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1. ZALU NOSAUKUMS
Deksrazoksanu saturosas zales (skatit pielikumu I) 500 mg pulveris infuziju $kiduma pagatavosanai.

[Skattt pielikumu I - aizpilda nacionali]

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
[Aizpilda nacionali]

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

[Aizpilda nacionali]

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Hroniskas kumulativas kardiotoksicitates, ko izraisijusi doksorubicina vai epirubicina lietoSana
pieaugusiem recidivéjosa un/vai metastatiska kriits véza slimniekiem, kuri ir san€musi ieprieks€ju
kumulativu 300 mg/m’ doksorubicina vai iepriek$&ju kumulativu 540 mg/m’ epirubicina devu, kad ir
bijusi nepiecieSama papildu arst€Sana ar antraciklinu, profilaksei.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas

{(Pieskirtais) nosaukums} ievada 1sas intravenozas infuzijas veida (15 mindtes ilgi) aptuveni

30 miniites pirms antraciklina ievadiSanas, lietojot devu, kas ir lidzvertiga 10 kartigai doksorubicina
ekvivalenta devai un 10 kartigai epirubicina ekvivalenta devai.

Lidz ar to ieteicama {(Pieskirtais) nosaukums} ievadisanas deva ir 500 mg/m’, ja parasta devas shéma
ir 50 mg/m* doksorubicina vai 600 mg/m’, ja parasta devas shéma ir 60 mg/m? epirubicina.

Pediatriska populacija
{(Pieskirtais) nosaukums} ir kontrindic€ts b&rniem un pusaudziem vecuma Iidz 18 gadiem (skatit
apaksSpunktu 4.3).

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar meéreniem vai smagiem nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss < 40 ml/min)
deksrazoksana deva jasamazina par 50%.

Aknu darbibas traucejumi
Jasaglaba devas attieciba, t.i., samazinot antraciklina devu, attiecigi jasamazina arT deksrazoksana
deva.

LietoSanas veids
Intravenozai lietoS$anai.

Ieteikumus par zalu sagatavosSanu un atSkaidiSanu pirms lietoSanas skatit apaksSpunkta 6.6.
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4.3 Kontrindikacijas

- B@rniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam (skatit apakSpunktus 4.4 un 4.8).
- Pacientiem, kuriem ir paaugstinata jutiba pret deksrazoksanu.
- Z1idisanas periods (skattt apakSpunktu 4.6).

4.4 TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Saistiba ar {(Pieskirtais) nosaukums} lietoSanu ir sanemti zinojumi par mielosupresivo iedarbibu, kas
var biit aditiva tiem pacientiem, kuri tiek arsteti ar ktmijterapiju (skatit apakspunktu 4.8). Pacientiem,
kuri tiek arsteti ar deksrazoksanu, asins $tinu mazakais skaits var biit pazeminats. Tadel nepiecieSama
pacientu hematologiska novérosana. Partraucot arstéSanu ar {(Pieskirtais) nosaukums}, parasti atri
atgriezas saslimSana ar leikop@niju un trombocitopéniju.

Palielinatas kimijterapijas devas, kuras {(Pieskirtais) nosaukums} deva parsniedz 1 000 mg/m’, var
bitiski ietekmét kaulu smadzenes.

Ta ka deksrazoksans ir citotoksisks lidzeklis ar topoizomerazes II inhibicijas darbibu, deksrazoksana
un kTmijterapijas kombingSana var izraisit pastiprinatu sekundara primara audzgja rasanas risku.

Kliniskajos p&tijumos sanemti zinojumi par sekundariem primariem audzgjiem, it ipasi par akiitu
mieloleikozi (AML) un mielodisplastisko sindromu (MDS) pediatriskiem pacientiem ar HodZkina
slimibu un akiitu limfoblastisku leikozi, kuras arst€Sanai tika izmantotas kimijterapijas sheémas, tostarp
vairaki citotoksiskie l1dzekli (pieméram, etopozids, doksorubicins, ciklofosfamids) (skattt
apak$punktu 4.8).

Pieaugusiem kriits v€za pacientiem AML pécregistracijas perioda novérota reti (skatit apakSpunktu
4.8).

