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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Myocet liposomal 50 mg milteliai, dispersija ir tirpiklis infuzinés dispersijos koncentratui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

I liposomas jvilkto doksorubicino ir citrato kompleksas, atitinkantis 50 mg doksorubicino
hidrochlorido (HCI).

Pagalbiné (-s) medziaga (-0s), kurios (-iy) poveikis zinomas: paruosto vaistinio preparato
doksorubicino HCI 50 mg dozés sudétyje yra apie 108 mg natrio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Milteliai, dispersija ir tirpiklis infuzinés dispersijos koncentratui

Myocet liposomal tickiamas tokia trijy flakony sistema:

1 flakonas: doksorubicino HCI — raudoni liofilizuoti milteliai;

2 flakonas: liposomos — balta arba balk$va, nepermatoma homogeniné dispersija;
3 flakonas: buferinis tirpalas — skaidrus bespalvis tirpalas.

4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Myocet liposomal kartu su ciklofosfamidu skirtas pirmaeiliam suaugusiy motery metastazavusio
kriities vézio gydymui.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Myocet liposomal galima infuzuoti tik specializuotuose gydymo ctotoksiniais preparatais skyriuose ir

[T

Dozavimas

Vartojant Myocet liposomal kartu su ciklofosfamidu (600 mg/m?kiino pavirsiaus), pradiné
rekomenduojama Myocet liposomal dozé yra 60 - 75 mg/m? kiino pavirsiaus. Ji infuzuojama kas trys
savaités.

Vyresnio amziaus pacientés

Myocet liposomal saugumas ir veiksmingumas buvo nustatinétas tiriant 61 metastaziniu kruties véZiu
sergancig pacientg (65 mety arba vyresnio amziaus). Atsitiktinés imties kontroliniy klinikiniy tyrimy
metu gauti duomenys rodo, kad tirto amziaus moterims Myocet liposomal veiksmingumas ir saugumas
Sirdziai yra tokie patys kaip jaunesnéms nei 65 mety pacientéms.

Pacientés, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Kadangi doksorubicino metabolizmas ir ekskrecija visy pirma vyksta per kepenis ir tulzj, pries
gydyma Myocet liposomal ir jo metu reikia tirti kepeny ir tulzies sistemos funkcija.

Remiantis ribotais duomenimis apie pacientus su kepeny metastazémis, rekomenduojama prading
Myocet liposomal doze sumazinti pagal Sig lentele.



Kepenu funkcijos tyrimai Dozé
Bilirubinas < ULN ir normalus AST Standartiné dozé 60 - 75mg/m?
Bilirubinas < ULN ir padidéjes AST Galimas 25% dozés sumazinimas
Bilirubinas > ULN bet < 50 pmol/I 50% dozés sumazinimas
Bilirubinas > 50 pmol/l 75% dozés sumazinimas

Jei jmanoma, Myocet liposomal reikia vengti skirti pacientams, kuriy bilirubinas > 50 pmol/l, kadangi
rekomendacija daugiausiai remiasi ekstrapoliacine iSvada.

Apie dozés mazinima dél kitokio toksinio poveikio zr. 4.4 skyriy.

Pacientés, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Doksorubicinas daugiausiai metabolizuojamas kepenyse, i$ organizmo medikamentas isskiriamas su
tulzimi, todél pacientéms, kuriy inksty funkcija sutrikusi, dozés keisti nereikia.

Vaiky populiacija
Myocet liposomal saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 17 mety neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Pries infuzija Myocet liposomal miltelius reikia paruosusti, po to praskiesti. Atskiestame preparate
galutiné doksorubicino HCI koncentracija turi biiti nuo 0,4 mg/ml iki 1,2 mg/ml. Paruo$tas Myocet
liposomal tirpalas infuzuojamas j veng per 1 valanda.

Myocet liposomal tirpalo negalima leisti j raumenis ar po oda bei visa doze i$ karto Svirksti j vena.
Vaistinio preparato ruoSimo pries vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai.

4.4  Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Mieloidinio audinio funkcijos slopinimas

Gydant Myocet liposomal, slopinama mieloidinio audinio funkcija. Jeigu absoliutus neutrofily kiekis
(ANK) yra mazesnis nei 1500 Igsteliy/ul arba trombocity kiekis yra maZesnis nei 100 000 Iasteliy/ul,
Myocet liposomal infuzuoti negalima. Gydymo Myocet liposomal metu reikia atidZiai sekti kraujo
parametrus (jskaitant baltyjy kraujo kiineliy, trombocity bei hemoglobino kiekj).

Metaanalizé parodé¢ statistiSkai reikSmingai mazesnj 4 laipsnio neutropenijos daznj (RR = 0,82,

p = 0,005) Myocet liposomal gydytiems pacientams, lyginant su bendrai priimtu vartoti
doksorubicinu. Taciau reikSmingy anemijos, trombocitopenijos ir febrilios neutropenijos epizody
daznio skirtumy nestebéta.

Dél toksinio poveikio kraujui ar kitiems organams gali tekti mazinti doze arba atidéti preparato
infuzija. Rekomenduojamas dozavimo keitimas gydymo metu nurodytas toliau. Myocet liposomal ir
ciklofosfamido dozes reikia keisti tuo paciu metu. Dozavimas po dozés sumazinimo paliekamas
atsakingo uz pacient¢ gydytojo nuoziiirai.

Toksinis poveikis kraujui
Laips- Maziausias MaZiausias trombocity kiekis Keitimas
nis ANK (1asteliy/pl)
(lasteliu/pl)
1 1500 — 1900 75000 - 150 000 Neatliekamas
2 1000 — maziau 50 000 — maziau nei 75 000 Neatliekamas
nei 1500




Toksinis poveikis kraujui

Laips- MaZiausias MaZiausias trombocity kiekis Keitimas
nis ANK (1asteliu/pl)
(1asteliy/ul)
3 500 — 999 25 000 — maziau nei 50 000 Reikia palaukti, kol ANK bus

1500 lasteliy/ul arba daugiau ir
(arba) trombocity bus

100 000 lasteliy/ul arba
daugiau, po to infuzuoti 25%
sumazintg dozg

4 Maziau nei 500 Maziau nei 25 000 Reikia palaukti, kol ANK bus
1500 Igsteliy/pl arba daugiau ir
(arba) trombocity bus 100 000
1gsteliy/ul arba daugiau, po to
infuzuoti 50% sumazintg doze.

Jei dél toksinio poveikio mieloidiniam audiniui infuzija atidedama daugiau nei 35 dienoms nuo
pirmosios ankstesniojo ciklo dozés infuzijos, reikia apsvarstyti, ar nereikéty gydymga Siuo preparatu
nutraukti.

Mukozitas
Simptomai Keitimas
Laipsnis
1 Beskausmeés opos, eritema arba silpnas | Nekeiciama
skausmingumas
2 Skausminga eritema, edema arba opos, Reikia vieng savaite palaukti ir, jei
bet valgyti pacientas gali. simptomai susilpnéja, infuzuoti 100%
doze
3 Skausminga eritema, edema arba opos, Reikia vieng savaitg palaukti ir, jei
valgyti pacientas negali simptomai susilpnéja, infuzuoti 25%
sumazintg doze
4 Bitinas parenteralinis arba enterinis Reikia vieng savaite palaukti ir, jei
maitinimas simptomai susilpnéja, infuzuoti 50%
sumazintg doze

Apie Myocet liposomal dozés mazinimg dél kepeny funkcijos sutrikimo zr. 4.2 skyriuje.

