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1. NAZOV LIEKU
Lieky obsahujuce dexrazoxan (pozri Prilohu I) 500 mg prasok na infuzny roztok.

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
[Ma byt vyplnené narodne]

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri éast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

[Ma byt vyplnené narodne]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Prevencia chronickej kumulovanej kardiotoxicity spésobenej pouzitim doxorubicinu alebo epirubicinu
u dospelych pacientov s pokrocilym a/alebo metastdzujucim nadorovym ochorenim prsnika po
predchadzajicom podani kumulovanej davky 300 mg/m* doxorubicinu alebo predchéadzajucom podani
kumulovanej davky 540 mg/m? epirubicinu, ked’ je potrebna d’al3ia lie¢ba antracyklinmi.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

{(Vymysleny) nazov} sa podava kratkodobou intravenéznou infiziou (15 minut), priblizne 30 mintt
pred podanim antracyklinu, v davke rovnajucej sa 10-nasobku ekvivalentu davky doxorubicinu a 10-
nasobku ekvivalentu davky epirubicinu.

Odporuca sa teda podavat’ {(Vymysleny) ndzov} v davke 500 mg/m?, ak sa pouziva bezna davkovacia
schéma pre doxorubicin 50 mg/m?, alebo 600 mg/m’, ak sa pouZiva bezna davkovacia schéma pre
epirubicin 60 mg/m”.

Deti a dospievajuci
{(Vymysleny) nazov} je kontraindikovany u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov (pozri cast’
4.3)

Poskodenie funkcie obliciek

U pacientov so stredne zavaznou az zavaznou dysfunkciou obliciek (klirens kreatininu < 40 ml/min)
sa ma davka dexrazoxanu znizit' o 50 %.

Poskodenie funkcie pecene

Pomer davkovania sa ma zachovat, t.j. ak sa znizi davka antracyklinu, ma sa patri¢ne znizit' davka
dexrazoxanu.

Spdsob podania
Intravendzne pouzitie.

Pokyny na rekonstitciu a zriedenie lieku pred podanim, pozri cast’ 6.6.
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4.3 Kontraindikacie

- Deti a dospievajuci vo veku do 18 rokov (pozri Casti 4.4 a 4.8)
- Pacienti s precitlivenostou na dexrazoxan
- Dojcenie (pozri Cast’ 4.6)

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri {(Vymysleny) nazov} boli hlasené myelosupresivne ucinky, ktoré mozu byt aditivne

k myelosupresivnym t¢inkom chemoterapie (pozri ¢ast’ 4.8). Pocet krviniek v nadire moze byt nizsi
u pacientov, ktori st lieCeni dexrazoxdnom. Preto je potrebné hematologické monitorovanie.
Leukopénia a trombocytopénia sa spravidla rychlo upravia po ukonceni lie¢by {(Vymysleny) nazov}.

Pri vyssich davkach chemoterapie, pri ktorych davka {(Vymysleny) nazov} presiahne 1 000 mg/m? sa
myelosupresia moze vyrazne zvysit'.

Ked’Zze dexrazoxan je cytotoxicka latka s inhibi¢nym uc¢inkom na topoizomerazu II, kombinacia
dexrazoxanu s chemoterapiou méze mat’ za nasledok zvysené riziko druhej primarnej malignity.

V klinickych skuSaniach sa druhé primarne malignity, najmé akutna myeloidna leukémia (AML) a
myelodysplasticky syndrom (MDS), zaznamenali u pediatrickych pacientov s Hodgkinovou chorobou
a akutnou lymfoblastickou leukémiou, ktori dostavali rezimy chemoterapie pozostavajuce

z niekol’kych cytotoxickych latok (napr. etopozidu, doxorubicinu, cyklofosfamidu) (pozri Cast’ 4.8).

AML bola po uvedeni lieku na trh hlasena menej ¢asto u dospelych pacientov s karcindmom prsnika
(pozri Cast’ 4.8).

V niektorych Stadiach sa pozorovala vyssia incidencia umrti v skupinach lie¢enych dexrazoxanom
a chemoterapiou v porovnani so skupinami, ktoré dostavali samotnti chemoterapiu. Nemozno vylucit
moznost, Zze dexrazoxan bol faktorom prispievajucim k tejto nerovnovahe (pozri Cast’ 5.1).

