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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS
Lyf sem innihalda dexrazoxan (sja Vidauka I) 500 mg innrennslisstofn, lausn.

[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

2. INNIHALDSLYSING
[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Til a0 fyrirbyggja langvarandi eiturverkanir 4 hjarta vegna uppséfnunar doxorubicins eda epirubicins
sem notud eru hja fullordnum sjaklingum med langt gengid brjostakrabbamein og/eda
brjostakrabbamein med meinvérpum sem adur hafa fengi® samanlagt 300 mg/m” af doxorubicini eda
samanlagt 540 mg/m” af epirubicini, pegar porf er 4 frekari medferd med antracyclinum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

{(Sér)heiti} er gefid med innrennsli i blaeed a4 skommum tima (15 minutur), um pad bil 30 minttum
a0ur en antracyclin eru gefin, i skammti sem jafngildir 10 f6ldum jafngildisskammti doxorubicins og
10 f6ldum jafngildisskammti epirubicins.

bvi er radlagt ad gefa {(Sér)heiti} i skammtinum 500 mg/m’ pegar notadir eru algengir skammtar af
doxorubicini sem eru 50 mg/m” eda 600 mg/m” pegar notadir eru algengir skammtar af epirubicini sem

eru 60 mg/m”.

Born
Ekki ma nota {(Sér)heiti} handa bérnum og unglingum yngri en 18 ara (sja kafla 4.3).

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med i medallagi mikid skerta eda verulega skerta nyrnastarfsemi (ithreinsun kreatinins
<40 ml/min.) skal minnka skammta dexrazoxans um 50%.

Skert lifrarstarfsemi

Halda skal hlutfallinu milli skammtanna, t.d. ef antracyclin skammtur er minnkadur skal minnka
skammt dexrazoxans i samrami vid pad.

Lyfjagjof
Til notkunar i blazo.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun og pynningu lyfsins fyrir gjof.

4.3  Frabendingar

10



- Born og unglingar yngri en 18 ara (sja kafla 4.4 og 4.8)
- Sjuklingar med ofnemi fyrir dexrazoxani
- Brjostagjof (sja kafla 4.6)

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Greint hefur verid fra beinmergsbaelandi ahrifum sem geta baest vid ahrif vegna
krabbameinslyfjameodferdar, i tengslum vid medferd med {(Sér)heiti} (sja kafla 4.8). Frumufjoldi vid
leegsta gildi (nadir) getur verid minni hja sjuklingum & medferd med dexrazoxani. bvi er naudsynlegt
a0 hafa eftirlit med blodmynd. Hvitfrumnafad og blooflogufaed ganga yfirleitt hratt til baka pegar
medferd med {(Sér)heiti} er hatt.

Vid stora skammta af krabbameinslyfjum, pegar skammtur {(Sér)heiti} fer yfir 1000 mg/m’, getur
beinmergsbaeling aukist verulega.

Vegna pess ad dexrazoxan er frumudrepandi efni med hamlandi verkun a topoisomerasa II, getur
notkun dexrazoxans samhlida krabbameinslyfjamedfero leitt til aukinnar heettu 4 60ru
frumkrabbameini.

{ kliniskum rannséknum hefur verid greint fra 68rum frumkrabbameinum (second primary
malignancies), einkum bradu kyrningahvitblaedi (AML) og mergmisproska (myelodysplastic
syndrome [MDS]), hja bornum med Hodgkins sjukdom og bratt eitilfrumuhvitbledi (acute
lymphoblastic leukaemia) sem eru & krabbameinslyfjamedferd sem inniheldur nokkur frumudrepandi
lyf (t.d. etoposid, doxorubicin og cyclofosfamid) (sja kafla 4.8).

Sjaldan hefur verid greint fra bradu kyrningahvitbleedi (AML) hja fullordnum sjuklingum meo
brjostakrabbamein eftir markadssetningu lyfsins (sja kafla 4.8).