Toksinis poveikis SirdZiai

Doksorubicinas, kaip ir kiti antraciklinai, gali sukelti toksinj poveikj Sirdziai. Tokio poveikio rizika
did¢ja didéjant bendrai suvartotai dozei ir yra didesné tiems ligoniams, kurie sirgo kardiomiopatija,
kuriy mediastinumas buvo $vitintas arba kurie prie$ pradedant gydyti serga Sirdies liga

Klinikiniy tyrimy metu pasireiskusio kardiotoksinio poveikio analizés duomenys rodo, jog Myocet
liposomal gydomoms pacientéms Sirdies reiskiniy biina statistiSkai reikSmingai maziau, negu
pacientémis, gydomoms tokiomis pac¢iomis jprastinio doksorubicino dozémis (mg). Metaanalizé
parodé statistiskai reik§mingai mazesnj tiek klinikinio Sirdies nepakankamumo (RR = 0.20, p = 0,02)
tiek kombinuoto klinikinio ir subklinikinio Sirdies nepakankamumo (RR = 0,38, p < 0,0001) daznj
Myocet liposomal gydytiems pacientams, lyginant su jprastiniu doksorubicinu. Mazesné
kardiotoksinio poveikio rizika taip pat stebéta atlikus retrospektyvig pacienty, kurie pries tai vartojo
adjuvantinj doksorubicing (log-rank kriterijus P =0 ,001, santykiné rizika = 5,42), analizg.

M1 fazés tyrimu, kurio metu lygintas kompleksinio gydymo poveikis, nustatyta, jog gydant Myocet
liposomal (60 mg/m? kiino pavirsiaus) kartu su ciklofosfamidu (600 mg/m? kiino pavirsiaus), zenkliai
kairiojo skilvelio i§stimimo frakcija (KSIF) sumazéja 6%, gydant doksorubicinu (60 mg/m? kiino
pavirsiaus) kartu su ciklofosfamidu (600 mg/m? kiino pavirsiaus) — 21% tiriamyjy. III fazés tyrimo,
kurio metu lygintas monoterapijos poveikis, nustatyta, jog gydant vien Myocet liposomal (75 mg/m?



kiino pavirsiaus), Zenkliai KSIF sumazéja 12%, gydant tik doksorubicinu — 27% tiriamyjy. Stazinio
Sirdies nepakankamumo pasireiskimo daznis (jis néra visiskai tikslus) minéty tyrimy metu buvo toks:
gydant Myocet liposomal kartu su ciklofosfamidu — 0%, gydant doksorubicinu kartu su
ciklofosfamidu — 3%, gydant vien Myocet liposomal — 2%, gydant vien doksorubicinu — 8%. Bendra
Myocet liposomal, vartojamo kartu su ciklofosfamidu, dozé, nuo kurios atsirado Sirdies reiskiniy, buvo
> 1260 mg/m? kiino pavirsiaus, o doksorubicino, vartojamo kartu su ciklofosfamidu, — 480 mg/m?
kiino pavirSiaus.

Pacientés, sirgusios kardiovaskuline liga, pvz., patyrusios miokardo infarktag 6 ménesiy laikotarpiu
prieS pradedant gydyti Myocet liposomal, Siuo vaistiniu preparatu negydytos. Taigi Myocet liposomal
atsargiai skirtinas pacientéms, kuriy Sirdies funkcija sutrikusi. Pacienciy, kurioms kartu buvo
skiriamas Myocet liposomal ir trastuzumabas, Sirdies funkcijg reikia atitinkamai nuolat tirti, kaip
aprasyta toliau.

Bendrg Myocet liposomal dozg reikia apskaiciuoti atsizvelgiant j visus anksciau vartotus arba kartu
vartojamus toksinj poveik]j Sirdziai darancius preparatus, jskaitant antraciklinus ir antrachinonus.

Prie$ pradedant gydyti Myocet liposomal, paprastai rekomenduojama iSmatuoti kairiojo skilvelio
iSmetimo frakcija (KSIF), daugiavoztuvinés arteriografijos (MUGA) arba echokardiografijos metodu.
Siuos metodus reikia naudoti visu gydymo Myocet liposomal laikotarpiu. Jeigu pacienté suvartoja
didesng nei 550 mg/m?bendrg antraciklino doze arba jeigu jtariama, kad jai yra kardiomiopatija,
skilveliy funkcijg patariama tirti prie§ kiekvieng Myocet liposomal infuzijg. Jei KSIF pastebimai
sumazéja, palyginant su pradine, pvz., > 20 tasky ir tampa > 50% arba sumazéja > 10 tasky ir tampa
< 50%, butina atidziai jvertinti tolesnio gydymo naudos ir nepraeinancio $irdies pazeidimo atsiradimo
rizika. Vis délto antracikliny sukeltg Sirdies pazeidima reikia istirti tiksliausiu buidu, t. y. padaryti
endokardo ir miokardo biopsija. .

Visoms Myocet liposomal gydomoms pacientéms reikia reguliariai daryti EKG ir sekti, ar neatsiranda
pokyciy. Trumpalaikiai EKG poky¢iai, pavyzdziui, T dantelio suplokstéjimas, S-T segmento
nusileidimas ar lengva aritmija, nelaikomi reikSmingais sutrikimais, dél kuriy gydyma $iuo
medikamentu reikéty nutraukti. Taciau manoma, kad QRS komplekso susiauréjimas aiskiau atspindi,
kad pasireiSkia toksinis poveikis Sirdziai.

Dél kardiomiopatijos gali staiga atsirasti Sirdies funkcijos nepakankamumas; tai gali pasitaikyti ir
nutraukus gydyma.

Virskinimo trakto sutrikimai

Metaanalizé parodé statistiSkai reik§mingai maZesnj pykinimo/vémimo > 3 laipsnio (RR= 0,65,
p = 0,04) ir viduriavimo > 3 laipshio (RR = 0,33, p = 0,03) laipsnj Myocet liposomal gydytiems
pacientams, nei gydytiems jprastiniu doksorubicinu.

Injekcijos vietos reakcijos

Myocet liposomal lokaliai dirgina, todél biitina saugoti, kad jo nepatekty Salia venos. Jei infuzijos
metu preparato $alia venos patenka, infuzija biitina nedelsiant nutraukti. Ant pazeistos vietos reikia
uzdéti ledo ir palaikyti apie 30 minuciy. Po to Myocet liposomal galima infuzuoti ne j ta vena, i$
kurios ko istekéjo, bet j kita. Myocet liposomal galima infuzuoti j centring arba perifering vena.
Vykdant kliniking programa, buvo devyni atsitiktinés Myocet liposomal ekstravazacijos atvejai,
taCiau né vienas jy nebuvo susij¢s su sunkiu odos pazeidimu, iSopéjimu ar nekroze.

Su infuzija susijusios reakcijos

Liposominés formos preparato infuzuojant greitai, buvo iminés reakcijos atvejy. Jos simptomai yra
paraudimas, dusulys, karS¢iavimas, veido patinimas, galvos skausmas, nugaros skausmas, $al¢io
krétimas, kriitinés ir gerklés verzimas ir (arba) hipotenzija. Siy @miy simptomy gali nebiti, jeigu
reikiama preparato dozé infuzuojama 1 valanda.