Vyznamné znizenie podielu reakcie nadoru sa zaznamenalo v jednej Studii u pacientov s pokrocilym
karcindmom prsnika lieCenych doxorubicinom a dexrazoxanom v porovnani s pacientmi lieCenymi
doxorubicinom a placebom. Ked'’Ze dexrazoxan aj doxorubicin su inhibitory topoizomerazy, je mozné,
ze dexrazoxan ovplyviiuje protinadorovu u¢innost’ doxorubicinu. Kurativne pouzitie dexrazoxanu

v kombindcii s adjuvantnou liecbou karcindému prsnika alebo chemoterapiou sa preto neodporuca.

Klirens dexrazoxanu a jeho aktivnych metabolitov sa moze znizit’ u pacientov so znizenym klirensom
kreatininu.

U pacientov lieCenych {(Vymysleny) nazov} sa prilezitostne pozorovala dysfunkcia pecene (pozri
Cast’ 4.8).

Ma sa pokracovat’ v Standardnom monitorovani srdca spojenom s liecbou doxorubicinom alebo
epirubicinom.

Nie st udaje, ktoré by podporili pouzitie dexrazoxanu u pacientov s infarktom myokardu pocas
poslednych 12 mesiacov, uz pritomnym zlyhavanim srdca (vratane klinického zlyhavania srdca
nasledkom liecby antracyklinmi), nezvladnutou angina pectoris alebo symptomatickym ochorenim
srdcovych chlopni.

Kombindacia dexrazoxanu s chemoterapiou moze viest’ k zvySenému riziku trombembolie (pozri ¢ast’
4.8).

Ked'Ze dexrazoxan je cytotoxicka latka, sexudlne aktivni muzi maji nad’alej pouzivat’ uc¢inné formy
antikoncepcie najmenej 3 mesiace po skonceni lieCby dexrazoxanom (pozri Cast’ 4.6).
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Anafylaktické reakcie vratane angioedému, koznych reakcii, bronchospazmu, dychacich tazkosti,
hypotenzie a straty vedomia sa pozorovali u pacientov lie¢enych {(Vymysleny) nazov}

a antracyklinmi (pozri Cast’ 4.8). Pred podanim sa ma starostlivo preskimat’ alergia na dexrazoxan
alebo razoxan v anamnéze.

4.5 Liekové a iné interakcie
{(Vymysleny) nazov} mdze potenciovat’ hematologicku toxicitu vyvolanu chemoterapiou alebo
ozarovanim, preto sa vyzaduje starostlivé monitorovanie hematologickych parametrov pocas prvych

dvoch cyklov liecby (pozri Cast’ 4.4).

Studie interakcii s dexrazoxanom st obmedzené. Uginky na enzymy CYP450 alebo nosice lickov sa
nesledovali.

{(Vymysleny) nazov} sa pocas infuzie nema miesat’ so ziadnym inym liekom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny v reprodukénom veku/antikoncepcia u muzov a Zien

Sexualne aktivni muzi aj Zeny maju pouzivat’ u€¢innti formu antikoncepcie pocas lieby. U muzov sa ma

pokracovat’ s antikoncepciou najmenej 3 mesiace po skonceni liecby {(Vymysleny) ndzov} (pozri Cast’
4.4).

Gravidita

Nie st dostato¢né tidaje o pouzivani dexrazoxanu u gravidnych Zien. V §tadiach na zvieratach sa zistili
embryotoxické a teratogénne ucinky (pozri ¢ast’ 5.3). Potencialne riziko u I'udi nie je zname.
{(Vymysleny) nazov} sa ma pouzivat’ pocas gravidity, len ak je to jednoznacne nutné.

Laktacia

Nie st stadie na zvieratach o prechode lieCiva a/alebo jeho metabolitov do mlieka. Nie je zname, Ci sa
dexrazoxan a /alebo jeho metabolity vylucuju do mlieka u I'udi. Vzhl'adom na mozné zavazné
neziaduce reakcie u dojCiat pri expozicii {(Vymysleny) ndzov} maju matky prerusit’ dojcenie pocas
liecby {(Vymysleny) nazov} (pozri ¢ast’ 4.3).

Fertilita
Ucinky {(Vymysleny) nazov} na fertilitu 'udi a zvierat sa neskiimali.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pacientov je potrebné upozornit’, aby boli opatrni pri vedeni vozidla alebo obsluhe strojov, ak sa
u nich pocas liecby {(Vymysleny) nazov} vyskytne tinava.