[ sumum rannséknum hefur komid fram aukin tidni daudsfalla hja hopunum sem fengu medferd med
dexrazoxani auk krabbameinslyfjamedferdar samanborid vid pa sem fengu eingdngu
krabbameinslyfjamedferd. Ekki er haegt ad utiloka moguleikann a pvi ad dexrazoxan eigi hlut ad mali 1
pessu misvagi (sja kafla 5.1).

Greint hefur verid fra markteekri minnkun & svorun (response rate) exlis i einni rannsokn hja
sjuklingum med langt gengid brjostakrabbamein sem fengu medferd med doxorubicini og
dexrazoxani, samanbori0 vid sjuklinga & medferd med doxorubicini og lyfleysu. Par sem badi
dexrazoxan og doxorubicin eru hemlar topoisomerasa er mogulegt ad dexrazoxan hafi truflandi ahrif a
verkun doxorubicins gegn @&xlum. Notkun dexrazoxans samhlida viobotarmedferd (adjuvant therapy)
vid brjostakrabbameini eda krabbameinslyfjamedferd sem atlad er ad vera lacknandi, er pvi ekki
radlogo.

Uthreinsun dexrazoxans og virkra umbrotsefna pess getur minnkad hja sjuklingum med minnkada
uthreinsun kreatinins.

Einstaka sinnum kom fram skerding a lifrarstarfsemi hja sjuklingum a4 medferd med {(Sér)heiti} (sja
kafla 4.8).

Halda skal afram hefobundnu eftirliti med hjartastarfsemi i tengslum vid medferd med doxorubicini
e0da epirubicini.

Engar upplysingar eru til sem stydja notkun dexrazoxans hja sjiklingum sem fengid hafa hjartadrep
innan 12 manada fyrir upphaf meodferdar, hja sjuklingum sem eru med hjartabilun (par med talid
kliniska hjartabilun sem afleidingu af medferd med antracyclinum), hjartadng sem ekki hefur nadst
stjorn & eda sjukdom i hjartalokum med einkennum.

Samhlida medferd med dexrazoxani og krabbameinslyfjum getur leitt til aukinnar heettu & segareki (sja
kafla 4.8).
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Vegna pess a0 dexrazoxan er frumudrepandi efni, eiga kynferdislega virkir karlmenn ad halda afram
a0 nota virkar getnadarvarnir i ad minnsta kosti 3 manudi eftir ad medferd med dexrazoxani er haett
(sja kafla 4.6).

Bradaofnemisviobrogd, par med talid ofsabjugur, hudviobrogd, berkjukrampar, andnaud,
lagprystingur og medvitundarleysi hafa komid fram hja sjiklingum 4 medferd med {(Sér)heiti} og
antracyclinum (sja kafla 4.8). Skooa skal vandlega fyrri sogu um ofnami fyrir dexrazoxani eda
razoxani adur en lyfio er gefid.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

{(Sér)heiti} getur aukid eiturverkanir 4 blod af voldum krabbameinslyfjameodferdar eda
geislameoferdar, sem hefur i for med sér porf & nanu eftirliti med blodmynd fyrstu tveer
medferdarloturnar (sja kafla 4.4).

Rannsoknir & milliverkunum vid dexrazoxan eru takmarkadar. Ahrif 4 CYP450 ensim eda
flutningsmidla fyrir lyf hafa ekki verid ranns6kud.

Ekki ma blanda {(Sér)heiti} saman vid onnur lyf medan 4 innrennsli stendur.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri/getnadarvarnir karla og kvenna
Ba0i kynferdislega virkir karlmenn og konur eiga ad nota 6rugga getnadarvorn medan 4 medferd

stendur. Karlmenn skulu halda 4fram ad nota getnadarvorn i ad minnsta kosti 3 manudi eftir ad
medferd med {(Sér)heiti} er hatt (sja kafla 4.4).

Medganga
Engar fullnaegjandi upplysingar liggja fyrir um notkun dexrazoxans hja konum & medgongu.

Dyrarannsoknir hafa synt eiturdhrif & fosturvisi og vanskoépunarvaldandi ahrif (sja kafla 5.3).
Hugsanleg adhaetta fyrir menn er ekki pekkt. Ekki a4 ad nota {(Sér)heiti} 4 medgdongu nema bryna
naudsyn beri til.

