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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Medicamente care contin dexrazoxan (Vezi Anexa I) 500 mg pulbere pentru solutie perfuzabila

[Vezi Anexal - A se completa la nivel national]

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
[A se completa la nivel national]

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

[A se completa la nivel national]

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Prevenirea cardiotoxicitatii cumulative cronice, cauzata de administrarea de doxorubicina sau
epirubicina la pacientii adulti cu neoplasm mamar in stadiu avansat si/sau metastatic carora li s-a
administrat o dozi cumulativa anterioard de 300 mg/m’ doxorubicina sau o dozi cumulativa anterioar
de 540 mg/m” epirubicina cand este necesar un tratament ulterior cu antraciclina.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

{Numele (inventat)} se administreaza prin perfuzie intravenoasa de scurta duratd (15 minute), cu
aproximativ 30 minute anterior administrarii de antraciclind in doza egala cu de 10 ori doza
echivalentd de doxorubicina si de 10 ori doza echivalenta de epirubicina.

Astfel, se recomandi ca {Numele (inventat)} si fie administrat in dozi de 500 mg/m” cand se
administreaza schema uzuali de dozare pentru doxorubicini de 50 mg/m’, sau 600 mg/m” cind se
administreazi schema uzuali de dozare pentru epirubicini de 60 mg/m’.

Copii §i adolescenti
{Numele (inventat)} este contraindicat la copii si adolescenti cu varsta de pana la 18 ani (vezi
pct. 4.3).

Insuficientad renala
La pacientii cu insuficienta renald moderata pand la severa (clearance-ul creatininei < 40 ml/min),
doza de dexrazoxana trebuie redusa cu 50%.

Insuficienta hepatica
Raportul de dozare trebuie mentinut, si anume, daca doza de antraciclina este redusa, doza de
dexrazoxan trebuie redusa corespunzator.

Mod de administrare
Administrare intravenoasa.

Pentru instructiuni privind reconstituirea si diluarea medicamentului Tnainte de administrare, vezi
pct. 6.6.
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4.3 Contraindicatii

- Copii si adolescenti cu varsta pana la 18 ani (vezi pct. 4.4 51 4.8)
- Pacienti cu hipersensibilitate la dexrazoxan
- Alaptarea (vezi pct. 4.6).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Au fost raportate efecte mielosupresive la administrarea {Numele (inventat)} (vezi pct. 4.8) care se pot
adauga efectelor chimioterapiei. Numarul minim de celule poate fi mai mic la pacienti tratati cu
dexrazoxan. Ca urmare, este necesara monitorizarea hematologica. in general, leucopenia si
trombocitopenia sunt rapid reversibile la intreruperea tratamentului cu {Numele (inventat)}.

La doze mai mari de chimioterapie, in cazurile in care doza de {Numele (inventat)} depaseste
1000 mg/m’, mielosupresia poate creste in mod semnificativ.

Deoarece dexrazoxan este un medicament citotoxic, care inhiba topoizomeraza II, asocierea
dexrazoxanei la chimioterapie poate determina un risc crescut de aparitie a unei a doua neoplazii
primare.

In studiile clinice, a doua neoplazie primara, mai ales leucemie mieloida acuti secundara (LMA) si
sindrom mielodisplazic (SMD), a fost raportata la pacienti copii si adolescenti cu boald Hodgkin si
leucemie acuta limfoblastica carora li s-au administrat regimuri chemoterapeutice care au inclus mai
multe citotoxice (de exemplu etoposida, doxorubicind, ciclofosfamida) (vezi pct. 4.8).

La pacientii adulti cu neoplasm mamar, LMA a fost raportatd mai putin frecvent dupa punerea pe
piata (vezi pct. 4.8).

In unele studii, a fost observata o incidentd mai mare a decesului la grupurile tratate cu dexrazoxan in
asociere cu chimioterapie comparativ cu cele tratate numai cu chimioterapie. Nu poate fi exclusa
posibilitatea ca dexrazoxan sa fie un factor care a contribuit la dezechilibru (vezi pct. 5.1).

A fost raportatd o reducere semnificativa a ratei de rdspuns tumoral intr-un studiu la pacienti cu
neoplasm mamar in stadiu avansat tratati cu doxorubicind si dexrazoxan, comparativ cu pacientii la
care s-a administrat doxorubicina si placebo. Deoarece atat dexrazoxan, cat si doxorubicina sunt
inhibitori ai topoizomerazei, este posibil ca dexrazoxan sa poata afecta eficacitatea antitumorala a
doxorubicinei. Utilizarea dexrazoxanei in asociere cu terapia adjuvanta a neoplasmului mamar sau in
asociere cu chimioterapia cu intentie curativa nu este, prin urmare, recomandata.