4.8 Neziaduce ucinky

{(Vymysleny) nazov} sa podava spolu s antracyklinovou chemoterapiou, preto zodpovedajtci podiel
antracyklinu a {(Vymysleny) nazov} na profile neziaducich reakcii moéze byt nejasny. NajCastejSie
neziaduce reakcie s hematologické a gastroenterologické reakcie, predovSetkym anémia, leukopénia,
nauzea, vracanie a stomatitida, ako aj asténia a alopécia. Myelosupresivne t¢inky {(Vymysleny)
nazov} a chemoterapie mézu byt aditivne (pozri ¢ast’ 4.4). Zaznamenalo sa zvysené riziko vzniku
druhych primarnych malignit, najmid AML.

Neziaduce reakcie

Nasledujuca tabul’ka obsahuje reakcie z klinickych skisani a z pouzivania po uvedeni na trh.
Vzhl'adom na spontanny charakter hlaseni po uvedeni na trh su takéto udalosti uvadzané s frekvenciou
,hezname”, ak uz neboli identifikované ako reakcie v klinickych skasaniach.
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Neziaduce reakcie su zoradené podla frekvencie, najcastejSie ako prvé, pomocou nasledujicej
konvencie: vel'mi ¢asté (>1/10); Casté (>1/100 az <1/10); mene;j Casté (>1/1 000 az <1/100); nezname
(z dostupnych tdajov).

Tabulka 1

Infekcie a nakazy

Mene;j Casté Infekcia, sepsa

Benigne a maligne nadory, vratane neSpecifikovanych novotvarov (cysty a polypy)
Mene;j Casté Akutna myeloidna leukémia

Poruchy krvi a lymfatického systému

Velmi Casté Anémia, leukopénia

Casté Neutropénia, thrombocytopénia, febrilnd neutropénia, granulocytopénia
Menej Casté Febrilna aplazia kostnej drene, zvySeny pocet eozinofilov, zvySeny pocet

neutrofilov, zvySeny pocet trombocytov, zvySeny pocet leukocytov, znizeny
pocet lymfocytov, zniZzeny pocet monocytov
Poruchy imunitného systému

Nezname Anafylakticka reakcia, precitlivenost’
Poruchy metabolizmu a vyzivy

Casté Anorexia

Poruchy nervového systému

Casté Parestézie, zavraty, bolest” hlavy, periférna neuropatia
Menej Casté Synkopa

Poruchy oka

Casté Konjunktivitida

Poruchy ucha a labyrintu

Mene;j Casté Vertigo, infekcia ucha

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Casté Pokles ejekenej frakcie, tachykardia
Poruchy ciev

Casté Flebitida

Mene;j Casté Venozna tromboza, lymfedém
Neznédme Embolia

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Casté Dyspnoe, kasel’, faryngitida

Menej Casté Infekcia dychacej stistavy

Nezname Plicna embolia

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Vel'mi Casté Nauzea, vracanie, stomatitida

Casté Hnacka, zépcha, bolest’ brucha, dyspepsia
Mene;j Casté Gingivitida, kandidoza tst

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest

Casté Zvysené aminotransferazy

Poruchy kozZe a podkoZného tkaniva

Vel'mi Casté Alopécia

Casté Ochorenia nechtov, erytém

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Velmi Casté Asténia

Casté Zapal sliznic, pyrexia, inava, celkova nevol'nost’, reakcia v mieste podania

infuzie (vratane bolesti, opuchu, pocitu palenia, erytému, svrbenia, trombozy)
Menej Casté Edém, smid

Udaje z klinickych skugani
Tabul’ka vyssie uvadza neziaduce reakcie hlasené v klinickych stadiach, pri ktorych bola opodstatnena
moznost’ pri¢inného vztahu s {(Vymysleny) nazov}. Tieto udaje pochadzaju z klinickych skusani u
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pacientov s nadorovymi ochoreniami, ked’ sa {(Vymysleny) nazov} pouzival v kombinacii s
chemoterapiou zaloZenou na antracyklinoch a ked’ sa v niektorych pripadoch mozno odvolat’ na
kontrolnt skupinu pacientov, ktori dostavali samotni chemoterapiu.