Dazos pétijumos augstaku naves gadijumu skaitu noveroja grupas, kuras pacienti tika arsteti ar
kimijterapijas un deksrazoksana kombinaciju, salidzinot ar tam grupam, kuras pacienti tika arsteti
vienigi ar kKimijterapiju. Nevar izslégt iespgjamibu, ka deksrazoksans bija lidzsvara traucgjumus
veicinoss faktors, (skatit apak§punktu 5.1).

Par butisku audzgja atbildes reakcijas biezuma samazinajumu zinots viena p&tfjuma ar progresgjosa
kriits v&za pacientiem, kuri tika arstéti ar doksorubicinu un deksrazoksanu, salidzinot ar pacientiem,
kuri tika arsteti ar doksorubicinu un placebo. Ta ka gan deksrazoksans, gan doksorubicins ir
topoizomerazes inhibitori, ir iesp&jams, ka deksrazoksans var ietekmét doksorubicina pretaudzgja
iedarbibu. Lidz ar to nav ieteicama deksrazoksana lietoSana kombinacija ar adjuvantu kriits véza
terapiju vai kimijterapiju arsté€Sanas nolukos.

Deksrazoksana un ta aktivo metabolitu klirenss var but samazinats pacientiem ar pazeminatu
kreatintna klirensu.

Pacientiem, kuri tiek arstéti ar {(PieSkirtais) nosaukums}, reiz€m tiek novéroti aknu darbibas
trauc€jumi (skatit apakSpunktu 4.8).

Izmantojot doksorubicina vai epirubicina terapiju, ir jaturpina standarta sirdsdarbibas kontrole.
Nav datu, kas atbalsta deksrazoksana lietoSanu pacientiem ar miokarda infarktu pedgjo 12 ménesu
laika, ieprieks esosu sirds slimibu (tostarp klmisku sirds mazsp€ju, ko izraisijusi antraciklia terapija),

nekontrol&tu stenokardiju vai simptomatisku sirds varstulu slimibu.

Deksrazoksana un kimijterapijas kombin€sana var izraisit paaugstinatu trombembolijas risku (skatit
apak$punktu 4.8).

14



Ta ka deksrazoksans ir citotoksisks lidzeklis, seksuali aktiviem virieSiem vismaz 3 meénesus pec
deksrazoksana terapijas partraukSanas jaturpina izmantot efektivas kontracepcijas metodes (skatit
apakspunktu 4.6).

Pacientiem, kuri tiek arsteti ar {(Pieskirtais) nosaukums} un antracikliniem, ir noverotas anafilaktiskas
reakcijas, tostarp angioneirotiska tiiska, adas reakcijas, bronhu spazmas, elpoSanas nomakums,
hipotensija un samanas zudums (skatit apakSpunktu 4.8). Pirms terapijas uzsakSanas rupigi jaizverte
anamnéze ar zinamu alergiju pret deksrazoksanu vai razoksanu.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
{(Pieskirtais) nosaukums} lietoSana var pastiprinat kimijterapijas vai starojuma izraisttu
hematologisko toksicitati, tapéc pirmo divu arstéSanas ciklu laika nepiecieSams rtipigi parbaudit

hematologiskos raditajus (skatit apakSpunktu 4.4).

Deksrazoksana mijiedarbibas p&tijumi ir ierobezoti. ledarbiba uz CYP450 enzimiem vai zalu
transportvielam nav pétita.

Veicot infuziju, {(Pieskirtais) nosaukums} nedrikst jaukt ar citam zaleém.

4.6 Fertilitate, grutnieciba un zidiSanas periods

Sievietes reproduktiva vecuma/kontracepcija virieSiem un sieviet€ém

Terapijas laika seksuali akttviem virieSiem un sieviet€ém jaizmanto efektivas kontracepcijas metodes.

VirieSiem kontracepcijas metodes jaturpina izmantot vismaz 3 ménesSus péc {(Pieskirtais) nosaukums}
terapijas partrauksanas (skatit apakSpunktu 4.4).

Griitnieciba

Nav iegiiti pietickami dati par deksrazoksana lietoSanu gritniecem. P&tjjumi ar dzZivniekiem pierada
embriotoksisku un teratogénu iedarbibu (skatit apaksSpunktu 5.3). Potencialais risks cilvékiem nav
zinams. {(Pieskirtais) nosaukums} nedrikst lietot griitniecibas laika, ja vien tas nav noteikti
nepiecieSams.