Kita



Apie atsargumo priemones, kuriy reikia laikytis gydant Myocet liposomal kartu su kitais vaistiniais
preparatais Zr. 4.5 skyriy. Kaip ir su kitais antraciklinais ir doksorubicino preparatais, anks¢iau
Svitintose vietose gali pasireiksti spinduliuotés poveikio atgaminimo reakcija.

Ar Myocet liposomal, kaip papildomu vaistiniu preparatu, saugu ir veiksminga gydyti krities vézj,
nenustatyta. Ar akivaizdus Myocet liposomal ir jprastinio doksorubicino pasiskirstymo audiniuose
skirtumas yra reikSmingas prieSnavikiniam veiksmingumui ilgalaikio gydymo metu, netirta.

Pagalbinés medZziagos

Natris

Sio vaistinio preparato 50 mg doksorubicino HCL dozéje yra mazdaug 108 mg natrio, tai atitinka
5,4 % didZiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Myocet liposomal ir kity vaistiniy preparaty saveikos specifiniy tyrimy neatlikta. Tikétina, kad Myocet
liposomal gali sgveikauti su tais preparatais, kurie sgveikauja su jprastiniu doksorubicinu.
Doksorubicino ir jo metabolito doksorubicinolio kiekj kraujo plazmoje gali didinti kartu vartojami
ciklosporinas, verapamilas, paklitakselis bei kiti preparatai, slopinantys P-glikoproteing (P-Gp).
Pastebéta doksorubicino sgveika su streptozocinu, fenobarbitaliu, fenitoinu ir varfarinu. Tyrimy, kuriy
metu biity nustatinéta Myocet liposomal jtaka kitiems medikamentams, neatlikta. Vis délto
doksorubicinas gali stiprinti kity antinavikiniy preparaty toksinj poveikj. Kartu su Myocet liposomal
vartojant kity vaistiniy preparaty, daranciy toksinj poveikj Sirdziai arba kitaip jg veikianciy, (pvz.,
kalcio kanaly blokatoriy), gali padidéti toksinio poveikio Sirdziai rizika. Myocet liposomal vartojant
kartu su liposominiais preparatais, kompleksus su lipidais sudariusiais medikamentais arba
intraveninémis riebaly emulsijomis, gali kisti Myocet liposomal farmakokinetika.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys

Vaisingos moterys turi naudoti veiksminga kontracepcijos metoda gydymo Myocet liposomal metu ir
paskui 6,5 ménesiy.

Moterims, pageidaujan¢ioms po gydymo susilaukti vaiky, reikia rekomenduoti kreiptis dél genetinés
konsultacijos ir prie§ gydyma pasitarti dél vaisingumo iSsaugojimo.

Neéstumas
Dél zinomy citotoksiniy, mutageniniy ir embriotoksiniy doksorubicino savybiy Myocet liposomal
néStumo metu vartoti negalima, i§skyrus neabejotinai biitinus atvejus.

Zindymas
Myocet liposomal gydomoms moterims zindyti kiidikio negalima.

4.7 Poveikis gebejimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Myocet liposomal sukelia galvos svaigima. Pacientéms, patiriancios tokj negalavimg, vairuoti ir
valdyti mechanizmus negalima.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Dazniausios klinikiniy tyrimy metu pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo: pykinimas ir
(arba) vémimas (73%), leukopenija (70%), alopecija (66%), neutropenija (46%), astenija ir (arba)
nuovargis (46%), stomatitas ir (arba) mukozitas (42%), trombocitopenija (31%) ir anemija (30%).

Toliau nurodytos nepageidaujamos reakcijos pasireiské Myocet liposomal klinikiniy tyrimy metu ir
vaistui esant rinkoje. Nepageidaujamos reakcijos yra jvardytos naudojant MedDRA pirmaeilius
terminus ir nurodytos toliau pagal organy sistemy klas¢ ir daznj (daznis yra apibadinamas taip: labai
daznas - > 1/10, daznas - nuo > 1/100 iki < 1/10, nedaznas - nuo > 1/1 000 iki < 1/100, daZnis
nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis)).



Infekcijos ir infestacijos

Neutropeninis kar§¢iavimas

Visy sunkumo

laipsniy

Labai daznas

> 3 sunkumo
laipsnio

Labai daznas

Infekcijos Labai daznas DaZnas

Herpes zoster Nedaznas Nedaznas

Sepsis Nedaznas Nedaznas
Injekcijos vietos infekcija Nedaznas Daznis nezinomas

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Neutropenija
Trombocitopenija

Labai daznas
Labai daznas

Labai daznas
Labai daznas

Anemija Labai daznas Labai daznas
Leukopenija Labai daznas Labai daznas
Limfopenija Daznas Daznas
Pancitopenija DaZnas Nedaznas
Neutropeninis sepsis Nedaznas Nedaznas

Purpura Nedaznas Nedaznas
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Anoreksija Labai daznas Labai daznas
Dehidracija DaZnas Labai daznas
Hipokalemija Daznas Nedaznas
Hiperglikemija Nedaznas Nedaznas
Psichikos sutrikimai

Sujaudinimas Nedaznas DaZnis nezinomas
Nervy sistemos sutrikimai

Nemiga DazZnas Nedaznas
Sutrikusi eisena Nedaznas Nedaznas
Disfonija Nedaznas Daznis nezinomas
Somnolencija Nedaznas DaZnis nezinomas
Sirdies sutrikimai

Aritmija Daznas Nedaznas
Kardiomiopatija Daznas Daznas

Stazinis Sirdies nepakankamumas  DaZnas DaZnas

Skystis perikardo ertméje Nedaznas Nedaznas
Kraujagysliy sutrikimai

Kar$¢io pylimai DazZnas Nedaznas
Hipotenzija Nedaznas Nedaznas
Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpuplaucio sutrikimai

Skausmas kriitinéje DaZnas Nedaznas
Dusulys DaZnas Nedaznas
Kraujavimas i$ nosies DaZnas Nedaznas
Hemoptizé Nedaznas Daznis nezinomas
Faringitas Nedaznas Daznis nezinomas
Skystis pleuros ertméje Nedaznas Nedaznas

Pneumonitas NedaZnas NedaZnas



Visy sunkumo > 3 sunkumo

laipsniy laipsnio
Virskinimo trakto sutrikimai
Pykinimas ir (arba) vémimas Labai daznas Labai daznas
Stomatitas ir (arba) mukozitas Labai daznas DazZnas
Viduriavimas Labai daznas Daznas
Viduriy uzkietéjimas Daznas Nedaznas
Stemplés uzdegimas DaZnas Nedaznas
SkrandZio opa Nedaznas Nedaznas
Kepeny, tulzies pslés ir lataky sutrikimai
Kepeny transaminaziy Daznas Nedaznas
koncentracijos padidéjimas
Sarmings fosfatazés Nedaznas Nedaznas
koncentracijos padidéjimas
Gelta NedaZnas NedaZnas
Bilirubino koncentracijos serume Nedaznas Daznis nezinomas
padidéjimas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Alopecija Labai daznas Daznas
Bérimas DaZnas DaZnis nezinomas
Delny ir pédy eritrodizestezijos DazZnis nezinomas DaZnis nezinomas
sindromas
Nagy paZeidimas DaZnas Nedaznas
Niezulys Nedaznas Nedaznas
Folikulitas NedaZnas NedaZnas
Sausa oda Nedaznas Daznis nezinomas
Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Nugaros skausmas DaZnas Nedaznas
Mialgija DazZnas Nedaznas
Raumeny silpnumas Nedaznas Nedaznas
Inksty ir Slapimo taky sutrikimai
Hemoraginis cistitas Nedaznas Nedaznas
Oligurija Nedaznas Nedaznas
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Astenija ir (arba) nuovargis Labai daznas Daznas
Kars¢iavimas Labai daznas Daznas
Skausmas Labai daznas DaZnas
Sustingimas Labai daznas Nedaznas
Galvos svaigimas DaZnas Nedaznas
Galvos skausmas Daznas Nedaznas
Svorio netekimas Daznas Nedaznas
Injekcijos vietos reakcija Nedaznas Nedaznas
Negalavimas Nedaznas DaZnis nezinomas