Pacienti lieceni chemoterapiou a {(Vymysleny) nazov} (n=375):

. Z tychto bolo 76 % lieCenych pre karcindm prsnika a 24 % pre rozne pokrocilé karcindmy.

o Lie¢ba {(Vymysleny) nazov}: priemerna davka 1 010 mg/m? (median 1 000 mg/m?)
v kombinacii s doxorubicinom a priemerna davka 941 mg/m? (median 997 mg/m?) v kombinécii
s epirubicinom.

o Chemoterapia u pacientov s karcinomom prsnika: 45 % kombinovana liecba doxorubicinom
50 mg/m” (prevazne s 5-fluorouracilom a cyklofosfamidom): 17 % iba epirubicin; 14 %
kombinovana lie¢ba epirubicinom 60 alebo 90 mg/m’ (prevazne s 5-fluorouracilom
a cyklofosfamidom).

Pacienti lieceni iba chemoterapiou (n=157):

. Vsetci pacienti boli lieceni pre karcindm prsnika.

o Podana chemoterapia: 43 % monoterapia epirubicinom 120 mg/m’*; 33 % kombinovana lie¢ba
doxorubicinom 50 mg/m’ (prevazne s 5-fluorouracilom a cyklofosfamidom); 24 %
kombinovana lie¢ba epirubicinom 60 alebo 90 mg/m” (prevazne s 5-fluorouracilom
a cyklofosfamidom).

Druhé primarne malignity

Sekundérna akatna myeloidna leukémia (AML) / myelodysplasticky syndrom (MDS) sa pozorovali u
pediatrickych pacientov s Hodgkinovym lymfémom alebo akutnou lymfoblastickou leukémiou, ktori
dostavali dexrazoxan v kombindcii s chemoterapiou (pozri ¢ast’ 4.4). AML bola u dospelych pacientov
s karcindmom prsnika hldsena menej ¢asto po uvedeni lieku na trh.

Bezpecénostny profil pri maximalnej tolerovanej davke

Maximalna tolerovana davka (MTD) dexrazoxanu podavana kardioprotektivne v monoterapii ako
kratkodoba inflzia kazdy treti tyzden sa zvlast nesledovala. V stiidiach dexrazoxanu ako cytotoxika sa
ukazalo, ze jeho MTD zavisi od podavania a davkovacej schémy a pohybuje sa v rozmedzi od

3 750 mg/m*, ak sa kratkodobé infizie podavaju v Giastkovych davkach podas 3 dni, do 7 420 mg/m®,
ak sa podavaju raz tyzdenne v priebehu 4 tyzdnov, pricom myelosupresia a abnormalne hepatalne
testy urcuju limity davkovania. MTD je nizSia u pacientov, ktori boli intenzivne predlie¢eni
chemoterapiou a u pacientov s uz pritomnou imunosupresiou (napr. pri AIDS).

Ked’ sa podaval {(Vymysleny) nazov} v davke priblizne MTD, boli hlasené tieto neziaduce reakcie:
neutropénia, trombocytopénia, nauzea, vracanie, zvysenie hepatalnych testov. DalSie toxické ti¢inky
boli celkova nevol'nost, slaba horucka, zvyseny klirens zeleza a zinku mo¢om, anémia, poruchy
zrazania krvi, prechodné zvysenie triacylglycerolov a amylazy v sére a prechodny pokles hladiny
vapnika v sére.

4.9 Predavkovanie

K priznakom a prejavom predavkovania pravdepodobne patria leukopénia, trombocytopénia, nauzea,
vracanie, hnacka, kozné reakcie a alopécia. Nie je $pecifické antidotum a lie¢ba ma byt
symptomaticka.

Do liecby je potrebné zahrntit’ profylaxiu a liecbu infekcii, prisun tekutin a udrzovanie vyzivy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: lieciva na zniZenie toxicity protinadorovej liecby, ATC kod: VO3AF02
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Presny mechanizmus, ktorym dexrazoxan posobi kardioprotektivne, nebol iplne objasneny, avsak na
zaklade dostupnych ddkazov sa predpoklada mechanizmus uvedeny d’alej. Kardiotoxicita zavisla od
davky, ktora sa vyskytuje pocas podavania antracyklinov, méze byt dosledkom antracyklinmi
indukovaného, od Zeleza zavislého oxidativneho stresu vol'nych radikalov na relativne nechranenom
srdcovom svale. Dexrazoxan, analog EDTA (kyseliny etyléndiamintetraoctovej), je hydrolyzovany
v bunkach srdcového svalu na produkt ICRF-198 s otvorenym kruhom. Dexrazoxan (ICRF-187) aj
ICRF-198 st schopné tvorit’ chelaty s ionmi kovov. Vo vSeobecnosti sa predpoklada, Ze mézu mat’
kardioprotektivny t¢inok zaloZeny na vychytavani kovovych iénov, ¢im brania redoxnému cyklu
Fe*"-antracyklinového komplexu a vzniku reaktivnych radikalov.