Eliminarea dexrazoxanului si a metabolitilor sdi activi poate fi redusa la pacientii cu un clearance
redus al creatininei.

Ocazional, a fost observata disfunctie hepatica la pacientii tratati cu {Numele (inventat)} (vezi
pct. 4.8).

Trebuie continuatd monitorizarea cardiaca standard asociata cu tratamentul cu doxorubicind sau
epirubicina.

Nu existd date care s sustind administrarea dexrazoxanului la pacientii cu infarct miocardic in
ultimele 12 luni, insuficientd cardiaca preexistenta (inclusiv insuficienta cardiaca clinica secundara
tratamentului cu antraciclind), angina pectorala necontrolata terapeutic sau boala cardiaca valvulara
simptomatica.

Asocierera dexrazoxanului cu chimioterapia poate conduce la un risc crescut de aparitie a
tromboembolismului (vezi pct. 4.8).
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Deoarece dexrazoxanul este un medicament citotoxic, pacientii de sex masculin activi din punct de
vedere sexual trebuie sa continue utilizarea metodelor de contraceptie eficace timp de cel putin 3 luni
dupa intreruperea tratamentului cu dexrazoxan (vezi pct. 4.6).

Au fost observate reactii anafilactice, incluzand angioedem, reactii cutanate, bronhospasm, detresa
respiratorie, hipotensiune arteriala si pierderea constientei la pacienti tratati cu {Numele (inventat)} si
antracicline (vezi pct. 4.8). Trebuie acordata atentie deosebita antecedentelor de alergie la dexrazoxan
sau razoxan anterior initierii tratamentului.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
{Numele (inventat)} poate creste toxicitatea hematologica indusa de chimioterapie sau radioterapiei,
necesitdnd monitorizarea atenta a parametrilor hematologici pe durata primelor doua cicluri

terapeutice (vezi pct. 4.4).

Studiile privind interactiunile cu dexrazoxan sunt limitate. Nu au fost studiate efectele asupra
izoenzimelor CYP450 sau transportorilor de medicament.

{Numele (inventat)} nu trebuie amestecat cu niciun alt medicament in timpul perfuziei.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Femei aflate la varsta fertild/Contraceptia la barbati si femei

Atat barbatii, cat si femeile activi din punct de vedere sexual trebuie sa utilizeze metode contraceptive

eficace pe durata tratamentului. La barbati, contraceptia trebuie continuatd timp de cel putin 3 luni de
la intreruperea tratamentului cu {Numele (inventat)} (vezi pct. 4.4).

Sarcina

Nu exista date suficiente provenite din utilizarea dexrazoxanului la gravide. Studiile la animale au
evidentiat efecte embriotoxice si teratogene (vezi pct. 5.3). Riscul potential la om este necunoscut.
{Numele (inventat)} nu trebuie utilizat in timpul sarcinii cu exceptia cazului in care este absolut
necesar.

Alaptarea
Nu exista studii la animale privind transferul substantei active si/sau a metabolitilor acesteia in lapte.

Nu se cunoaste daca dexrazoxanul si/sau metabolitii sdi sunt eliminati in laptele uman. Din cauza

trebuie sa Intrerupa aldptarea in timpul tratamentului cu {Numele (inventat)} (vezi pct. 4.3).

Fertilitatea
Nu au fost studiate efectele {Numele (inventat)} asupra fertilitatii la om si animale.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Pacientilor trebuie sa li se recomande prudentd cand conduc vehicule sau utilizeaza utilaje daca
prezinta fatigabilitate in timpul tratamentului cu {Numele (inventat)}.

4.8 Reactii adverse

{Numele (inventat)} se administreaza in asociere cu chimioterapia cu antraciclina si, in consecinta,
contributia consecutiva a antraciclinei si {Numele (inventat)} la profilul reactiilor adverse poate fi
neclard. Cele mai frecvente reactii adverse sunt reactiile hematologice si gastroenterologice, in
principal, anemie, leucopenie, greata, varsaturi i stomatitd, precum si astenie si alopecie. Efectele
mielosupresive ale {Numele (inventat)} se pot adauga celor determinate de chimioterapie (vezi
pct. 4.4). A fost raportat un risc crescut de aparitie a unei a doua neoplazii primare, mai ales LMA.