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi




pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Uminio Myocet liposomal perdozavimo atveju pasireiskia stipresnis nepageidaujamas toksinis
poveikis. Biitinas palaikomasis toksinio poveikio sukelty sutrikimy gydymas, jskaitant paciento
guldyma i ligoning, antibiotiky vartojimg, trombocity ir granulocity transfuzijas bei simptominj
mukozito gydyma

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — antinavikiniai vaistai, antraciklinai ir j juos panasas preparatai, ATC kodas —
LO1DBO1

Veiklioji Myocet liposomal medZziaga yra doksrubicino HCI. Priesnavikinj ir toksinj poveikj
doksorubicinas gali sukelti jvairiais buidais, jskaitant topoisomerazés Il aktyvumo slopinima,
isiterpimg ] DNR ir RNR polimerazes, laisvyjy radikaly atsiradimg ir prisijungimg prie membranos.
Nustatyta, kad in vitro j liposomas jvilktas doksorubicinas aktyviau uz jprastinj doksorubicing
pastarajam preparatui atspariy lasteliy eilés neveikia. Tyrimais su gyviinais nustatyta, kad j liposomas
jvilkto doksorubicino j $irdj ir virSkinimo trakto gleivine patenka maziau negu jprastinio, taiau
prieSnavikinis poveikis eksperimentiniam navikui iSlieka.

Buvo lygintas gydymo Myocet liposomal (60 mg/m?) ir CFA (600 mg/m? kiino pavirsiaus), jprastinio
doksorubicino ir CFA (tokiomis pa¢iomis dozémis), Myocet liposomal (75 mg/m?kiino pavirsiaus) ir
CFA (600 mg/m?kiino pavirsiaus) bei epirubicino ir CFA (tokiomis patiomis dozémis)
veiksmingumas. Trecio tyrimo metu lygintas monoterapijos Myocet liposomal (75 mg/m?kiino
pavirsiaus) ir monoterapijos jprastiniu doksorubicinu (tokia pacia doze) veiksmingumas. Reakcijos j
medikamentus daznio ir i§gyvenamumo iki ligos progresavimo trukmés (IILPT) duomenys pateikti 3-
oje lenteléje.

3 lentelé
Kompleksinés terapijos ir monoterapijos veiksmingumas

Myocet |Doks. Ir CFA| Myocet Epi. IrCfA | Myocet Doks.
liposomal ir | (60 ir600 | liposomal ir | (75ir600 | liposomal | (75 mg/m?)
CFA mg/m?) CFA mg/m?) | (75 mg/im?) | (n=116)
(60 ir 600 (n=155) (75 ir 600 (n=80) (n=108)
mg/m?) mg/m?)
(n=142) (n=80)
Reakcijos daznis 43% 43% 46% 39% 26% 26%
Santykiné rizika 1,01 1,19 1
(95% P.1.) (0,78-1,31) (0,83-1,72) (0,64-1,56)
Vidutiné [ILPT trukmé 51 55 17,7 5,6 2,9 3,2
(ménesiai)®
Rizikos santykis 1,03 1,52 0.87
(95% P.1.) (0,8-1,34) (1,06-2,2) (0,66-1,16)

Santrumpos: IILPL — iSgyvenamumo iki ligos progresavimo trukmé, Doks. — doksorubicinas; Epi. —

epirubicinas; santykiné rizika — standartu laikomas lyginamasis preparatas; rizikos santykis — standartu
laikomas Myaocet liposomal
& Antroji vertinamoji baigtis



5.2 Farmakokinetinés savybés

Myocet liposomal vartojanciy pacienciy kraujo plazmoje bendro doksorubicino farmakokinetika labai
skiriasi. Vis délto gydant Myocet liposomal, bendro doksorubicino kiekis kraujo plazmoje biina daug
didesnis negu gydant jprastiniu doksorubicinu, taciau turimi duomenys rodo, jog Myocet liposomal
gydomy motery kraujyje didziausia laisvo (nejvilkto j liposomas) doksorubicino koncentracija yra
mazesné, negu gydomy jprastiniu doksorubicinu. Remiantis turimais farmakokinetikos duomenimis,
iSvados apie bendro ir laisvo doksorubicino kraujo plazmoje santykio reik§me ir jo jtaka saugumui ir
veiksmingumui padaryti nejmanoma. Infuzavus Myocet liposomal, bendro doksorubicino klirensas
buvo 5,1 (+ 4,8) 1/val., pasiskirstymo tiiris tuo metu, kai koncentracija tampa pusiausvyriné (Vg), —
56,6 (+ 61,5 ) I; pavartojus jprastinio doksorubicino — atitinkamai 46,7 (£ 9,6 ) l/val. ir 1,451 (+ 258) I.
Svarbiausias kraujyje esantis doksorubicino metabolitas doksorubicinolis atsiranda veikiant aldo-keta-
reduktazei. Gydant Myocet liposomal, didzZiausias doksorubicino kiekis kraujo plazmoje atsiranda
véliau, negu gydant jprastiniu doksorubicinu.

Inksty ar kepeny funkcijos nepakankamumu serganc¢iy motery organizme Myocet liposomal
farmakokinetika netirta. Myocet liposomal dozés sumazinimo tikslingumas buvo pastebétas

pacientams su sutrikusia kepeny funcija (Zr. Dozavimo rekomendacijas 4.2 skyriuje).

Nustatyta, kad preparatai, slopinantys P-glikoproteing (P-Gp), kei¢ia doksorubicino ir
doksorubicinolio pasiskirstyma (taip pat zr. 4.5 skyriy).

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Myocet liposomal genotoksiskumo, kancerogeniskumo bei toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy
neatlikta, tac¢iau zinoma, kad doksorubicinui biidingos mutageninés ir kancerogeninés savybés ir kad
jis gali sukelti toksinj poveikj reprodukcijai.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

1 flakonas: doksorubicino HCI
e laktoze

2 flakonas: liposomos
o fosfatidilcholinas
cholesterolis
citriny rugstis
natrio hidroksidas
injekcinis vanduo

3 flakonas: buferinis tirpalas
e dinatrio karbonatas
e injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Sio vaistinio preparato negalima maisyti su Kitais, isskyrus nurodytus 6.6 skyriuje.
6.3 Tinkamumo laikas

18 ménesiy
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Nustatyta, kad paruosto Myocet liposomal, laikomo ne didesnéje kaip 25°C temperatiroje, cheminés ir
fizinés savybés nekinta 8 val., laikomo Saldytuve (2-8°C temperatiiroje) — 5 paras.

Mikrobiologiniu pozitriu, paruosta vaistinj preparata reikia infuzuoti nedelsiant. Jeigu jis tuoj pat
nevartojamas, uz laikymo trukme ir salygas atsako gydantis medikas, ta¢iau paprastai ilgiau negu 24

valandas 2 - 8°C temperatiiroje laikyti negalima, i§skyrus tuos atvejus, kai preparatas ruosiamas ir
skiedziamas kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinémis sglygomis.