Na zéklade poznatkov z klinickych skuSani sa zda, Ze kardioprotektivny prinos dexrazoxanu narasta so
zvySujucou sa kumulativnou davkou antracyklinu.

Dexrazoxan nechrani pred inymi ako kardiotoxickymi u¢inkami antracyklinov.

Vicsina kontrolovanych klinickych skuSani sa vykonala u pacientov s pokrocilym karcindomom
prsnika. Revidované boli udaje od dospelych liecenych v 8 kontrolovanych randomizovanych
klinickych stadiach, v ktorych 780 pacientov dostavalo dexrazoxan a chemoterapiu a 789 dostavalo
iba chemoterapiu. Vyskyt umrti pocas Stadie bol vyssi u kombinacie dexrazoxanu s chemoterapiou
(5,0 %) v porovnani so samotnou chemoterapiou (3,4 %). Rozdiel nebol $tatisticky vyznamny a nebola
zrejma zhodna pricina, av§ak nie je mozné vylucit’ podiel dexrazoxanu na tomto rozdiele.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intraven6znom podani pacientom s nadorovym ochorenim zodpoveda kinetika dexrazoxanu v sére
otvorenému dvojkompartmentovému modelu s eliminaciou prvého radu. Maximalna plazmaticka
koncetracia pozorovana po 12- aZ 15-mintitovej infizii 1 000 mg/m?je priblizne 80 pg/ml s plochou
pod krivkou zavislosti plazmatickej koncentracie od ¢asu (AUC) 130 + 15 mg.h/l. Plazmatické
koncentracie potom klesaju s priemernou hodnotou polcasu 2,2 + 1,2 hodiny. Zdanlivy distribu¢ny
objem je 44,0 + 3,9 |, z ¢coho mozno usudzovat’, ze dexrazoxan sa distribuuje hlavne v celkove;j
telesnej tekutine. Celkovy klirens dexrazoxanu u dospelych sa odhaduje na 14,4 + 1,6 l/h.
{(Vymysleny) nazov} a jeho metabolity boli najdené v plazme a moci zvierat a 'udi. Vacsina podane;j
davky sa vylu¢uje mo¢om prevazne ako nezmeneny dexrazoxan. Celkové vylu¢ovanie nezmeneného
dexrazoxanu mocom je priblizne 40 %. Vézba dexrazoxanu na plazmatické bielkoviny je nizka (2 %)
a lieCivo v klinicky vyznamnom rozsahu neprenika do cerebrospinalnej tekutiny. Klirens lieciva moéze
byt znizeny u starsich a u pacientov s nizkym klirensom kreatininu. St obmedzené informacie

o farmakokinetickych interakciach s chemoterapeutickymi liekmi inymi ako doxorubicin, epirubicin,
cyklofosfamid, 5-fluorouracil a paklitaxel. Nevykonali sa $tiidie so star$imi a s osobami s poskodenim
funkcie pecene a obliciek.

5.3 Predklinické uidaje o bezpec¢nosti

Predklinické Stadie naznacuju, Ze hlavnymi cielovymi organmi dexrazoxanu pri opakovanom
podavani st organy s rychlym bunkovym delenim: kostna dreii, lymfatické tkanivo, semenniky a
sliznica gastrointestinalneho traktu. Davkovaci rezim {(Vymysleny) nazov} je urcujucim faktorom pre
rozsah toxického posSkodenia tkaniva. Jednorazova vysoka davka je lepsie tolerovana ako rovnaka
davka podanéa v niekol’kych Ciastkovych davkach za den. Dokézalo sa, Ze dexrazoxan ma mutagénne
ucinky. Karcinogénny potencial dexrazoxanu sa nesledoval. Avsak dlhodobé podavanie vysokych
davok razoxanu, racemickej zmesi, v ktorej dexrazoxan je S(+)-enantiomér, bolo spojené so vznikom
sekundarnych malignit (najmi akttnej myeloidnej leukémie). Reprodukéné stidie u zvierat ukazali, ze
razoxan je embryotoxicky u mysi, potkanov a kralikov a tieZ posobi teratogénne u potkanov a mysi,
hoci sa pouzila odli$na davkovacia schéma ako u l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
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6.1 Zoznam pomocnych latok

