitasok (elsdsorban akut myeloid leukaemia) kialakulasaval jart. Reprodukcios allatkisérletekben
a razoxan egereknél, patkanyoknal és nyulaknal embriotoxikusnak, valamint patkanyoknal és
egereknél teratogénnek is mutatkozott, bar az emberek esetén alkalmazottol eltéré adagolasi rendet
alkalmaztak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

[A tagallam tolti ki]

6.2 Inkompatibilitisok

[A tagéllam tolti ki]

6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

[A tagéllam tolti ki]

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

[A tagallam tolti ki]

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

[A tagéllam tolti ki]

6.6 A megsemmisitésre vonatkozd kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

[A tagallam tolti ki]

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

{Neve és cime}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/

MEGUJITASANAK DATUMA

[A tagallam tolti ki

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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[A tagallam tolti ki]

20



BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

{(Fantazia) név} 500 mg por oldatos infuziohoz
Dexrazoxan

Miel6tt beadnak Onnek ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a {(Fantazia) név} és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a {(Fantazia) név} beadasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a {(Fantazia) név}-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a {(Fantazia) név}-t tarolni?

Tovabbi informaciok

SAINAIE el N

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A {(Fantazia) név} ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

A {(Fantazia) név} egy dexrazoxan nevu vegyiiletet tartalmaz. Ez a vegyiilet a szivet védo
gyogyszerek (kardioprotektiv gyogyszerek) csoportjaba tartozik.

A {(Fantazia) név}-t a szivkarosodas megel6zésére hasznaljak, amikor felndttekben a rosszindulata
emlddaganatos betegségek kezelése soran doxorubicinnek vagy epirubicinnek nevezett gyogyszereket
alkalmaznak.

2.  TUDNIVALOK A {(Fantazia) név}BEADASA ELOTT

Nem kaphat {(Fantazia) név}-t

- ha 18 évnél fiatalabb.

- ha allergias (tulérzékeny) a dexrazoxanra.

- ha szoptat (lasd még ,,Terhesség és szoptatas”).

Ha a fentiek barmelyike érvényes Onre, nem kaphatja ezt a gyogyszert.

Mielétt {(Fantazia) név}-t kap, mondja el kezel6orvosanak

o ha maj- vagy vesebetegsége van vagy korabban volt.

o ha szivrohama, szivelégtelensége, kezelésre nem szind mellkasi fajdalma és
szivbillentylibetegsége van vagy volt.

o ha terhes vagy ha terhességet tervez (lasd még ,,Terhesség és szoptatas™).

o ha allergias a dexrazoxanra vagy a razoxanra.

Azt is tudnia kell:

- KezelGorvosa vizsgalatokat végezhet a {(Fantazia) név}-kezelés elott és alatt, hogy lassa,
mennyire hatékony a kezelés, és hogy ellendrizze néhany szerve, példaul a szive, a veséi vagy a
maja mikodését.

- Kezeldorvosa vérvizsgalatokat végezhet a {(Fantazia) név}-kezelés alatt, hogy ellendrizze a
csontveldje miitkodését. Ha nagy adagban kap daganatellenes kezelést (pl. kemoterapiat vagy
sugarkezelést) és nagy dozist {(Fantazia) név}-nal is kezelik, akkor a csontveldjének miikodése
csokkenhet. Ez érintheti a vorosvértestek, a fehérvérsejtek és a vérlemezkék termelését.
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- A {(Fantazia) név} novelheti a leukaemia (vérrak) kialakulasanak kockazatat.

- A {(Fantazia) név}-kezelés alatt a fogamzoképes néknek és a férfiaknak hatékony
fogamzasgatlast kell alkalmazniuk. A férfiaknak a {(Fantazia) név}-kezelés leallitasa utan még
legalabb 3 honapig fogamzasgatlast kell alkalmazniuk (14sd még ,, Terhesség és szoptatas™).

- A {(Fantazia) név} és a daganatellenes kezelés kombinacidja novelheti a vérrogok
kialakulasanak veszélyét.

- Ha a {(Fantazia) név}por vagy oldat a bérére Kkeriil, azonnal szoljon kezeldorvosanak. Onnek
vagy kezel6orvosanak vizzel azonnal alaposan le kell mosnia az érintett teriiletet.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Terhesség és szoptatas

- Nem fog {(Fantazia) név}-t kapni, ha terhes, vagy ha terhességet tervez, csak akkor, ha azt
kezeldorvosa sziikségesnek itéli.

- A {(Fantazia) név}-kezelés alatt a fogamzoképes néknek hatékony fogamzasgatlast kell
alkalmazniuk.

- A férfiaknak a {(Fantazia) név}-kezelés alatt és a {(Fantazia) név}-kezelés leallitdsa utin még
legalabb 3 honapig hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk.

- Hagyja abba a szoptatast, amig {(Fantazia) név}-kezelést kap.

Ha terhes vagy szoptat, miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval

vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A {(Fantazia) név}-kezelés mellett faradtsagrol szamoltak be. Ezért ha dlmossagot érez, ne vezessen
gépjarmiivet és ne kezeljen gépeket.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A {(Fantazia) név}-T?