6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
6.5 Talpyklés pobadis ir jos turinys

Myocet liposomal tiekiamas dézutémis, kuriose yra vienas arba du trijy sudedamyjy vaistinio
preparato flakony rinkiniai. Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

1 flakonas: doksorubicino HCI
| tipo stiklo flakonai, kuriuose yra 50 mg doksorubicino HCl liofilizuoty milteliy, uzkimsti pilku
butilkauc¢iuko kams¢iu, kuris uzdengtas lengvai nupléSiamu oranziniu aliumininiu dangteliu.

2 flakonas: liposomos
I tipo flintstiklo vamzdiniai flakonai, kuriuose yra ne maziau kaip 1,9 ml liposomy, uzkimsti silicintu
pilku kams¢iu, kuris uzdengtas lengvai nuplésiamu zaliu aliumininiu dangteliu.

3 flakonas: buferinis tirpalas
Stiklo flakonai, kuriuose yra ne maziau kaip 3 ml buferinio tirpalo, uzkimsti silicintu pilku kamséiu,
kuris uzdengtas lengvai nupléSiamu mélynu aliuminiu dangteliu.

6.6  Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Myocet liposomal ruoSimas infuzuoti
Ruosiant Myocet liposomal, bitina grieztai laikytis aseptikos, nes vaistiniame preparate konservanty
néra.

Ruosti Myocet liposomal reikia atsargiai. Buitina uzsimauti pirstines.

1 veiksmas. PasiruoSimas darbui

Galima pasirinkti vieng i§ dviejy Sildymo buidy: Techne DB-3 Dri Block kaitintuva arba vandens

vonele.

¢ Jjunkite Techne DB-3 Dri Block kaitintuvg ir nustatykite reguliatoriy ties 75°C — 76°C
temperatiiros padala. Kiekviename kaitintuvo jdékle termometru(-ais) patikrinkite nustatyta
temperatiira.

e Jei naudojate vandens vonele, jjunkite jg ir palaukite, kol temperatiira pakils ir bus 58°C (55°C -
60°C). Termometru patikrinkite temperatiirg.

(Atkreipkite démesj, kad nors nustatyti reguliuojamieji vandens vonelés ir kaitintuvo parametrai yra
nevienodi, flakono turinio temperatiiros ribos yra tokios pacios — 55°C — 60°C).

ISimkite i3 Saldytuvo sistemos déZute.

2 veiksmas. Doksorubicino HCI ruoSimas

e [Straukite Svirkstu 20 ml injekcinio natrio chlorido (0,9%) tirpalo (pakuotéje jo néra) ir suleiskite j
doksorubicino HCI flakona.

e Apverskite flakong ir gerai jj pakratykite, kad doksorubicinas visiskai istirpty.
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3 veiksmas. Sildymas vandens voneléje arba sausame kaitintuve

e Paruosto doksorubicino HCI flakong apie 10 minuciy (ne ilgiau nei 15 minuciy) pasildykite
Techne DB-3 Dri Block kaitintuve, kurio termometras rodo 75°C — 76°C temperatiira. Jei
naudojate vandens vonele, termometras turi rodyti 55°C — 60°C temperatiira; doksorubicino HCI1
flakong vonelgje Sildykite apie 10 minuciy (ne ilgiau nei 15 minuciy).

e Pasilde pereikite prie 4 veiksmo.

4 veiksmas. Liposomy pH nustatymas

o Isiurbkite j Svirksta 1,9 ml liposomy ir suleiskite j buferinio tirpalo flakona, kad susireguliuoty
reikiamas liposomy pH. Susidarius slégiui, gali tekti jj sumazinti.

« Flakona gerai supurtykite.

5 veiksmas. Liposomy su reikiamu pH supylimas j doksorubicino flakona

o Svirkstu iSsiurbkite i§ buferinio tirpalo flakono visa liposomuy, kuriy pH subalansuotas, kieki.

» ISimkite paruosto doksorubicino HCI flakong i§ vandens vonelés arba sauso kaitintuvo.
STIPRIAI PAPURTYKITE. Atsargiai jstatykite sléegio mazinimo priemong su hidrofobiniu filtru.
Tuomet NEDELSDAMI (per 2 minutes) j pasildyta paruosto doksorubicino HCI flakong
18virkskite liposomas, kuriy pH subalansuotas. ISimkite slégio mazZinimo priemone.

« FLAKONA STIPRIAI PAPURTYKITE.

o Prie§ infuzija paruoita preparatg maziausiai 10 MINUCIU PALAIKYKITE kambario
temperatiiroje.

« Techne DB-3 Dri Block kaitintuvas yra patvirtintas paruosto Myocet liposomal Sildymui. Turi
biti naudojami trys jdéklai, kuriy kiekviename yra dvi 43,7 mm angos. Siekiant uZtikrinti
tinkamg temperatiiros kontrole, rekomenduojama naudoti 35 mm panardinamg termometra.

Paruostame Myocet liposomal infuziniame liposomy dispersijos koncentrate yra 50 mg doksorubicino
HCI/25 ml (2 mg/ml).

Paruosta koncentratg reikia praskiesti 0,9 % natrio chlorido arba 5% gliukozés injekciniu tirpalu tiek,
kad biity 40 — 120 mililitry, t. Y. Kad 1 ml biity 0,4 mg — 1,2 mg doksorubicino.

Paruostas infuzinés liposomy dispersijos koncentratas, kuriame yra j liposomas jvilkto doksorubicino,
turi buiti raudonai oranziné nepermatoma homogening dispersija. Visus parenteraliniu biidu vartojamus
preparatus prie§ injekcijg reikia apzitréti, ar nepakitusi spalva ir ar néra daleliy. Nevartokite preparato,
jei jame yra svetimos kilmés medziagos daleliy.

Tinkamas atlieky tvarkymas
Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/00/141/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2000 m. liepos 13 d.

12



Paskutinio perregistravimo data 2010 m. liepos 2 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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Il PRIEDAS
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uZ serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

GP-Pharm

Poligon Industrial Els Vinyets - Els Fogars,
Sector 2, Carretera Comarcal C244, km 22
08777 Sant Quinti de Mediona (Barcelona)
Ispanija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto i§ra§ymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Nereikia.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné dézuté (du trijy sudedamyjy vaistinio preparato daliy rinkiniai)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Myocet liposomal 50 mg milteliai, dispersija ir tirpiklis infuzinés dispersijos koncentratui
Liposominés formos doksorubicino hidrochloridas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

I liposomas jvilktas doksorubicinas, atitinkantis 50 mg doksorubicino hidrochlorido

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos
1 flakonas: doksorubicino HCI
Laktozé

2 flakonas: liposomos
Fosfatidilcholinas, cholesterolis, citriny rugstis, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo.