[Ma byt vyplnené narodne]

6.2 Inkompatibility

[Ma byt vyplnené narodne]

6.3 Cas pouzitePnosti

[Ma byt vyplnené narodne]

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
[M4 byt vyplnené narodne]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne]

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

[Ma byt vyplnené narodne]

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

8. REGISTRACNE CISLO

[Ma byt vyplnené narodne]

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU

[Ma byt vyplnené narodne]
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

{(Vymysleny) nazov} 500 mg prasok na infuzny roztok
Dexrazoxan

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu skér, ako Vam podaju tento liek.

- Tuato pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak zacénete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’ov sa dozviete:
Co je {(Vymysleny) nazov} a na o sa pouZiva

Skor ako Vam podaju {(Vymysleny) nazov}

Ako sa pouziva {(Vymysleny) ndzov}

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ {(Vymysleny) nazov}

Dalsie informacie

Sk b=

1. CO JE {(Vymysleny) nazov} A NA CO SA POUZIVA

{(Vymysleny) nazov} obsahuje latku nazvanu dexrazoxan. T4to latka patri do skupiny lie¢iv
chraniacich srdce (kardioprotektivne lieky).

{(Vymysleny) nazov} sa pouZziva na zabranenie poskodenia srdca, ked’ sa pocas liecby nadoru prsnika
u dospelych pouzivaji lieky nazvané doxorubicin alebo epirubicin.

2. SKOR AKO VAM PODAJU {(Vymysleny) nizov}

{(Vymysleny) nazov} nesmiete dostat’

- ked’ mate menej ako 18 rokov.

- ked’ ste alergicky (precitliveny) na dexrazoxan.

- ked’ dojcite (pozri aj ,,Tehotenstvo a dojcenie).

Ak sa Vas nieco z uvedeného tyka, tento liek nesmiete dostat’.

Skor ako dostanete {(Vymysleny) niazov}, upozornite lekara

o ak mate alebo ste mali t'azkosti s pecefiou alebo oblickami.

o ak mate alebo ste mali srdcovy infarkt, zlyhavanie srdca, nekontrolované bolesti na hrudi
a tazkosti so srdcovymi chlopniami.

o ak ste tehotna alebo planujete otehotniet’ (pozri aj ,,Tehotenstvo a dojcenie).

o ak ste alergicky na dexrazoxan alebo razoxan.

Musite aj vediet’, Ze:

- Lekar Vam moze urobit’ vySetrenia pred a pocas lieCby {(Vymysleny) nazov}, aby si overil, ako
liecba ucinkuje, a skontroloval funkciu niektorych organov, napr. srdca, obliciek alebo pecene.

- Lekar Vam moéze urobit’ krvné testy pocas liecby {(Vymysleny) ndzov} na sledovanie funkcie
kostnej drene. Ak dostavate vysoké davky protinadorovej lie¢by (napr. chemoterapiu alebo
ozarovanie) a zaroven ste lieCeni vysokymi davkami {(Vymysleny) nazov}, funkcia kostnej
drene sa moze utlmit’. To moze ovplyvnit’ tvorbu ¢ervenych krviniek, bielych krviniek
a krvnych dosticiek.

- {(Vymysleny) nazov} mdze zvysit riziko vzniku leukémie (rakoviny krvi).
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- Pocas liecby {(Vymysleny) ndzov} zeny v plodnom veku a muzi musia pouzivat’ €¢innu
antikoncepciu. Muzi musia pokra¢ovat’ v pouzivani antikoncepcie najmenej 3 mesiace po
skonceni liecby {(Vymysleny) nazov} (pozri aj ,,Tehotenstvo a dojéenie®).

- Kombinacia {(Vymysleny) nazov} a liekov protinadorovej lieCby moze zvysit riziko krvnych
zrazenin.