Brjostagjof

Engar rannsoknir hafa verio gerdar & dyrum a flutningi virka efnisins og/eda umbrotsefna pess yfir i
mjolk. Ekki er vitad hvort dexrazoxan og/eda umbrotsefni pess skiljast ut i brjéstamjolk. Vegna
hugsanlegra alvarlegra aukaverkana hja ungabdrnum sem eru utsett fyrir {(Sér)heiti}, eiga madur ad
haetta brjostagjof medan & medferd med {(Sér)heiti} stendur (sja kafla 4.3).

Frjosemi
Abhrif {(Sér)heiti} 4 frjosemi manna og dyra hafa ekki verid rannsékud.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Radleggja skal sjuklingum ad geeta varudar vid akstur og notkun véla ef peir finna fyrir preytu medan
4 medferd med {(Sér)heiti} stendur.

4.8 Aukaverkanir

{(Sér)heiti} er gefio asamt krabbameinslyfjamedferd sem byggist 4 antracyclinum og par af leidandi
getur hlutfallslegur pattur antracyclinanna og {(Sér)heiti} i aukaverkununum, verid 6ljos. Algengustu
aukaverkanirnar eru aukaverkanir 4 blodmynd og meltingarfeeri, einkum blodleysi, hvitfrumnafzad,
ogleoi, uppkost og munnbolga, sem og prottleysi og harlos. Beinmergsbalandi ahrif {(Sér)heiti} geta
baest vid ahrif krabbameinslyfjamedferdarinnar (sja kafla 4.4). Greint hefur verid fra aukinni heettu a
myndun annars frumkrabbameins, einkum bradu kyrningahvitbleedi (AML).
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Aukaverkanir

[ eftirfarandi toflu eru tilgreindar aukaverkanir tr kliniskum rannséknum og fra notkun eftir
markadssetningu. Vegna e0lis peirra tilkynninga eru slikar aukaverkanir tilgreindar med ,,tioni ekki
pekkt ef paer hofou ekki einnig komid fram i kliniskum rannséknum.

Aukaverkanir eru flokkadar eftir tidni, peer algengustu eru taldar upp fyrst, samkvamt eftirfarandi
reglu: Mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (= 1/1.000 til < 1/100), mjog
sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni at fra fyrirliggjandi
gdgnum).

Tafla 1

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra

Sjaldgeefar Syking, syklasott
/Axli, géokynja og illkynja (einnig blédrur og separ)
Sjaldgeefar Bratt kyrningahvitbleedi (AML)

BI6d og eitlar

Mjog algengar Blooleysi, hvitfrumnafaed

Algengar Daufkyrningafad, blodflagnafed, daufkyrningafaed med hita, kyrningafaed

Sjaldgaefar Beinmergsbilun med hita (febrile bone marrow aplasia), fjolgun eodsinfikla,
fjolgun daufkyrninga, fjolgun blodflagna, fjolgun hvitra blodfrumna, faekkun
eitilfrumna, faekkun einkjornunga

Onamiskerfi

Tioni ekki pekkt ~ Bradaofnaemisviobrogd, ofnemi

Efnaskipti og naering

Algengar Lystarleysi

Taugakerfi

Algengar Naladofi, sundl, h6fudverkur, uttaugakvilli
Sjaldgaefar Yfirlid

Augu

Algengar Tarubolga

Eyru og vélundarhus

Sjaldgaefar Svimi, syking i eyra

Hjarta

Algengar Minnkad tutfallsbrot, hradslattur
FAEdar

Algengar Blaedabolga

Sjaldgaefar Segamyndun i blaeedum, vessabjigur

Ti0ni ekki pekkt ~ Bloorek

Ondunarfeari, brjésthol og midmaeti

Algengar Mza0i, hosti, kokbolga
Sjaldgaefar Syking 1 6ndunarvegum
Tioni ekki pekkt ~ Lungnabloorek
Meltingarferi