3 flakonas: buferinis tirpalas
Dinatrio karbonatas, injekcinis vanduo

Sudétyje yra natrio. Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Myocet liposomal 50 mg milteliai, dispersija ir tirpiklis infuzinés dispersijos koncentratui i$

Dézutés turinys:

Du rinkiniai, kuriy kiekviename yra:
1 flakonas doksorubicino HCI

1 flakonas liposomy

1 flakonas buferinio tirpalo

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Paruosus ir praskiedus leisti | veng.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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Tik vienkartiniam vartojimui.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Citotoksinis preparatas. Nesuvartotg preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/00/141/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT TARPINES PAKUOTES

(naudojama su iSorine déZute, kurioje yra du trijy sudedamyjy vaistinio preparato daliy
rinkiniai)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Myocet liposomal 50 mg milteliai, dispersija ir tirpiklis infuzinés dispersijos koncentratui
Liposominés formos doksorubicino hidrochloridas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

I liposomas jvilktas doksorubicinas, atitinkantis 50 mg doksorubicino hidrochlorido

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos
1 flakonas: doksorubicino HCI
Laktozé

2 flakonas: liposomos
Fosfatidilcholinas, cholesterolis, citrinos riigstis, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo

3 flakonas: buferinis tirpalas
Dinatrio karbonatas, injekcinis vanduo

Sudétyje yra natrio. Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Myocet liposomal 50 mg milteliai, dispersija ir tirpiklis infuzinés dispersijos koncentratui

Dézutés turinys:

1 flakonas doksorubicino HCI
1 flakonas liposomy

1 flakonas buferinio tirpalo

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Paruosus ir praskiedus leisti | veng.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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Tik vienkartiniam vartojimui.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Citotoksinis preparatas. Nesuvartotg preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/00/141/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné dézuté (vienas trijy sudedamyjy vaistinio preparato daliy rinkinys)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Myocet liposomal 50 mg milteliai, dispersija ir tirpiklis infuzinés dispersijos koncentratui
Liposominés formos doksorubicino hidrochloridas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

I liposomas jvilktas doksorubicinas, atitinkantis 50 mg doksorubicino hidrochlorido

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos
1 flakonas: doksorubicino HCI
Laktozé

2 flakonas: liposomos
Fosfatidilcholinas, cholesterolis, citriny rugstis, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo.

3 flakonas: buferinis tirpalas
Dinatrio karbonatas, injekcinis vanduo

Sudétyje yra natrio. Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Myocet liposomal 50 mg milteliai, dispersija ir tirpiklis infuzinés dispersijos koncentratui i$

Dézutés turinys:

1 flakonas doksorubicino HCI
1 flakonas liposomy

1 flakonas buferinio tirpalo

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Paruosus ir praskiedus leisti j vena.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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Tik vienkartiniam vartojimui.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Citotoksinis preparatas. Nesuvartota preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/00/141/002

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

26



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

DOKSORUBICINO HCL FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Myocet liposomal
doksorubicino HCI
Leisti i.v.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

50 mg

6. KITA
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ETIKETES LIPDUKAS/NUPLESIAMOJI DALIS, SKIRTAS DOKSORUBICINO HCL
FLAKONO SU PARUOSTU KONCENTRATU INFUZINEI DISPERSIJAI, NAUJAM
ZENKLINIMUI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Myocet liposomal 50 mg koncentratas infuzinei dispersijai
Liposominés formos doksorubicino HCl
iv.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

| 4. SERIJOS NUMERIS

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA

ParuoSimo data:
ParuoSimo laikas:
Paruosé:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

LIPOSOMOS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Myocet liposomal
liposomos

2. VARTOJIMO METODAS

Prie$ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,9 ml

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUFERINIS TIRPALAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Myocet liposomal
buferinis tirpalas

2. VARTOJIMO METODAS

Prie$ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Myocet liposomal 50 mg milteliai, dispersija ir tirpiklis infuzinés dispersijos koncentratui
Liposominés formos doksorubicino hidrochloridas

AtidzZiai perskaitykite visa §j lapelj, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes v¢l gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja
arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Myocet liposomal ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Myocet liposomal
Kaip Myocet liposomal vartojamas

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Myocet liposomal

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk~ whE

1. Kas yra Myocet liposomal ir kam jis vartojamas

Myocet liposomal sudétyje yra vaisto, vadinamo ,,doksorubicinu®, kuris paZeidzia naviko lasteles. Sio
tipo vaistai priklauso taip vadinamai ,,chemoterapijai““. Vaistas yra labai mazy riebaly laSiuky,
vadinamy ,,liposomomis*®, viduje.

Myocet liposomal vartojamas pirmaeiliam suaugusiy motery krties vézio, kuris yra iSplites
(,,metastazavusio kriities vézio®) gydymui. Jis vartojamas kartu su kitu vaistu, vadinamu
»Ciklofosfamidu®. PraSome taip pat atidziai perskaityti informacinj lapelj pacientui, kuris tiekiamas
kartu su tuo vaistu.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Myocet liposomal

Myocet liposomal vartoti draudziama:

e jeigu yra alergija doksorubicinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Tokiu atveju Myocet liposomal nevartokite. Jeigu abejojate, prie§ pradédami vartoti Myocet

liposomal, pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, pries pradédami vartoti Myocet liposomal:

e jeigu Jus kada nors turéjote Sirdies sutrikimy (tokiy kaip Sirdies smiigis, Sirdies nepakankamumas)
arba ilgai iSsilaiké padidéjes kraujospidis;

e jeigu Jus turite kepeny sutrikimy.

Jeigu bet kuri i§ nurodyty salygy Jums tinka (arba abejojate), pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju,

pries pradédami vartoti Myocet liposomal.

Tyrimai

Gydymo metu gydytojas Jums atliks tyrimus norédamas patikrinti, ar vaistas gerai veikia. Taip pat bus
stebima, ar nepasireiske Salutinis poveikis, toks kaip kraujo arba Sirdies sutrikimai.

32



Spindulinis gydymas

Jeigu Jums ankscéiau taikytas spindulinis gydymas, gali pasireiksti jo saveika su Myocet liposomal.
JUsy oda gali pasidaryti skausminga, paraudusi ir sausa. Tai gali pasireiksti vos tik pradéjus arba
tesiant gydyma.

Kiti vaistai ir Myocet liposomal

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Tai taip pat galioja vaistams, jsigytiems be recepto, ar augaliniams preparatams. Tai
svarbu, nes Myocet liposomal gali jtakoti kity vaisty poveikj. Taip pat kai kurie kiti vaistai gali jtakoti
Myocet liposomal poveikj.

Ypac svarbu pasakyti gydytojui arba slaugytojui, jeigu vartojate Siy toliau iSvardyty vaisty:

e fenobarbitalio arba fenitoino (vaisty nuo epilepsijos);

o varfarino (kraujo skystinimui);

e streptozotocino (vaisto nuo kasos vézio);

e ciklosporino (imuninés sistemos funkcijai keisti).

Jeigu bet kuri i$ nurodyty salygy Jums tinka (arba abejojate), pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju,
pries pradédami vartoti Myocet liposomal.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néséia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néséia arba planuojate pastoti, tai pries

vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju.

e Myocet liposomal néStumo metu vartoti negalima, i$skyrus neabejotinai biitinus atvejus.

e Myocet liposomal vartojanc¢ioms moterims ktidikio zindyti negalima.

e Vaisingos moterys turi naudoti veiksminga kontracepcijos metoda gydymo metu ir paskui
6,5 ménesiy.

e Moterims, pageidaujancioms baigus gydymga susilaukti vaiky, rekomenduotina kreiptis dél
genetinés konsultacijos ir prie§ gydyma pasitarti dél vaisingumo i$saugojimo.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Pavartojus Myocet liposomal gali svaigti galva. Jei jauciate svaigulj arba nesate tikra, kad jauciatés
gerai, nevairuokite ir nevaldykite jrankiy ar mechanizmy.