Reactii adverse
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Tabelul urmator include reactii adverse raportate in timpul studiilor clinice si dupa punerea pe piata.
Din cauza caracterului spontan al raportarii dupa punerea pe piata, astfel de evenimente adverse sunt

enumerate cu frecventa “necunoscutd” daca nu au fost identificate deja ca reactii adverse in cadrul
studiilor clinice.

Reactiile adverse sunt clasificate sub categoria de frecventa corespunzatoare, primele fiind cele mai
frecvente, utilizdnd urmatoarea conventie: foarte frecvente (= 1/10); frecvente (= 1/100 si < 1/10); mai
putin frecvente (= 1/1000 si < 1/100); cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele
disponibile).

Tabelul 1

Infectii si infestari

Mai putin Infectie, sepsis

frecvente

Tumori benigne, maligne si nespecificate (incluzind chisturi si polipi)
Mai putin Leucemie mieloida acuta

frecvente

Tulburari hematologice si limfatice
Foarte frecvente Anemie, leucopenie

Frecvente Neutropenie, trombocitopenie, neutropenie febrild, granulocitopenie
Mai putin Aplazie medulara febrila, numar crescut de eozinofile, numar crescut de
frecvente neutrofile, numar crescut de trombocite, numar crescut de leucocite, numar

redus de limfocite, numar redus de monocite
Tulburari ale sistemului imunitar

Cu frecventa Reactie anafilactica, hipersensibilitate
necunoscuta

Tulburiri metabolice si de nutritie

Frecvente Anorexie

Tulburari ale sistemului nervos

Frecvente Parestezii, ameteald, cefalee, neuropatie periferica
Mai putin Sincopa

frecvente

Tulburari oculare

Frecvente Conjunctivita

Tulburari acustice si vestibulare

Mai putin Vertij, infectie auriculara

frecvente

Tulburari cardiace

Frecvente Fractie de ejectie redusa, tahicardie
Tulburari vasculare

Frecvente Flebita

Mai putin Tromboza venoasd, limfedem
frecvente

Cu frecventa Embolie

necunoscuta

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Frecvente Dispnee, tuse, faringita

Mai putin Infectie a cailor respiratorii
frecvente

Cu frecventa Embolie pulmonara

necunoscuta

Tulburari gastro-intestinale

Foarte frecvente Greata, varsaturi, stomatita

Frecvente Diaree, constipatie, durere abdominala, dispepsie
Mai putin Gingivita, candidoza orala
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frecvente

Tulburari hepatobiliare

Frecvente Valori crescute ale transaminazelor
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Foarte frecvente Alopecie

Frecvente Modificari unghiale, eritem
Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Foarte frecvente Astenie

Frecvente Inflamatie a mucoaselor, pirexie, fatigabilitate, stare generald de rau, reactie la
locul injectérii (incluzénd durere, tumefiere, senzatie de arsura, eritem, prurit,
tromboza)

Mai putin Edeme, sete

frecvente

Date din studiile clinice

Tabelul de mai sus prezinta reactiile adverse raportate in cadrul studiilor clinice si pentru care exista
posibilitatea unei relatii de cauzalitate cu {Numele (inventat)}. Aceste date sunt rezultate din studiile
clinice la pacienti cu cancer, studii in cadrul cdrora {Numele (inventat)} a fost utilizat in asociere cu
chimioterapia pe baza de antraciclind si unde, in unele cazuri, se poate face referire la un grup de
control care a inclus pacienti carora li s-a administrat numai chimioterapie.

Pacienti carora li se administreaza chimioterapie si {Numele (inventat)} (n=375):

. Dintre acestia, 76% au fost tratati pentru neoplasm mamar si 24% pentru mai multe tipuri de
cancer 1n stadiu avansat.
. Tratamentul cu {Numele (inventat)}: o dozd medie de 1010 mg/m? (valoare mediana:

1000 mg/m?) in asociere cu doxorubicind si 0 doza medie de 941 mg/m? (valoare mediana:
997 mg/m?) in asociere cu epirubicina.

o Chimioterapia administrata pacientilor tratati pentru neoplasm mamar: 45% tratament asociat cu
doxorubicina in dozd de 50 mg/m? (in principal, cu 5-fluorouracil si ciclofosfamida): 17%
monoterapie cu epirubicind; 14% tratament asociat cu epirubicina in doza de 60 sau 90 mg/m?
(in principal cu 5-fluorouracil si ciclofosfamida).