Zidisanas periods

Nav veikti petijumi ar dzivniekiem par aktivas vielas un/vai tas aktivo metabolitu izdali$anos piena.
Nav zinams vai deksrazoksans un/vai ta metaboliti cilvékam izdalas mates piena. Ta ka {(Pieskirtais)
nosaukums} potenciali var izraisit nopietnas nevélamas reakcijas zidainiem, sievietém {(Pieskirtais)
nosaukums} terapijas laika bérna barosana ar kriiti japartrauc (skattt apakSpunktu 4.3).

Fertilitate
{(Pieskirtais) nosaukums} ietekme uz cilveku un dzivnieku fertilitati nav pétita.

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pacienti jainformé, ka, ja {(Pieskirtais) nosaukums} terapijas laika viniem rodas nogurums, vadot
transportlidzeklus un apkalpojot mehanismus jaievéro piesardziba.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

{(Pieskirtais) nosaukums} lieto kombinacija ar antraciklinu saturo$u kimijterapiju, tade] relativais
{(Pieskirtais) nosaukums} un antraciklinu devums nevélamo blakusparadibu profila nav zinams.
Visbiezak novérotas nevélamas blakusparadibas ir hematologiskas reakcijas un kunga-zarnu trakta
trauc€jumi, galvenokart anémija, leikopénija, slikta diisa, vem$ana un stomatits, ka arT ast€nija un
alopécija. {(Pieskirtais) nosaukums} mielosupresiva iedarbiba var bt aditiva kimijterapijas iedarbibai
(skatit apakSpunktu 4.4). Zinots par paaugstinatu sekundaru primaro laundabigo audzgju, it Tpasi
AML, attistibas risku.
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Nevelamas blakusparadibas

Sekojosaja tabula ieklautas nevélamas blakusparadibas no kliniskajiem p&tjjumiem un p&cregistracijas
perioda. PEcregistracijas perioda zinojumu spontanas dabas dél $adi gadijumi, ja tie jau nav noteikti ka
reakcijas kliniskajos petijumos, ir ierindoti biezuma uzskaitijuma ka ,,nav zinami”.

Blakusparadibas sakartotas biezuma kategorijas, minot biezakas vispirms un lietojot $adu shému: Joti
bieZi (> 1/10); biezi (= 1/100 lidz < 1/10); retak (= 1/1 000 lidz < 1/100); nav zinami (nevar noteikt
péc pieejamiem datiem).

1. tabula

Infekcijas un infestacijas

Retak Infekcija, sepse

Labdabigi, laundabigi un neprecizéti audzgji (ieskaitot cistas un polipus)

Retak Akiita mieloleikoze

Asins un limfatiskas sistémas traucejumi

Loti biezi Anémija, leikopénija

Biezi Neitropenija, trombocitopénija, febrila neitropenija, granulocitopénija
Retak Febrila kaulu smadzenu aplazija, eozinofilo leikocttu skaita palielinaSanas,

neitrofilo leikocttu skaita palielinasanas, trombocTtu skaita palielinasanas, balto
asins $tnu skaita palielinasanas, limfocTtu skaita samazinasanas, monocitu skaita

samazinasanas
Imunas sisteémas traucéjumi
Nav zinami Anafilaktiska reakcija, paaugstinata jutiba
Vielmainas un uztures traucéjumi
Biezi Anoreksija
Nervu sistemas traucéjumi
Biezi Parestgzija, reibonis, galvassapes, periféra neiropatija
Retak Gibonis
Acu bojajumi
Biezi Konjunktivits
Ausu un labirinta bojajumi
Retak Reibonis, ausu infekcija
Sirds funkcijas traucéjumi
Biezi Samazinata izsviedes frakcija, tahikardija
Asinsvadu sistemas traucejumi
Biezi Flebits
Retak Veénu tromboze, limfatiska tiiska
Nav zinami Embolija
Elposanas sistémas traucéjumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas
Biezi Elpas trukums, klepus, faringits
Retak Elpcelu infekcija
Nav zinami Plausu embolija
Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Loti biezi Slikta dusa, vemsSana, stomatits
Biezi Caureja, aizciet€jums, sapes veédera, dispepsija
Retak Gingivits, mutes dobuma kandidoze
AKknu un/vai Zults izvades sistémas traucéjumi
Biezi Paaugstinats transaminazu limenis asinis
Adas un zemadas audu bojajumi
Loti biezi Alopéecija
Biezi Nagu bojajumi, eritema
Visparéeji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Loti biezi Asteénija
Biezi Glotadas iekaisums, drudzis, nogurums, savargums, reakcija injekcijas vieta