Myocet liposomal sudétyje yra natrio

Myocet liposomal yra tickiamas dézutémis, kuriose yra vienas arba du 3 flakony rinkiniai (gali biiti
tiekiamos ne visy dydziy pakuotés). Kai 3 flakonai sumaiSomi kartu, vaiste yra apie 108 mg natrio
(valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 5,4 % didZiausios rekomenduojamos natrio
paros normos suaugusiesiems.

3. Kaip vartoti Myocet liposomal
Iprastai §j vaistg skiria gydytojas arba slaugytojas. Jis skiriamas kaip lasiné (infuzija) i vena.

Kiek vaisto bus leidZziama
Jusy gydytojas nustatys tiksliai, kokio preparato kickio Jums reikia. Tai priklauso nuo Jiisy kiino
pavirSiaus ploto (matuojamo ,,kvadratiniais metrais* arba m?).

Rekomenduojama dozé yra nuo 60 iki 75 mg kiekvienam kiino pavirSiaus ploto kvadratiniam metrui:
e jileidziama kartg kas 3 savaités;

e tg pacig dieng skiriama ir vaisto ,,ciklofosfamido®.

Gydytojas gali skirti maZzesng dozg, jei mano, kad ji reikalinga.

Kiek karty Jums reikés lasinés, priklauso nuo:
e krities vézio stadijos;
e Jlisy organizmo atsako j vaista.
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Gydoma paprastai nuo 3 iki 6 ménesiy.

Jeigu Myocet liposomal pakliiina ant odos

Jei vaisto i$ lasinés (infuzijos) pateks ant odos, nedelsiant apie tai pasakykite gydytojui arba
slaugytojui, nes Myocet liposomal gali pazeisti Juisy oda. Lasiné bus nedelsiant nutraukta. Ant
paZeistos vietos bus uzdéta ledo ir laikoma 30 minuciy. LaSiné bus pradéta j kita vena.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Vartojant §j vaistg gali pasireiksti toks toliau nurodytas Salutinis poveikis.

Jei pastebésite bet kurij toliau nurodyta Salutinj poveiki, nedelsiant apie tai pasakykite gydytojui
arba slaugytojui. Tai alerginés reakcijos pozymiai, dél to lasine (infuzijg) gali reikéti nutraukti,
jei pasireiskia:

oro trikumo jausmas arba verzimas krutingje ar gerkléje;

galvos arba nugaros skausmas;

kar§¢iavimas arba Saltkrétis;

veido tinimas arba kar§¢io pylimas;

nuovargis, galvos svaigimas arba pojitis, kad nualpsite.

Jeigu pastebéjote bet kurj iSvardytg Salutinj poveikj, nedelsiant apie tai pasakykite gydytojui arba
slaugytojui.

Kitas Salutinis poveikis

Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i$ 10 asmeny):
e plauky slinkimas;
e karSCiavimas, Saltkrétis, skausmas;
e apetito netekimas, viduriavimas, Sleikstulio jausmas arba SleikStulys (pykinimas arba vémimas);
e tam tikry kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas — gydytojas reguliariai tirs Jusy krauja ir nuspres, ar
reikia specialaus gydymo. Siy sutrikimy poZymiai gali biti:
- padaznéjes kraujosruvy atsiradimas;
- burnos perstéjimas, ryklés ar burnos opos;
- susilpnégjes atsparumas infekcijoms arba kars¢iavimas;
- nuovargis arba galvos svaigimas, energijos trilkumas.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmeny):

e raumeny maudimas, nugaros skausmas, galvos skausmas;

sunkumas kvépuoti, skausmas kriitinéje;

troskulys, stemplés skausmas ir tinimas;

dusulys, kulk$niy tinimas, raumeny spazmas. Tai gali buti Sirdies nepakankamumo, neritmisko
Sirdies darbo arba kalio koncentracijos sumazéjimo kraujyje poZymiai;
nenormaliis kepeny funkcijos tyrimy rezultatai;

sunkumas uzmigti;

kraujavimas i$ nosies, kar$¢io pylimai,

viduriy uzkietéjimas, svorio netekimas;

odos bérimas ir nagy problemos.

Nedaznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i5 100 asmeny):
o koséjimas krauju;

¢ sujaudinimas, mieguistumas;

e sumazgjes kraujospudis, bloga savijauta;

e cisenos sutrikimas, kalbéjimo sutrikimas;
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skrandZio skausmas, tai gali biti skrandzio opos atsiradimo pozymis;

raumeny silpnumas;

nieztinti, sausa oda arba patinimas ties plauky Saknimis;

vietos, kur buvo laginama lasiné, odos tinimas, paraudimas ir pusliy atsiradimas;
gliukozés koncentracijos kraujyje padidéjimas (gydytojas tai pastebés kraujo tyrime);
pageltusi oda ar akys. Tai gali biiti kepeny sutrikimo, vadinamo gelta, pozymis;
Slapinimosi daznio pokytis, skausmingas Slapinimasis arba kraujas Slapime.

DaZnis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):
Ranky ir pédy paraudimas ir skausmas.

Myocet liposomal gali sukelti $alutinj poveikj, kuris priklauso nuo to, kaip greitai laginama laginé. Sis
poveikis yra: paraudimas, kar§¢iavimas, Saltkrétis, galvos skausmas ir nugaros skausmas. Sis Salutinis
poveikis gali praeiti, jei lasiné laSinama 1é¢iau ir ilgesnj laika.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant $iame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Myocet liposomal

- Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

- Ant etiketés ir dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.

- Laikyti Saldytuve (nuo 2 °C iki 8 °C).

- Mikrobiologiniu poziliriu, paruosta preparatg reikia infuzuoti nedelsiant. Jeigu jis tuoj pat
nevartojamas, uz laikymo trukme ir sglygas atsako gydantis medikas, taciau paprastai ilgiau negu 24
valandas 2°C — 8°C temperatiiroje laikyti negalima, i$skyrus tuos atvejus, kai preparatas ruoSiamas ir
skiedziamas kontroliuojamomis ir validuotomis aseptinémis salygomis.

- Pastebéjus kokias nors spalvos pakitimo ar rasojimo zymes ar bet kokias daleles, §io vaisto vartoti
negalima.

- Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

Myocet liposomal sudétis

- Veiklioji medziaga yra j liposomas jvilktas doksorubicinas. Tai atitinka 50 mg doksorubicino
hidrochlorido.

- Pagalbinés medziagos yra laktozé (doksorubicino HCI flakone), fosfatodilcholinas, cholesterolis,
citriny ragstis, natrio hidroksidas ir injekcinis vanduo (liposomy flakone) bei dinatrio karbonatas ir
injekcinis vanduo (buferinio tirpalo flakone).

Myocet liposomal iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Myocet liposomal yra milteliai, dispersija ir tirpiklis infuzinés dispersijos koncentratui. Jis tiekiamas
trijy flakony sistema: doksorubicino HCI, liposomos ir buferinis tirpalas.

Sumaisius visy flakony turinius gauta liposomy dispersija yra raudonai oranziné ir nepermatoma.

Myocet liposomal tiekiamas dézutémis, kuriose yra vienas arba du rinkiniai, kuriy kiekvienas susideda
1§ trijy vaisto daliy. Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Nyderlandai

Gamintojas

GP-Pharm

Poligon Industrial Els Vinyets - Els Fogars,
Sector 2, Carretera Comarcal C244, km 22
08777 Sant Quinti de Mediona (Barcelona)
Ispanija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM m. {ménesio} mén.}.