Pacienti carora li se administreaza numai chimioterapie (n=157)
e Toti au fost tratati pentru neoplasm mamar.
e Chimioterapie administratd: 43% monoterapie cu epirubicind in dozad de 120 mg/m?; 33%
tratament asociat cu 50 mg/m? doxorubicind (in principal cu 5-fluorouracil si ciclofosfamida);
24% tratament asociat cu epirubicina in doza de 60 sau 90 mg/m? (in principal cu 5-
fluorouracil si ciclofosfamida).

Aparitia unei a doua neoplazii primare

Au fost observate leucemie mieloida acuta secundard (LMA) / sindrom mielodisplazic (SMD) la
pacientii copii si adolescenti cu boald Hodgkin sau leucemie mieloida acuta, carora li s-a administrat
dexrazoxan in asociere cu chimioterapie (vezi pct. 4.4). La pacientii adulti cu neoplasm mamar, LMA
a fost raportatd mai putin frecvent dupa punerea pe piata.

Profilul de sigurantd dupa administrarea dozei maxime tolerate

Nu s-a studiat in mod specific doza maxima toleratd de dexrazoxan (DMT), administrata in
monoterapie prin perfuzie de scurt durata, la intervale de trei siptimani pentru cardioprotectie. in
cadrul studiilor privind utilizarea dexrazoxan ca medicament citotoxic, DMT s-a dovedit a fi
dependenti de dozi si schema de dozare si a variat de la 3750 mg/m’ cand se administreaza perfuzii de
scurtd durata in doze divizate pe o perioada de 3 zile pana la 7420 mg/m” cand se administreazi
sdptamanal timp de 4 sdptamani, cand mielosupresia si valorile anormale ale testelor functionale
hepatice devin factori cu potential de limitare a dozei. DMT este mai mica la pacientii care au fost
tratati intensiv anterior cu chimioterapie si la cei cu imunosupresie preexistentd (de exemplu SIDA).

17




Urmatoarele sunt reactii adverse raportate cand {Numele (inventat)} a fost administrat la doze
apropiate de DMT: neutropenie, trombocitopenie, greata, varsaturi, crestere a parametrilor hepatici.
Alte reactii adverse toxice au fost stare generald de rau, febra usoara, eliminare crescuta a ferului si
zincului prin urind, anemie, tulburdri de coagulare a sangelui, cresterea tranzitorie a concentratiilor
plasmatice a trigliceridelor si amilazei si o reducere tranzitorie a calcemiei.

4.9 Supradozaj

Semnele si simptomele supradozajului vor consta, probabil, in leucopenie, trombocitopenie, greata,
varsaturi, diaree, reactii cutanate si alopecie. Nu existd niciun antidot specific si trebuie asigurat
tratament simptomatic.

Abordarea terapeutica a supradozajului trebuie sa includa profilaxia si tratamentul infectiilor, reglarea
dezechilibrelor lichidelor din organism si coordonarea nutritiei.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Antitoxice in tratamentul citostatic, codul ATC: VO3AF02.

Mecanismul exact prin care dexrazoxanul isi exercitd efectul cardioprotector nu a fost complet
elucidat; cu toate acestea, pe baza dovezilor disponibile, a fost sugerat urmétorul mecanism de actiune.
Cardiotoxicitatea dependenta de doza observata in timpul administrarii antraciclinelor este cauzata de
stresul oxidativ determinat de radicalii liberi, dependent de fier, indus de antracicline asupra
miocardului relativ neprotejat. Dexrazoxanul, un analog al ATDE (acid diaminetilentetraacetic), este
hidrolizat in celulele cardiace la produsul ICRF-198 cu inel deschis. Atat dexrazoxanul (ICRF-187),
cat si ICRF-198 pot chela ionii de metal. In general, se considera ca acestia pot asigura cardioprotectia
prin chelarea ionilor de metal, impiedicind astfel complexul Fe’"-antraciclind si parcurgi ciclul redox
si sa formeze radicali reactivi.

Dovezile din cadrul studiilor clinice efectuate pana in prezent sugereaza un beneficiu cardioprotector
in crestere al administrarii dexrazoxanului pe masura ce doza cumulativa de antraciclind este marita.