Mjo6g algengar Ogledi, uppkost, munnbolga

Algengar Nidurgangur, hegdatregda, kvidverkir, meltingartruflanir
Sjaldgaefar Tannholdsbolga, hvitsveppasyking i munnholi

Lifur og gall

Algengar Aukning transaminasa

Haé og undirhtd

Mjog algengar Harlos

Algengar Breytingar 4 noglum, rodi

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Mjog algengar brottleysi

Algengar Boélga i slimhuo, hiti, preyta, slappleiki, viobrogo 4 stungustad (par med talid
verkur, proti, svidi, rodi, kladi, segamyndun)
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| Sjaldgeefar Bjugur, porsti

Nidurstddur ur kliniskum rannséknum

{ toflunni hér ad framan eru tilgreindar aukaverkanir sem greint hefur verid fra i kliniskum
rannsoknum og raunheafur méguleiki er 4 ad hafi orsakatengsl vid {(Sér)heiti}. Pessar upplysingar eru
fengnar ur kliniskum ranns6knum hja krabbameinssjiklingum par sem {(Sér)heiti} var notad asamt
krabbameinslyfjamedferd sem byggist 4 antracyclinum, og par sem i sumum tilvikum er heegt ad visa i
samanburdarhop sjuklinga sem fengu eingéngu krabbameinslyfjamedferd.

Sjuklingar sem fengu krabbameinslyfjamedferd og {(Sér)heiti} (n=375):

o Af peim fengu 76% medferd vio brjostakrabbameini og 24% medferd vid ymsum 60rum langt
gengnum krabbameinum.

. Medferd med {(Sér)heiti}: Medalskammtur 1010 mg/m? (midgildi: 1000 mg/m?) samhlida
doxorubicini, og medalskammtur 941 mg/m? (midgildi: 997 mg/m?) samhlida epirubicini.

o Krabbameinslyfjamedferd hjé sjiklingum med brjostakrabbamein: 45% fengu samsetta medferd
med doxorubicini 50 mg/m? (meirihlutinn med 5-fluorouracili og cyclofosfamiodi): 17% fengu
medferd med epirubicini einu sér; 14% fengu samsetta medferd med epirubicini 60 eda
90 mg/m? (meirihlutinn med 5-fluorouracili og cyclofosfamioi).

Sjuklingar sem fengu eingéngu krabbameinslyfjamedferd (n=157)

o Allir fengu meoferd vid brjostakrabbameini.

. Krabbameinslyfjamedferd sem var veitt: 43% fengu eingdngu medferd med epirubicini
120 mg/m?; 33% fengu samsetta medferd med 50 mg/m? doxorubicini (meirihlutinn med 5-
fluorouracili og cyclofosfamioi); 24% fengu samsetta medferd med epirubicini 60 eda 90 mg/m?
(meirihlutinn med 5-fluorouracili og cyclofosfamidi).

Onnur frumkrabbamein

Afleitt bratt kyrningahvitbleedi (AML) / mergmisproski (myelodysplastic syndrome) (MDS) hefur
komid fram hja bornum med Hodgkins sjukdém eda bratt eitilfrumuhvitbleedi 4 medferd med
dexrazoxani asamt krabbameinslyfjamedferd (sja kafla 4.4). Sjaldan hefur verid greint fra bradu
kyrningahvitblaedi (AML) hja fullordnum sjuklingum med brjostakrabbamein eftir markadssetningu
lyfsins.

Oryegi vid notkun himarksskammts sem polist

Héamarksskammtur dexrazoxans sem polist pegar pad er gefio eitt og sér med innrennsli 4 skommum
tima 4 priggja vikna fresti til ad vernda hjartad, hefur ekki verid rannsakadur sérstaklega.
rannsoknum & dexrazoxani sem frumudrepandi lyfi hefur verid synt fram 4 ad hdmarksskammtur sem
polist er hadur skdmmtum og skammtaizetlun og er breytilegur fra 3750 mg/m’ pegar innrennsli er
gefid 4 skommum tima i skdmmtum sem skipt er nidur a 3 daga til 7420 mg/m” pegar lyfid er gefid
vikulega i 4 vikur, par sem mergbaling og 6edlilegar nidurstodur ur rannsoknum a lifrarstarfsemi
takmarka skammta. Hamarksskammtur sem polist er laegri hja sjuklingum sem adur hafa fengid 6fluga
krabbameinslyfjameodferd og hja peim sem eru 6naemisbaldir (t.d. alnaemi).