(tostarp sapes, pietukums, dedzinosa sajiita, erit€ma, nieze, tromboze)
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| Retak Tiska, slapes

Dati no kliniskajiem p&tijumiem

Augstak att€lotaja tabula uzskaititas blakusparadibas, par kuram zinots kliniskajos p&tijumos un kuram
ir pamatota c€lonsakariba ar {(Pieskirtais) nosaukums} lietosanu. Sie dati ir iegiti kliniskajos
petijumos ar véza slimniekiem, kuri tika arsteti ar {(Pieskirtais) nosaukums} kombinacija ar
antraciklnu saturo$u kimijterapiju, un dazos gadijumos tie ir attiecinami uz pacientiem kontroles
grupa, kuri tika arstéti tikai ar kimijterapiju.

Pacienti, kuri tika arstéti ar kimijterapiju un {(Pieskirtais) nosaukums} (n=375):

. no tiem 76% pacientu tika arstets kriits vézis un 24% pacientu dazadas recidivéjosa véza
slimibas;
° {(Pieskirtais) nosaukums} terapija: vidéja deva 1 010 mg/m? (aritmétiski vid&ja deva

1 000 mg/m?) kombinacija ar doksorubicinu un vid&ja deva 941 mg/m? (aritmétiski vidgja deva
997 mg/m?) kombinacija ar epirubicinu;

. kriits v€za pacientu arst€Sana ar kTmijterapiju: 45% pacientu tika arstéti ar 50 mg/m?
doksorubicina devas kombingto terapiju (galvenokart ar 5-fluoruracilu un ciklofosfamidu): 17%
pacientu tika arstéti ar epirubicina monoterapiju; 14% ar 60 vai 90 mg/m? epirubicina devas
kombingto terapiju (galvenokart ar 5-fluoruracilu un ciklofosfamidu);

Pacienti, kuri tika arstéti tikai ar kimijterapiju (n=157)

. visiem pacientiem tika arstets kriits vezis;

. kimijterapija tika izmantots: 43% pacientu 120 mg/m? epirubicina monoterapija; 33%
kombingta terapija ar 50 mg/m? doksorubicina (galvenokart ar 5-fluoruracilu un
ciklofosfamidu); 24% pacientu 60 vai 90 mg/m? epirubicina kombingta terapija (galvenokart ar
5-fluoruracilu un ciklofosfamidu).

Sekundari primari audzgji

Sekundara akiita mieloleikoze (AML)/mielodisplastiskais sindroms (MDS) ir noveérots pediatriskiem
pacientiem ar Hodzkina slimibu vai akiitu limfoblastisku leikozi, kuri tiek arsteti ar deksrazoksanu
kombinacija ar kimijterapiju (skatit apakSpunktu 4.4). P&cregistracijas perioda retos gadijumos zinots
par AML gadijumiem pieauguSiem kriits v€za pacientiem.

Maksimalas panesamas devas droSibas profils

Lidz $im nav 1pasi pétita deksrazoksana maksimala panesama deva (MPD), kas monoterapija ievadita
1sas infuzijas veida ik p&c tris ned€lam kardialai aizsardzibai. Deksrazoksana ka citotoksiska lidzekla
petijumos ir pieradits, ka ta MPD ir atkariga no devas un doz€Sanas reZima un svarstas no

3 750 mg/n?’, ievadot Tsas inflizijas veida dalitas devas 3 dienu laika, lidz 7 420 mg/m’, ievadot reizi
nedéla 4 ned@las, un mielosupresija un patologiski aknu darbibas analizu rezultati klast par devas
ierobezojoso izpausmi. MPD ir zemaka pacientiem, kuri ieprieks ir arstéti ar lielam kimijterapijas
devam, un pacientiem ar esoSu imiinsupresiju (piem&ram, AIDS).