Dexrazoxanul nu protejeaza impotriva efectelor toxice non-cardiace induse de antracicline.

Majoritatea studiilor clinice controlate au fost efectuate la pacienti cu neoplasm mamar in stadiu
avansat. Au fost revizuite datele de la adultii tratati in 8 studii clinice randomizate controlate,

780 pacienti au fost tratati cu dexrazoxan in asociere cu chimioterapie si 789 numai chimioterapie.
Mortalitarea in cadrul studiului a fost mai mare 1n cazul asocierii de dexrazoxan cu chimioterapie
(5,0%) comparativ cu administrarea numai de chimioterapie (3,4%). Diferenta nu a fost statistic
semnificativa si nici nu a fost evidenta vreo cauza consecventa; cu toate acestea, nu poate fi exclusa o
contributie a dexrazoxanului la aceasta diferenta.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Dupa administrarea intravenoasa la pacientii cu cancer, cinetica plasmatica a dexrazoxanului a urmat,
in general, un model deschis, bicompartimental, cu o cinetica a elimindrii de gradul 1. Concentratia
plasmatica maxima observati dupi o perfuzie de 1000 mg/m?, administrati in decurs de 12-15 minute,
este in jur de 80 pg/ml cu aria de sub curba (ASC) de 130 + 15 mgeora/l. Concentratiile plasmatice au
scazut ulterior, cu un timp de injumatatire plasmaticad mediu de 2,2 + 1,2 ore. Volumul aparent de
distributie este de 44,0 + 3,9 1, sugerand faptul cd dexrazoxanul se distribuie, in principal, in volumul
total de apa din organism. Clearance-ul total al dexrazoxanului la adulti este estimat la 14,4 &+ 1,6 1/ora.
{Numele (inventat)} si metabolitii sii au fost detectati in plasma si urina la animale si om. Cea mai
mare parte din doza administrata este eliminata prin urind, in principal, ca dexrazoxan nemodificat.
Excretia urinara totald a dexrazoxanlui nemodificat este de aproximativ 40%. Legarea dexrazoxanului
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la proteinele plasmatice este redusa (2%) si nu patrunde in lichidul cefalorahidian intr-o mésura clinic
semnificativa. Clearance-ul substantei active poate fi redus la pacientii varstnici si la pacientii cu
clearance redus al creatininei. Exista date limitate privind interactiunile farmacocinetice cu
medicamentele citotoxice, altele decat doxorubicina, epirubicina, ciclofosdamida, 5-fluorouracilul si
paclitaxelul. Nu au fost efectuate studii la varstnici si subiecti cu insuficientd hepatica sau renala.

5.3 Date preclinice de siguranta

Studiile preclinice indica faptul ca, in cazul administrarii repetate a dexrazoxanului, principalele
organe tintd sunt cele cu diviziune celulara rapida: maduva hematogena, tesutul limfoid, testiculele si
mucoasa gastrointestinald. Schema de dozare al {Numele (inventat)} este un factor principal in ce
priveste gradul toxicitatii tisulare produse. O doza unicé crescutd este mai bine tolerata decat aceeasi
doza administratd Tn mod repetat in decursul unei zile. S-a aratat ca dexrazoxanul are activitate
mutagend. Potentialul carcinogen al dexrazoxanului nu a fost investigat. Cu toate acestea,
administrarea de lunga durata a unor doze mari de razoxan, amestecul racemic in care dexrazoxanul se
regaseste sub forma de enantiomer S (+), a fost asociata cu dezvoltarea neoplaziilor secundare (in
principal leucemie mieloida acutd). Studiile privind efectele asupra functiei de reproducere la animale
evidentiaza faptul ca razoxanul este embriotoxic la soareci, sobolani si iepuri, i teratogen la sobolani
si soareci, desi s-a utilizat un regim de dozare diferit de cel utilizat la om.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

[A se completa la nivel national]

6.2 Incompatibilitati

[A se completa la nivel national]

6.3 Perioada de valabilitate

[A se completa la nivel national]

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

[A se completa la nivel national]

6.5 Natura si continutul ambalajului

[A se completa la nivel national]

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

[A se completa la nivel national]

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
[Vezi Anexa I — a se completa la nivel national ]

{ Numele si adresa }

<{ telefon }>

<{fax}>
<{e-mail }>
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8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
(ZZ/LL/IAAAA}> <{ZZ luna AAAA}