Eftirfarandi eru aukaverkanir sem greint var fra pegar {(Sér)heiti}var gefid i skommtum nalaegt
hamarksskammti sem polist: Daufkyrningafeed, blodflagnafed, 6gledi, uppkdst og aukning &
meligildum lifrarstarfsemi. Onnur eiturahrif voru slappleiki, litilleg hakkun hita, aukinn Gtskilnadur
jérns og sinks 1 pvagi, bl6dleysi, 6edlileg blodstorknun, timabundin haekkun priglyserida og amylasa i
sermi og timabundin minnkun 4 kalsiummagni i sermi.

49 Ofskdmmtun
Liklegt er ad einkenni ofskdmmtunar verdi hvitfrumnafad, blooflagnafaed, 6gledi, uppkost,
nidurgangur, viobrogo i huod og harlos. Ekkert sértaekt motefni er til og veita skal medferd viod

einkennum.

Medferd skal fela 1 sér forvorn og medferd vid sykingum, stjorn & vokvajafnvaegi og vidhald neringar.
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5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Lyf gegn eiturahrifum frumueydandi lyfja, ATC flokkur: VO3AFO02.

Ekki er fullljést 4 hvern hatt dexrazoxan hefur hjartaverndandi ahrif, hins vegar hefur, & grundvelli
fyrirliggjandi visbendinga komid fram tilgata um eftirfarandi verkunarmata. Skammtahadar
eiturverkanir a hjarta sem komid hafa fram vid notkun antracyclina eru vegna antracyclin hvatads,
jarnhads oxunaralags sindurefna (oxidative stress) a tiltdlulega dvarinn hjartavoova. Dexrazoxan sem
er hliosteeda EDTA (ethylene diamine tetra-acetic acid), er vatnsrofid i hjartafrumunum yfir i afurdina
ICRF-198 sem er med opinn hring. Baodi dexrazoxan (ICRF-187) og ICRF-198 geta klobundid
malmjonir. bad er yfirleitt talid ad pau hafi hjartaverndandi ahrif med pvi ad fanga malmjonir og koma
pannig i veg fyrir ad Fe3+-antracyclin fléttan fari i oxunar/afoxunar hringinn og myndi hvarfgjorn
sindurefni.

Nidurstddur ur kliniskum rannséknum sem gerdar hafa verio benda til aukinna verndandi ahrifa
dexrazoxans 4 hjarta ef samanlagdur antracyclin skammtur er aukinn.

Dexrazoxan veitir ekki vorn gegn 6drum eiturverkunum en & hjarta af voldum antracyclina.