Ievadot {(Pieskirtais) nosaukums} MPD robezas, ir sanemti zinojumi par §adam blakusparadibam:
neitropénija, trombocitopénija, slikta diisa, vemsSana, aknu darbibas raksturlielumu palielinasanas.
Citas toksiskas blakusparadibas bija nespeks, nedaudz paaugstinata kermena temperattira, palielinats
dzelzs un cinka klirenss urina, an€mija, novirzes asins rec€sana, trigliceridu koncentracija seruma un
amilazes ITmenu parejosa paaugstinasanas un kalcija ITmena seruma parejosa samazinasanas.

4.9 Pardozésana

Pardozgsanas pazimes un simptomi ietver leikopéniju, trombocitopéniju, sliktu disu, vemsanu,
caureju, adas reakcijas un alop&ciju. Ipass antidots nav pieejams un arstéSanai jabut simptomatiskai.
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5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Detoksikacijas Iidzekli antineoplastiskiem Iidzekliem, ATK kods:
VO03AFO02.

Precizs darbibas mehanisms, ar kuru deksrazoksans sasniedz kardiali aizsargajoSo iedarbibu, v&l nav
pilniba noskaidrots, tacu pamatojoties uz pieejamajiem pieradijumiem, $ads darbibas mehanisms tick
ierosinats. No devas atkariga kardiotoksicitate, kas tiek noverota antraciklina ievadiSanas laika, ir
saistita ar antraciklina ierosinatu no dzelzs atkarigo brivo radikalu izraisito oksidativo stresu uz relativi
neaizsargatu sirds muskuli. Deksrazoksans, EDTA (etilendiamina tetra-etikskabe) analogs, tiek
hidroliz&ts sirds $tinas par valgja gredzena produktu ICRF-198. Gan deksrazoksans (ICRF-187), gan
ICRF-198 spgj veidot helatus ar metala joniem. Kopuma tiek uzskatits, ka tie var nodrosinat kardialo
aizsardzibu, likvid€jot metala jonus, tad€jadi nepielaujot Fe3 + antraciklina kompleksa iesaistiSanos
oksidésanas-reducesanas reakcija un reaktivo radikalu veidosanos.

Lidz $im kliniskajos p&tijumos iegiitie dati apliecina, ka, palielinot antraciklina kumulativo devu,
deksrazoksana iedarbiba palielina kardialo aizsardzibu.

Deksrazoksans neaizsarga pret ar sirdi nesaistitam, antraciklinu izraisitam, toksiskam reakcijam.

Lielaka dala kontrol&to klinisko p&tijumu ir veikti pacientiem ar recidivéjosu kriits vézi. Ir parskatiti
dati, kas iegtti 8 kontrolétos randomizgtos kliniskos p&tijumos arstétiem pieaugusiem pacientiem,
780 pacientiem tika arsteti ar deksrazoksanu un kimijterapiju un 789 pacienti tika arstéti tikai ar
kimijterapiju. P&tijuma naves gadijumu skaits bija lielaks grupa, kas tika arstéta ar deksrazoksanu un
kimijterapiju (5,0%), salidzinajuma ar grupu, kura tika arstéta tikai ar kimijterapiju (3,4%). Starpiba
statistiski nebija ievérojama, ka arT nebija skaidri pamatots c€lonis, tacu, novertgjot starpibu, nevar
nenemt véra deksrazoksana nozimi.

5.2 Farmakokiné&tiskas ipasibas

Deksrazoksana kingtika seruma p&c intravenozas ievadiSanas véZa pacientiem parasti notiek atverta
divu frakciju modela veida ar pirma loka izsleégSanu. Maksimala plazmas koncentracija péc 12 —