[A se completa la nivel national]

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
{LL/AAAA}

[A se completa la nivel national]
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PROSPECTUL
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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

{Numele (inventat)} 500 mg pulbere pentru solutie perfuzabila
Dexrazoxan

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

>

n acest prospect gasiti:

Ce este {Numele (inventat)} si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa vi se administreze {Numele (inventat)}
Cum se utilizeaza {Numele (inventat)}

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza {Numele (inventat)}

Informatii suplimentare

SAINAIE o

—

CE ESTE {Numele (inventat)} SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

{Numele (inventat)} contine o substanta numitd dexrazoxan. Aceasta substanta apartine unui grup de
medicamente care protejeaza inima (medicamente cardioprotectoare).

{Numele (inventat)} se utilizeaza pentru a preveni afectarea inimii atunci cand, in timpul tratamentului
pentru cancer mamar la pacienti adulti, sunt utilizate medicamenele numite doxorubicind sau
epirubicina.

2. INAINTE SA VI SE ADMINISTREZE {Numele (inventat)}

Nu trebuie sa vi se administreze {Numele (inventat)}

- dacd aveti varsta sub 18 ani.

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la dexrazoxan.

— daca alaptati (vezi si ,,Sarcina si aldptarea”).

Daca oricare dintre cele de mai sus sunt valabile in cazul dumneavoastra, nu trebuie sa vi se
administreze acest medicament.

daca aveti sau ati avut probleme hepatice sau renale.

daca aveti sau ati avut un infarct miocardic, insuficienta cardiaca, durere toracica necontrolata
prin tratament si probleme cu valvele inimii.

daca sunteti gravida sau intentionati sd raméaneti gravida (vezi si ,,Sarcina si aldptarea”).

. dacd sunteti alergic la dexrazoxan sau razoxan.

inainte de a vi se administra {Numele (inventat)}, spuneti medicului dumneavoastri
[ ]
[}

De asemenea, trebuie sa stiti ca:

- medicul dumneavoastrad va poate efectua teste Tnaintea si in timpul tratamentului cu {Numele
(inventat)} pentru a vedea cat de bine functioneaza tratamentul si pentru a verifica functia unora
dintre organele dumneavoastra, cum sunt inima, rinichii sau ficatul.

— medicul dumneavoastra va poate efectua analize ale sangelui in timpul tratamentului cu
{Numele (inventat)} pentru a urmari functia maduvei osoase. Daca vi se administreaza
tratament in doza mare pentru cancer (de exemplu chimioterapie sau radioterapie) si daca vi se
administreaza si tratament cu doze mari de {Numele (inventat)}, functia maduvei osoase poate
fi diminuatd. Aceasta poate afecta producerea de globule rosii, globule albe si trombocite.
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- {Numele (inventat)} poate creste riscul de aparitie a leucemiei (cancer al sangelui).

- In timpul tratamentului cu {Numele (inventat)}, femeile si barbatii aflati la varsta fertila trebuie
sd utilizeze metode de contraceptie eficace. Barbatii trebuie sa utilizeze metode de contraceptie
eficace timp de cel putin trei luni dupa intreruperea tratamentului cu {Numele (inventat)} (vezi
si ,,Sarcina si alaptarea”).

- Adaugarea {Numele (inventat)} la tratamentul dumneavoastra pentru cancer poate creste riscul
aparitiei cheagurilor de sange.

- Daca {Numele (inventat)} pulbere sau solutie va patrunde in piele, spuneti imediat
medicului dumneavoastra. Dumneavostra sau medicul dumneavoastra trebuie sa clatiti imediat
zona afectata cu apa din abundenta.

Utilizarea altor medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Sarcina si alaptarea

- Nu vi se va administra {Numele (inventat)} daca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra decide ca acest lucru este necesar.

- Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa utilizeze metode de contraceptie eficace in timpul
tratamentului cu {Numele (inventat)}.

- Barbatii trebuie sa utilizeze metode de contraceptie eficace in timpul tratamentului cu {Numele
(inventat)} si timp de cel putin trei luni dupa intreruperea tratamentului cu {Numele (inventat)}.

- Opriti aldptarea pe durata tratamentului cu {Numele (inventat)}.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua orice

medicament 1n timpul sarcinii sau alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
S-a raportat oboseala la administrarea tratamentului cu {Numele (inventat)}. Ca urmare, daca
prezentati somnolentd, nu conduceti vehicule sau nu folositi utilaje.