Hogyan adjak a {(Fantazia) név}-t Onnek?
Ezt a gyogyszert a kezeldorvosa vagy az egészségiigyi személyzet egy masik tagja késziti el és adja be
Onnek. Kezeldorvosa donti el, mekkora adagot fog kapni.
- A {(Fantazia) név}-t kb. 15 perc alatt, cseppinfuzidban adjak be egy vénaba.
Ezt a daganatellenes kezelése (doxorubicin és/vagy epirubicin) eldtt kb. 30 perccel kezdik el.

Ha ugy gondolja, hogy az el6irtnal tobb {(Fantazia) név}-t kapott
Ha tal sok {(Fantazia) név}-t kapott, azonnal sz6ljon kezelGorvosanak vagy a névérnek! A
4. ,Lehetséges mellékhatasok™ pontban felsorolt mellékhatasok némelyikét tapasztalhatja.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszernek, igy a {(Fantazia) név}-nek is vannak mellékhatasai, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

Néhany mellékhatas silyos lehet, és azonnali orvosi kezelést igényelhet:

Nagyon gyakori (10 beteg koziil tobb mint 1 beteget érint):

- gyakori fertzések, 14z, torokfajas, varatlanul kialakulo véralafutas és vérzés (a vérképzdszervi
betegségek, mint példaul az alacsony vordsvértestszam, az alacsony fehérvérsejtszam az
alacsony vérlemezkeszadm és az alacsony granulocitaszam (a fehérvérsejtek egyik fajtaja)
tiinetei. A vérképe azonban minden kezelési ciklust kdvetéen rendezddhet).

Gyakori (10 beteg koziil kevesebb mint 1 beteget érint):

- egy véna mentén kialakul6 duzzanat és borpir.

Nem gyakori (100 beteg koziil kevesebb mint 1 beteget érint):
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- leukaemia (vérrak)

— hirtelen kialakul6 ontudatvesztés,

- valamelyik testtajékan kialakul6 vizeny6 és fajdalom, amit egy vénan beliili vérrég okozhat,

- a végtagok szoveteiben kialakulo vizenyd.

A {(Fantazia) név}-kezelés alatt nagyon kevés betegnél szamoltak be a kovetkezé mellékhatasokrol:

- allergids reakciok, koztiik viszketés, borkiiités, az arc/a garat vizenydje, sipold 1égzés, 1égszom;j
vagy nehézlégzeés, a tudatszintben bekdvetkezo valtozas, alacsony vérnyomas,

- hirtelen kialakulo6 1égszomj, kohogés utani véres kopet €s mellkasi fajdalom (a tiidékben 1évo
vérrdg tlinete).

Ha a fentiek barmelyikét észleli, azonnal széljon kezel6orvosanak vagy menjen a legkozelebbi

siirgosségi osztalyra.

A tovabbi mellékhatasok kozé tartozik:

Nagyon gyakori (10 beteg koziil tobb mint 1 beteget érint):

- hajhullas,

- hanyas, fekélyek a szajnyalkahartyan, hanyinger,

- gyengeség.

Gyakorl (10 beteg koziil kevesebb mint 1 beteget érint):
hasmenés, hasfajas, székrekedés, a gyomor teltségérzése és étvagytalansag,

- a szivizom mitkodésének csokkenése, gyors szivverés,

- az lireges szerveket, példaul a 1égutakat vagy a nyeldcsovet boritdé nyalkahartya fajdalma,
voOrossége ¢s duzzanata,

- korombetegségek, példaul a korom befeketedése,

- bérreakciok, példaul duzzanat, borpir, fajdalom, €gd érzés, viszketés az injekcid beadasa helyén,

- a kezek ¢és a labak bizsergése és zsibbadasa, szédiilés, fejfajas,

- a szem viszketéssel, kivorosodéssel és feldagadassal jarod valadékozasa,

- faradtsag, altalanos rossz kozérzet,

- héemelkedés,

- koros majfunkcios vizsgalati eredmények.

Nem gyakori (100 beteg koziil kevesebb mint 1 beteget érint):

- a vérsejtszam emelkedése,

- forgo jellegli szédiilés, fulfertdzés,

- vérzo, érzékeny vagy duzzadt foginy, szajpenész,

- szomjusag.

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt

mellékhatasokon Kkiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat, a névért vagy
gyogyszerészét.

5.  HOGYAN KELL A {(Fantazia) név}-T TAROLNI?

[A tagallam tolti ki]

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a {(Fantazia) név}
[A tagallam tolti ki]

Milyen a Cardioxane készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
[A tagallam tolti ki]

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
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[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]
{Név és cim}

<{Tel.}>

<{Fax}>

<{E-mail }>

A betegtijékoztaté engedélyezésének datuma {EEEE/HH}.

[A tagallam tolti ki]
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EGESZSEGUGYI DOLGOZOKNAK SZOLO INFORMACIOK

{(Fantazia) név} 500 mg por oldatos infuziohoz
Dexrazoxan

[A tagallam tolti ki]
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