15 mintsu ilgas 1 000 mg/m” inflizijas ir apméram 80 pug/ml zona zem plazmas koncentracijas un laika
liknes (AUC) attieciba uz devu 130 £ 15 mg/h/l. Plazmas koncentracija samazinajas atbilstosi
pussabruksanas periodam, kas ir 2,2 £ 1,2 stundas. Sl,(ietamais izkliedes tilpums ir 44,0 = 3.9 |, kas
liecina, ka deksrazoksans izplatas galvenokart kopgja kermena skidruma. Deksrazoksana kopgjais
kermena klirenss pieaugusajiem ir noteikts 14,4 = 1,6 1/h. {(Pieskirtais) nosaukums} un ta metaboliti
tika konstateti dzivnieku un cilvéku plazma un urina. No ievaditas devas lielaka dala tiek izvadita ar
urinu, galvenokart ka neizmainits deksrazoksans. Kopuma ar urinu izdalas 40% neizmainita
deksrazoksana. Deksrazoksana saistiba ar plazmas olbaltumvielam ir zema (2%), un cerebrospinalaja
Skidruma tas ieklust kliniski nenozimiga apjoma. Aktivas vielas klirenss var biit samazinats vecaka
gadagajuma pacientiem un pacientiem ar zemu kreatinina klirensu. Ir ierobezoti dati par
farmakokingtisko mijiedarbibu ar citiem kimijterapijas lidzekliem, iznemot doksorubicinu,
epirubicinu, ciklofosfamidu, 5-fluoruracilu vai paklitakselu.. PEtijumi vecaka gadagajuma cilvekiem
un pacientiem ar aknu vai nieru darbibas traucgjumiem nav veikti.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Prekliniskie pettjumi liecina, ka, veicot atkartotu deksrazoksana ievadiSanu, primarie mérkorgani ir tie,
kuros notiek atra stinu daliSanas: kaulu smadzenes, limfoidie audi, s€klinieki un gremosanas trakta
glotada. {(Pieskirtais) nosaukums} doz€Sanas reZims ir primarais faktors izraisitajai audu toksicitates
pakapei. Labak panesama ir viena lielaka deva, neka tadas pasas devas ievadiSana vairakas reizes
diena. Pieradits, ka deksrazoksanam piemit mutageniska aktivitate. Deksrazoksana kancerogénas
1pasibas nav pétitas. Tomér lielas devas razoksana, deksrazoksana S (+) enantiom&ra racémiskais
maisTjuma, ievadiSana tiek saistita ar sekundaru laundabigu audz&ju veidoSanos (parsvara akiitas
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mieloleikozes veida). Dzivnieku reprodukcijas petijumi atklaj, ka razoksans ir embriotoksisks pelem,
zurkam un trusiem, ka arT teratog€nisks zurkam un peleém, kaut arT tika izmantota cita doz&Sanas shema
ka cilvekiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

[Aizpilda nacionali]

6.2 Nesaderiba

[Aizpilda nacionali]

6.3 UzglabaSanas laiks

[Aizpilda nacionali]

6.4  Ipasi uzglabasanas nosacijumi

[Aizpilda nacionali]

6.5 Iepakojuma veids un saturs

[Aizpilda nacionali]

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

[Aizpilda nacionali]

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
[Skattt pielikumu I - aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}

<{tel}>

<{fakss}>
<{e-pasts}>

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

{(Pieskirtais) nosaukums} 500 mg pulveris infuziju Skiduma pagatavoSanai
Dexrazoxanum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no
min&tajam blakusparadibam Jums izpauZzas smagi, liidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir {(Pieskirtais) nosaukums} un kadam noliikam to lieto
Pirms Jis esat saneémusi {(Pieskirtais) nosaukums}

Ka Jums jalieto {(Pieskirtais) nosaukums}

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat {(Pieskirtais) nosaukums}

Sikaka informacija

DU B W

1. KAS IR {(PIESKIRTAIS) NOSAUKUMS} UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

{(Pieskirtais) nosaukums} sastava ir viela, ko sauc par deksrazoksanu. ST viela ir to zalu grupa, kuri
aizsarga sirdi (kardialas aizsardzibas lidzek]i).

{(Pieskirtais) nosaukums} lieto, lai samazinatu sirds darbibas traucgjumu risku, ja pieaugusiem Kriits
veza pacientiem arst€Sanai tiek lietotas zales, ko sauc par doksorubicinu vai epirubicinu.

2.  PIRMS JUS ESAT SANEMUSI {(PIESKIRTAIS) NOSAUKUMS}

Jums nedrikst ievadit {(Pieskirtais) nosaukums} §ados gadijumos:

- ja Jus esat jaunaks par 18 gadiem;

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret deksrazoksanu;

- ja barojat b&rnu ar krati (skatit arT,,Griitnieciba un zidiSanas periods”).