Flestar kliniskar samanburdarrannsoknir voru gerdar hja sjuklingum med langt gengid
brjostakrabbamein. Endurskodun hefur farid fram a nidurstodum fra fullordnum sem fengu medferd i
8 slembir6dudum kliniskum samanburdarrannsoknum, 780 sjuklingar fengu dexrazoxan asamt
krabbameinslyfjameodferd og 789 fengu eingéngu krabbameinslyfjamedferd. Tioni daudsfalla i
rannsokninni var heerri hja peim sem fengu dexrazoxan asamt krabbameinslyfjamedfero (5,0%)
samanborid vid pa sem fengu eingéngu krabbameinslyfjamedferd (3,4%). Munurinn var ekki
tolfreedilega marktaekur og engin astaeda kom i Ijos sem var gegnumgangandi i rannsoknum, hinsvegar
er ekki haegt ad utiloka ad dexrazoxan eigi patt { mismuninum.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir gjof 1 blazed hja krabbameinssjuklingum, fylgja lyfjahvorf dexrazoxans yfirleitt opnu, tveggja
holfa likani med fyrsta stigs brotthvarfi. Hamarksplasmapéttni sem naest eftir 12-15 minutna innrennsli
med 1000 mg/m* er um 80 pg/ml par sem flatarmal undir plasmapéttni - tima ferli (AUC) er 130 + 15
mg.klst./l. Plasmapéttnin minnkadi eftir pad med helmingunartimanum 2,2 + 1,2 klukkustundir.
Synilegt dreifingarraimmal er 44,0 £+ 3,9 1, sem bendir til pess ad dexrazoxan dreifist adallega i
heildarvatnsmagn i likamanum. Aztlad er ad heildaruthreinsun dexrazoxans tr likamanum hja
fulloronum sé 14,4 = 1,6 1/klst. {(Sér)heiti} og umbrotsefni pess maeldust i plasma og pvagi dyra og
manna. Sterstur hluti gefins skammts skilst 1t 1 pvagi, adallega sem dexrazoxan 4 6breyttu formi.
Heildarutskilnadur dexrazoxans & 6breyttu formi 1 pvagi er um pad bil 40%. Proteinbinding
dexrazoxans i plasma er litil (2%) og pad fer ekki yfir i heila- og maenuvokva i kliniskt mikilvaegu
magni. Uthreinsun virka efnisins getur minnkad hja 6ldrudum sjuklingum og sjuklingum med litla
uthreinsun kreatinins. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um lyfjahvarfamilliverkanir vid
krabbameinslyf 6nnur en doxorubicin, epirubicin, cyclofosfamid, 5-fluorouracil og paclitaxel. Engar
rannséknir voru gerdar hja 6ldrudum og sjuklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar rannsoknir benda til ad med endurtekinni gjof dexrazoxans séu helstu markliffaeri pau
sem eru med hrada frumuskiptingu: Beinmergur, eitlar, eistu og slimhud i meltingarvegi. Skammtar
{(Sér)heiti} eru helsti dhrifapattur 4 umfang eiturverkunar & vefi. Stakur har skammtur polist betur en
sami skammtur gefinn nokkrum sinnum & so6larhring. Synt hefur verid fram a ad dexrazoxan hefur
stokkbreytandi verkun. Krabbameinsvaldandi eiginleikar dexrazoxans hafa ekki verid rannsakadir.
Hinsvegar hefur langvarandi notkun harra skammta af razoxani, sem er handhverf blanda par sem
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dexrazoxan er S (+)-handhverfan, verid tengd myndun afleiddra krabbameina (einkum bratt
kyrningahvitblaedi). Dyrarannsoknir 4 exlun syna ad razoxan er fosturskemmandi hja masum, rottum
og kaninum og veldur vanskdpun hja rottum og misum, pratt fyrir ad adrir skammtar hafi verid
notadir en hja ménnum.

6. LYFJAGERDARFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.2 Osamrymanleiki

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.3  Geymslupol

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.5 Gerdilats og innihald

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

7. MARKADSLEYFISHAFI

[Sja Vidauka I - Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

{Nafn og heimilisfang}

<{simi}>

<{fax}>

<{netfang}>

8. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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FYLGISEPILL
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FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

{(Sér)heiti} 500 mg innrennslisstofn, lausn
Dexrazoxan

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad gefa pér Iyfio.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst 4 i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

i fylgisedlinum:

1. Upplysingar um {(Sér)heiti} og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad gefa pér {(Sér)heiti}

3. Hvernig nota & {(Sér)heiti}

4 Hugsanlegar aukaverkanir

5 Hvernig geyma & {(Sér)heiti}

6 Adrar upplysingar

1. UPPLYSINGAR UM {(Sér)heiti} OG VID HVERJU bAD ER NOTAD
{(Sér)heiti} inniheldur efni sem kallast dexrazoxan. Petta efni tilheyrir flokki lyfja sem vernda hjartad.

{(Sér)heiti} er notad til a0 koma i veg fyrir skemmdir & hjarta pegar lyf sem kallast doxorubicin eda
epirubicin eru notud i medferd vid brjostakrabbameini hja fullordnum.