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams:
RUOSIMO INSTRUKCIJA

Myocet liposomal 50 mg milteliai, dispersija ir tirpiklis infuzinés dispersijos koncentratui
Liposominés formos doksorubicino hidrochloridas

Pries ruoSiant §io vaistinio preparato infuzinj tirpalg, buitina perskaityti visa instrukcija.

1. TIEKIMAS

Myocet liposomal tiekiamas trijy flakony sistema: (1) doksorubicino HCI, (2) liposomos ir
(3) buferinis tirpalas. Be §iy trijy sudedamyjy daliy, reikés 0,9% natrio chlorido injekcinio tirpalo
doksorubicino HCI mlteliams ruosti. Myocet liposomal biitina ruosti pries§ vartojima.

2. SAUGAUS RUOSIMO REKOMENDACIJOS

Reikia laikytis toliau nurodytos jprastos antinavikiniy vaistiniy preparaty ir jy liku¢iy ruo$imo ir
tvarkymo tvarkos.

e Personalas turi turéti vaistinio preparato ruo$imo jgudziy.

e Nésc¢ioms darbuotojoms ruosti vaistinio preparato negalima.

e Personalas, dirbantis su §iuo vaistiniu preparatu, ruo§imo metu turi biiti su apsauginiais drabuZiais,
iskaitant kaukes, akinius ir pirStines.

e Visas infuzijai ir valymui naudotas priemones, jskaitant pirstines, reikia sudéti j pavojingy atlieky
naikinimo maisg, kuris deginamas aukstoje temperatiiroje. Skystas atliekas galima nuplauti dideliu
kiekiu vandens.

e  Atsitiktinai patekus preparato ant odos arba j akis, biitina nedelsiant nuplauti dideliu kiekiu
vandens.

3. RUOSIMAS INTRAVENINEI INFUZIJAI

Ruosiant Myocet liposomal, biitina grieztai laikytis aseptikos, nes vaistiniame preparate konservanty
néra.

3.1 Myocet liposomal infuzinio tirpalo ruoSimas

1 veiksmas. PasiruoSimas darbui

Galima pasirinkti vieng i§ dviejy Sildymo btidy: Techne DB-3 Dri Block sildytuva arba vandens

vonele.

¢ Jjunkite Techne DB-3 Dri Block $ildytuva ir nustatykite reguliatoriy ties 75°C — 76°C
temperattros padala. Kiekviename Sildytuvo jdékle termometru(-ais) patikrinkite temperatiira.

e Jei naudojate vandens vonele, jjunkite jg ir palaukite, kol temperatiira pakils iki 58°C (55°C -
60°C). Termometru patikrinkite temperatiirg.

(Atkreipkite démesj, kad nors nustatomi reguliuojamieji vandens vonelés ir kaitintuvo parametrai yra
nevienodi, flakono turinio temperattiros ribos yra tokios pacios — 55°C — 60°C).

e [Simkite i§ Saldytuvo sistemos dézute.
2 veiksmas. Doksorubicino HCI ruoSimas

o [siurbkite j $virkstag 20 ml 0,9 % natrio chlorido injekcinio tirpalo (pakuotéje jo néra) ir suleiskite j
doksorubicino HCI flakona.
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e Apverskite flakong ir gerai jj pakratykite, kad doksorubicinas visiskai istirpty.

3 veiksmas. Sildymas vandens voneléje arba sausame §ildytuve

e Paruosto doksorubicino HCI flakong apie 10 minuciy (ne ilgiau nei 15 minuciy) pasildykite
Techne DB-3 Dri Block Sildytuve, kurio termometras rodo 75°C — 76°C temperatiira.

e Vandens voneléje Sildykite 10 min. (ne ilgiau kaip 15 min.), termometras turi rodyti 55°C — 60°C
temperatiira.

e Pasildg pereikite prie 4 veiksmo.

4 veiksmas. Liposomy pH nustatymas

» Isiurbkite j $virkstg 1,9 ml liposomy. Suleiskite jas j buferinio tirpalo flakona, kad susireguliuoty
reikiamas liposomy pH. Susidarius slégiui, gali tekti ji mazZinti.

« Flakong gerai pakratykite.

5 veiksmas. Liposomy su reikiamu pH supylimas j doksorubicino flakong

o Svirkstu iStraukite i§ buferinio tirpalo flakono visa turinj, t. y. liposomas, kuriy pH yra
subalansuotas.

« ISimkite paruosto doksorubicino HCI flakong i§ vandens vonelés arba sauso $ildytuvo. STIPRIAI
PAKRATYKITE. Atsargiai jstatykite slégio mazinimo priemoneg su hidrofobiniu filtru. Po to
NEDELSDAMI (per 2 minutes) j pasildyta paruosto doksorubicino HCI flakong suleiskite
liposomas, kuriy pH subalansuotas. ISimkite slégio mazinimo priemone.

« FLAKONA STIPRIAI PAKRATYKITE.

« PRIES INFUZIIJA PARUOSTA PREPARATA MAZIAUSIAI 10 MINUCIU PALAIKYKITE
KAMBARIO TEMPERATUROIE.

Techne DB-3 Dri Block sildytuvas yra patvirtintas paruosto Myocet liposomal §ildymui. Turi bati
naudojami trys jdéklai, kuriy kiekviename yra po dvi 43,7 mm angas. Siekiant uztikrinti tinkama
temperatiiros kontrole, rekomenduojama naudoti 35 mm panardinamg termometra.

Paruostame Myocet liposomal infuziniame liposomy dispersijos koncentrate yra 50 mg doksorubicino
HCI/25 ml (2 mg/ml).

Paruosta koncentratg reikia praskiesti 0,9 % natrio chlorido arba 5% gliukozés injekciniu tirpalu tiek,
kad 50 mg paruosto Myocet liposomal biity 40 — 120 mililitry, t. y. kad 1 ml biity 0,4 mg — 1,2 mg
doksorubicino.

Paruostas infuzinés liposomy dispersijos koncentratas, kuriame yra j liposomas jvilkto doksorubicino,
turi biiti raudonai oranziné nepermatoma homogening dispersija. Visus parenteraliniu biidu vartojamus
vaistinius preparatus pries injekcijg reikia apzitiréti, ar nepakitusi spalva ir ar néra daleliy. Jei jame yra
svetimos kilmés medziagos daleliy, Sio preparato vartoti negalima.

Nustatyta, kad paruosto Myocet liposomal, laikomo kambario temperatiiroje, cheminés ir fizinés
savybés nekinta 8 val., laikomo Saldytuve (2°C — 8°C) — 5 paras.

Mikrobiologiniu pozitriu, paruosta preparatg reikia infuzuoti nedelsiant. Jeigu jis tuoj pat
nevartojamas, uz laikymo trukme ir salygas atsako gydantis medikas, taciau paprastai ilgiau negu 24
valandas 2°C — 8°C temperatiiroje laikyti negalima, i$skyrus tuos atvejus, kai preparatas ruoSiamas ir
skiedziamas kontroliuojamomis ir validuotomis aseptinémis sglygomis.

Myocet liposomal j veng infuzuojamas 1 valanda.

Ispéjimas: Svirksti Myocet liposomal j raumenis, po oda arba visg dozg i$ karto j vena negalima.

4. ATLIEKU TVARKYMAS

Nesuvartotg preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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