Jums nedrikst ievadit §1s zales, ja kads no augstak min&tajiem gadijumiem attiecas uz Jums.

Pirms Jums tiek ievadits {(PieSkirtais) nosaukums} pastastiet arstam:

. vai Jums ir vai ir bijusi aknu vai nieru darbibas traucgjumi;

o vai Jums ir vai ir bijusi sirdslekme, sirds mazsp€ja, nekontrol&tas sapes kriitts un sirds varstulu
problémas;

o ja Jums ir iestajusies griitnieciba vai to planojat (skatit ar1 ,,Griitnieciba un zidiSanas periods”);

o ja Jums ir alergija pret deksrazoksanu vai razoksanu.

Jums ir ar1 japem vera, ka:

- pirms {(Pieskirtais) nosaukums} terapijas uzsaksSanas vai tas laika arsts var nozimét veikt
analizes, lai parliecinatos, vai terapija iedarbojas un lai parbauditu organu, piem&ram, sirds,
nieru un aknu, darbibu;

- {(Pieskirtais) nosaukums} terapijas laika arsts var nozimét veikt asins analizes, lai kontroletu
kaulu smadzenu darbibu; ja Jums tiek piemerota veza arstéSana lielas devas (pieméram,
kimijterapija vai starojums), ka arT ja arst€Sana notiek ar {(Pieskirtais) nosaukums} lielas devas,
var bt kaulu smadzenu darbibas trauc€jumi; tas var ietekmét sarkano asins $tinu, balto asins
Stinu un trombocTtu veidoSanos;

- {(Pieskirtais) nosaukums} var palielinat leikozes (asins v&Za) raSanas risku;
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- {(Pieskirtais) nosaukums} terapijas laika sievietém reproduktiva vecuma un virieSiem jalieto
efektivi kontracepcijas Iidzekli; virieSiem kontracepcijas Iidzekli jalieto vismaz tris ménesus vél
péc {(Pieskirtais) nosaukums} terapijas partrauksanas (skatit ar1,,Griitnieciba un zidiSanas
periods™);

- {(Pieskirtais) nosaukums} kombingSana ar citu véza terapiju var palielinat asins sabiezgSanas
risku;

- ja {(PieSkirtais) nosaukums} pulveris vai §kidums nonak saskare ar adu, tulit dariet to
zinamu arstam; Jums vai arstam skarta vieta nekavgjoties ripigi janoskalo ar Gideni.

Citu zalu lietoSana
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes.

Griitnieciba un zidiSanas periods

- Jums nedrikst ievadit {(PieSkirtais) nosaukums}, ja esat griitniece vai esat planojusi griitniecibu,
ja vien arsts neuzskata, ka tas ir nepiecieSams.

- Sievietem reproduktiva vecuma {(Pieskirtais) nosaukums} terapijas laika ir jalieto efektivi
kontracepcijas lidzekli.

- VirieSiem {(Pieskirtais) nosaukums} terapijas laika jalieto efektivi kontracepcijas lidzekli un
jaturpina tos lietot vél tris ménesSus pec {(Pieskirtais) nosaukums} terapijas partraukSanas.

- Kamer tiekat arsteta ar {(Pieskirtais) nosaukums}, Jus nedrikstat barot b&rnu ar kriti.

Ja esat gritniece vai barojat bernu ar kriiti, pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai

farmaceitu.

Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Sanemti zinojumi par nogurumu, ko izraisa {(Pieskirtais) nosaukums} terapija. Tapec Jus nedrikstat
vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus, ja jitat miegainumu.

3. KA JUMS JALIETO {(PIESKIRTAIS) NOSAUKUMS}

Ka {(Pieskirtais) nosaukums} tiek ievadits

Sis zales sagatavo un Jums ievada arsts vai kads cits medicinas darbinieks. Arsts noteiks Jums

nepieciesamo devu.

- {(Pieskirtais) nosaukums} tiek ievadits véna pilienu infuzijas veida, kas ilgst apm&ram
15 miniites.
Inflizija tiks uzsakta apméram 30 minttes pirms véZza terapijas (ar doksorubicinu un/vai
epirubicinu).