2. APUR EN BYRJAD ER AP GEFA bER {(Sér)heiti}

Ekki mé& gefa pér {(Sér)heiti}

- ef pu ert yngri en 18 ara.

- ef pu ert med ofneemi fyrir dexrazoxani.

- ef pu ert med barn & brjosti (sja einnig ,,Medganga og brjostagjof™).
Ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig, ma ekki gefa pér petta lyf.

Adur en pér er gefid {(Sér)heiti} skaltu lata lsekninn vita

. ef pu ert med eda hefur verid med lifrar- eda nyrnasjukdom.

o ef pt ert med eda hefur fengiod hjartaafall, hjartabilun, brjostverki sem ekki hefur nadst stjorn a
og sjukdéma i hjartalokum.

. ef pu ert pungud eda radgerir ad verda pungud (sja einnig ,,Medganga og brjostagjof™).

o ef pt ert med ofnaemi fyrir dexrazoxani eda razoxani.

PU skalt einnig vita ad:

- leeknirinn getur 14tid framkvama rannsoknir adur en medferd med {(Sér)heiti} hefst og medan a
medferd stendur til ad fylgjast med ahrifum medferdarinnar og til ad rannsaka starfsemi sumra
liffeera, til deemis hjarta, nyrna eda lifrar.

- leeknirinn getur 14tid framkvema blédrannsoknir medan 4 medferd med {(Sér)heiti} stendur til
a0 fylgjast med starfsemi beinmergsins. Ef pu ert & haskammta krabbameinsmedferd (t.d.
krabbameinslyfjamedferd eda geislamedferd) og pu faerd einnig medferd med storum
skommtum af {(Sér)heiti}, getur starfsemi beinmergsins minnkad. betta getur haft ahrif a
myndun raudra blédkorna, hvitra blodkorna og blodflagna.

- {(Sér)heiti} getur aukid haettu 4 ad fa hvitbledi (krabbamein 1 bl60di).
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- Konur a barneignaraldri og karlmenn eiga ad nota drugga getnadarvorn medan a medferd med
{(Sér)heiti} stendur. Karlmenn eiga a0 halda afram a0 nota getnadarvorn i ad minnsta kosti prja
manudi eftir ad medferd med {(Sér)heiti} er hatt (sja einnig ,,Medganga og brjostagjof™).

- Meoferd med {(Sér)heiti} samhlida krabbameinsmedferdinni getur aukid hettu & myndun
blodtappa.

- Ef {(Sér)heiti} purrefni eda lausn kemst i snertingu vid had, skaltu lata leekninn vita an tafar.
bu eda leknirinn skulud tafarlaust skola vandlega viokomandi hudsvadi med vatni.

Notkun annarra lyfja
Latid leekninn eda lyfjafreding vita um onnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils.

Medganga og brjostagjof

- bu ferd ekki medferd med {(Sér)heiti} ef pti er pungud eda hefur radgert ad verda punguo,
nema laeknirinn telji pad naudsynlegt.

- Konur 4 barneignaraldri eiga ad nota drugga getnadarvorn medan & medferd med {(Sér)heiti}
stendur.

- Karlmenn eiga ad nota dérugga getnadarvorn medan a medferd med {(Sér)heiti} stendur og i ad
minnst kosti prja manudi eftir ad medferd med {(Sér)heiti} lykur.

- Heetta skal brjostagjof medan & medferd med {(Sér)heiti} stendur.

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafraedingi 4dur en lyf eru notud & medgdéngu eda medan barn er haft &

brjosti.

Akstur og notkun véla
Greint hefur verid fra preytu i tengslum vid medferd med {(Sér)heiti}. Ef pu finnur fyrir syfju skaltu
pvi ekki aka eda nota vélar.

3.  HVERNIG NOTA A {(Sér)heiti}

Hvernig {(Sér)heiti} er gefid

Lyfio er utbtiid og gefid af leekni eda 60ru heilbrigdisstarfsfolki. Laknirinn akvedur skammtinn sem

pt faerod.