3. CUM SE UTILIZEAZA {Numele (inventat)}

Cum se administreaza {Numele (inventat)}

Acest medicament este preparat si vi se administreaza de catre medicul dumneavoastra sau alt cadru

medical. Medicul dumneavoastra este cel care decide doza care vi se va administra.

- {Numele (inventat)} este administrat sub forma de picurare (perfuzie) intr-o vena in decurs de
aproximativ 15 minute.
Perfuzia va incepe cu aproximativ 30 minute inainte de administrarea tratamentului
dumneavoastrad pentru cancer (doxorubicina gi/sau epirubicinad).

Daca credeti ca vi s-a administrat mai mult {Numele (inventat)} decat trebuie

Dacé vi se administreaza o cantitatea prea mare de {Numele (inventat)}, spuneti imediat medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale. Este posibil s prezentati unele dintre reactiile adverse
enumerate la punctul 4 ,,Reactii adverse posibile”.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, {Numele (inventat)} poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Unele reactii adverse pot fi grave si pot necesita asistentd medicala imediata:

Foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 din 10 pacienti):

- Infectii frecvente, febra, dureri in gat, vanatai si sdngerare neasteptate (semne ale unor tulburari
de coagulare a sangelui precum numar redus de globule rosii, numarul redus de globule albe,

23



Frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti):

- Umflare si Inrosire a unei vene

Mai putin frecvente (afecteazd mai putin de 1 din 100 pacienti)

- Leucemie (cancer al sangelui)

- Pierderea brusca a starii de constienta

- Umflare si durere la nivelul unei parti a corpului, care poate fi cauzatd de formarea unui cheag
de sange intr-o vena

- Umflarea tesuturilor la nivelul membrelor

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la un numar foarte mic de pacienti in timpul tratamentului

cu {Numele (inventat)}:

- reactii alergice incluzand méancarime, urticarie, umflarea fetei/gatului, respiratie suieratoare,
senzatie de lipsa de aer sau dificultiti la respiratie, modificari ale gradelor de constienta,
hipotensiune arteriala

- aparitia brusca a respiratiei Intretaiate, tuse cu sange si durere in piept (semne ale existentei unui
cheag de sange la nivelul plamanilor)

Daca apare oricare dintre reactiile adverse de mai sus, spuneti imediat medicului

dumneavoastra sau mergeti la cea mai apropiata unitate de primiri urgente.

Alte reactii adverse includ:

Foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 din 10 pacienti):

- caderea parului

- varsaturi, ulceratii la nivelul cavitatii bucale, greata

- slabiciune

Frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti):

- diaree, durere de stomac, constipatie, senzatie de preaplin si pierderea poftei de mancare

- functie diminuatd a muschiului inimii, ritm de bataie a inimii accelerat

- durere, roseata si umflare a mucoaselor cdilor respiratorii sau esofagului

- tulburari ale unghiilor, precum innegrirea acestora

- reactii pe piele, precum tumefiere, inrosire, durere, senzatie de arsurd, mancarime la nivelul
locului de perfuzare

- furnicaturi sau senzatie de amorteald la nivelul mainilor sau picioarelor, ameteald, durere de cap

- secretie la nivelul ochilor insotitd de mancarime, roseata si umflare

— oboseala, stare generala de rau

- febra usoara

- rezultate anormale ale testelor functiei ficatului

Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti):

- crestere a numarului de celule din sange

- vertij, infectie la nivelul urechii

- sangerare, gingii sensibile sau umflate, candidoza la nivelul cavitatii bucale

- sete

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa

nementionati in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra, asistentei sau
farmacistului.

5. CUM SE PASTREAZA {Numele (inventat)}

[A se completa la nivel national]
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6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine {Numele (inventat)}
[A se completa la nivel national]

Cum arata {Numele (inventat)} si continutul ambalajului
[A se completa la nivel national]

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
[Vezi Anexa I — a se completa la nivel national]

{ Nume si adresa }

<{ telefon }>

<{fax}>

<{e-mail}>

Acest prospect a fost aprobat in {LL/AAAA}.

[A se completa la nivel national]
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INFORMATII DESTINATE PROFESIONISTILOR DIN DOMENIUL SANATATII

{Numele (inventat)} 500 mg pulbere pentru solutie perfuzabila
Dexrazoxan

[A se completa la nivel national]
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