Ja Jus domajiet, ka Jums ir ievadits vairak {(PieSkirtais) nosaukums} neka noteikts

Ja {(Pieskirtais) nosaukums} Jums ir ievadits vairak neka noteikts, nekavgjoties pastastiet to arstam
vai medicinas masai. Jums var rasties kadas blakusparadibas, kas mingtas apaksSpunkta 4. , Iespgjamas
blakusparadibas”.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, {(Pieskirtais) nosaukums} var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas
izpauzas.

Dazas blakusparadibas var biit nopietnas un var biit nepiecieSama neatliekama mediciniska

iejauksanas

Loti bieZi (ietekmg vairak neka 1 no 10 pacientiem):

- biezas infekcijas, drudzis, iekaisis kakls, negaiditi zilumi un asino$ana (hematologisku
trauc€jumu pazimes, pieméram, samazinats sarkano un balto asins $tinu skaits, samazinats
trombocTtu skaits un zems granulocitu I[imenis; tacu p€c katra arstéSanas cikla asins aina var
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Biezi (ietekmé mazak neka 1 no 10 pacientiem):

- vénas pietikums un dedzinasana.

Retak (ietekmé mazak neka 1 no 100 pacientiem):

leikoze (asins v&zis);

- peksna samanas zaudeésana;

- dedzinasana un sapes kada kermena dala, ko var izraisit véna izveidojies asins receklis;

- dedzinosa sajiita ekstremitasu audos.

Ir sanemti zinojumi, ka daziem pacientiem, kuri arstéti ar {(PieSkirtais) nosaukums}, ir novérotas

$adas blakusparadibas:

- alergiskas reakcijas, tostarp nieze, izsitumi, sejas/kakla pietikums, s€k$ana, elpas trukums vai
apgritinata elpoSana, apzinas Iimena izmainas, hipotensija;

- peksns elpas trukums, klepus Iidz asinim un sapes kriitts (pazimes, kas norada uz asins recekli
plausas).

Ja Jus novérojat kadas no minétajam blakusparadibam, nekavéjoties pastastiet to arstam vai

dodieties uz tuvako neatliekamas palidzibas punktu.

Citas blakusparadibas

Loti bieZi (ietekmé vairak neka 1 no 10 pacientiem):

- matu izkri$ana;

- vemsana, ¢iilas mutée, slikta dsa;

- vajums.

Biezi (ietekme mazak neka 1 no 10 pacientiem):

- caureja, sapes vedera, aizcietéjums, piepildita kunga sajiita un apetites zudums;

- paléninata sirds muskulu darbiba, paatrinats sirds ritms;

- iek$gjo kanalu, pieméram, elpcelu vai baribas vada, mitras glotadas sapigums, apsartums un
pietiikums;

- nagu bojajumi, piemeram, krasas izmainas, tiem kliistot melniem,;

- adas reakcijas, pieméram, pietikums, apsarkums, sapes, dedzinosa sajiita, nieze injekcijas vieta;

- plaukstu un pedu tirpSana vai nejiitigums, reibonis, galvassapes;

- izdaltjumi no acim, ko pavada nieze, apsarkums un pietikums;

- nogurums, parsvara slikta passajiita;

- neliels drudzis;

- patologiski aknu darbibas analizu rezultati.

Retak (ietekmé& mazak neka 1 no 100 pacientiem):

- palielinats asins $tinu skaits;

- reibonis, ausu infekcija;

- asinojosas, jutigas vai pietiikusas smaganas, piena sénite mutes dobuma;

- slapes.

Ja novérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no minétajam

blakusparadibam Jums izpauZas smagi, liidzam par tam izstastit arstam, medicinas masai vai
farmaceitam.

5. KA UZGLABAT {(PIESKIRTAIS) NOSAUKUMS}
[Aizpilda nacionali]

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko satur {(Pieskirtais) nosaukums}

[Aizpilda nacionali]
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{(PieSkirtais) nosaukums} ar€jais izskats un iepakojums
[Aizpilda nacionali]

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs
[Skattt pielikumu I - aizpilda nacionali]
{Nosaukums un adrese}

<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi akceptéta {MM/GGGG}

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA MEDICINAS PROFESIONALIEM

{(PieSkirtais) nosaukums} 500 mg pulveris infiiziju Skiduma pagatavoSanai
Deksrazoksans

[Aizpilda nacionali]
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