- {(Sér)heiti} er gefid sem dreypi (innrennsli) i blaaed a4 um pad bil 15 minttum. Byrjad er ad gefa
pad um pad bil 30 minttum adur en krabbameinslyfin (doxorubicin og/eda epirubicin)eru gefin.

Ef pd telur ad pér hafi verid gefid of mikid af {(Sér)heiti}
Ef pér er gefid of mikid af {(Sér)heiti} skaltu lata leekninn eda hjukrunarfraeding strax vita. bu getur
fundio fyrir einhverjum af aukaverkununum sem tilgreindar eru i kafla 4, ,,Hugsanlegar aukaverkanir.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur {(Sér)heiti} valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja 6llum.

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar og parfnast tafarlausrar leeknismedferoar:

Mjbg algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum):

- Tidar sykingar, hiti, seerindi i halsi, 6veentir marblettir og blaedingar (merki um bl6dsjukdoma,
svo sem of fa raud blodkorn, of fa hvit blédkorn, of faar blodflogur og of faa kyrninga.
Frumumagn i bl6di getur hins vegar ordid edlilegt aftur eftir hverja medferdarlotu).

Algengar (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10 sjiklingum):

- broti og rodi i blaad.

Sjaldgeefar (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 100 sjuklingum):

- Hvitbladi (krabbamein i bl6di).

- Skyndilegt medvitundarleysi.

- Proti og verkir i einhverjum hluta likamans sem getur verid af voldum bldotappa i blaaed.
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- Proti i vefjum utlima.

Greint hefur verio fra eftirtéldum aukaverkunum hja mjég faum sjaklingum medan 4 medferd med

{(Sér)heiti} stendur:

— Ofnamisviobrogo, par med talid kladi, utbrot, proti i andliti/koki, hvaesandi 6ndun, meadi eda
ondunarerfidleikar, breytingar 4 medvitund, lagprystingur.

- Skyndileg maedi, blodugur uppgangur og brjostverkur (einkenni blodtappa 1 lunga).

Ef pu finnur fyrir einhverju af ofangreindu skaltu tafarlaust lata leekninn vita eda fara a naesta

sjukrahus.

Adrar aukaverkanir geta verid:
Mj6g algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum):
- Harlos
- Uppkost, sar i munni, 6gledi
- brottleysi
Algengar (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10 sjuklingum):
- Nidurgangur, kvidverkir, haegdatregda, upppemba og minnkud matarlyst.
- Minnkud starfsemi hjartavodva, hradur hjartslattur.
- Verkir, rodi og proti i slimhuad innri liffera, svo sem 6ndunarvegs eda vélinda.
- Breytingar 4 ndglum, t.d. litarbreyting pannig ad per verda svartar.
- Hudvidbrogd svo sem proti, rodi, verkir, svidi, klaodi 4 stungustad.
- Dofi eda naladofi i hondum eda fotum, sundl, hofudverkur.
- Utferd Gr auga asamt klada, roda og prota.
- breyta, almenn vanlidan.
- Hitavella.
Oedlilegar nidurstddur rannsokna 4 lifrarstarfsemi.
Sjaldgaefar (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 sjuklingum):
- Aukinn fj6ldi bl6ofrumna.
- Svimi, syking i eyra.
- Blading, vidkvemni eda otholdgun i gdmum, pruska i munni.
- borsti.

Latid leekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafreeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.
5. HVERNIG GEYMA A {(Sér)heiti}

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6. APRAR UPPLYSINGAR

Hvad inniheldur {(Sér)heiti}
[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Utlit {(Sér)heiti} og pakkningasteerdir
[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Markadsleyfishafi og framleidandi
[Sja Vidauka I - Skal fylla 0t i hverju landi fyrir sig]
{Heiti og heimilisfang}

<{simi}>
<{fax}>
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<{netfang}>
bessi fylgisedill var sidast sampykktur {MM/AAAA}.

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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UPPLYSINGAR FYRIR HEILBRIGBDISSTARFSFOLK

{(Sér)heiti} 500 mg innrennslisstofn, lausn
Dexrazoxan

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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