- Ak sa Vam prasok alebo roztok {(Vymysleny) nazov} dostane na koZu, ihned’ o tom
povedzte lekarovi. Je potrebné, aby ste Vy alebo lekar okamzite dokladne oplachli postihnuté
miesto vodou.

Pouzivanie inych liekov
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane lickov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

- {(Vymysleny) nazov} nedostanete, ked’ ste tehotna alebo ste planovali otehotniet,, pokial’ lekar
nerozhodne, Ze je to potrebné.

- Zeny v plodnom veku musia pocas liecby {(Vymysleny) nazov} pouzivat u¢inna
antikoncepciu.

- Muzi musia pouzivat’ u¢innt antikoncepciu pocas liecby {(Vymysleny) nazov} a najmenej
3 mesiace po skonceni liecby {(Vymysleny) nazov}.

- Pocas liecby {(Vymysleny) nazov} prestaiite dojcit’.

Ak ste tehotna alebo dojcite, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom skoér, ako za¢nete uzivat

akykol'vek liek.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Pocas liecby {(Vymysleny) nazov} bola hlasena unava. Preto neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje,
ak sa citite ospaly.

3. AKO SA POUZIVA {(Vymysleny) nazov}

Ako Vam podaju {(Vymysleny) nazov}
Liek Vam pripravi a poda lekar alebo iny zdravotnicky pracovnik. O davke, ktori dostanete, rozhodne
lekar.
- {(Vymysleny) nadzov} sa podava do zily v infazii trvajucej asi 15 minft.
InfGiziu Vam za¢nl podavat’ asi 30 minit pred protinadorovou lie¢bou (doxorubicinom a/alebo
epirubicinom).

AKk si myslite, Ze ste dostali viac {(Vymysleny) nizov}, ako ste mali
Ak ste dostali prili§ vel'a {(Vymysleny) nazov}, okamzite to ohlaste lekarovi alebo zdravotnej sestre.
Moze sa u Vas objavit’ niektory z vedl'ajsich Gi¢inkov uvedenych v Casti 4. ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, aj {(Vymysleny) nazov} moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Niektoré vedPajSie u¢inky mozu byt’ zavazné a vyZaduju okamzitu liecbu:

VePmi ¢asté (postihuju viac ako 1 z 10 pacientov):

- Casté infekcie, horti¢ka, bolest’ hrdla, neoakavany vznik krvnych podliatin a krvacania
(priznaky porach krvi, napr. nizkeho poctu ¢ervenych krviniek, nizkeho poctu bielych
krviniek, nizkeho poctu krvnych dosticiek a nizkeho poctu granulocytov. Krvny obraz sa vsak
mdze upravit’ na normalne hodnoty po kazdom liecebnom cykle.)

Casté (postihuju menej ako 1 z 10 pacientov):

- Opuch a s€ervenanie zily
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Menej ¢asté (postihujil menej ako 1 zo 100 pacientov):

- Leukémia (rakovina krvi)

Néhla strata vedomia

Opuch a bolest’ v niektorej Casti tela, ktoré mézu byt spdsobené zrazanim krvi v zile

- Opuch tkaniv v konc¢atinach

Nasledujuce vedl'ajsie G¢inky sa zaznamenali u vel'mi malo pacientov pocas liecby {(Vymysleny)

nazov}:

- Alergické reakcie vratane svrbenia, vyrazok, opuchu tvare/hrdla, sipotu, dychavi¢nosti alebo
tazkosti s dychanim, zmien hladiny vedomia, nizkeho tlaku krvi

- Néhla dychavi¢nost’, vykasliavanie krvi a bolest’ na hrudi (priznaky krvnej zrazeniny v plicach)

Ak sa u Vas vyskytne niektory z vedl’ajSich ucinkov uvedenych vysSie, ihned’ o tom povedzte

svojmu lekarovi alebo chod’te na centralny prijem najbliZ§ej nemocnice.

K d’al§im vedl’ajsim G¢inkom patria:

VePmi ¢asté (postihuju viac ako 1 z 10 pacientov):

- Vypadavanie vlasov

— Vracanie, vredy v ustach, nutkanie na vracanie

- Slabost’

Casté (postihuju menej ako 1 z 10 pacientov):

- Hnacka, bolest’ zaltdka, zapcha, pocit plnosti zalidka a strata chuti do jedenia

- Znizena ¢innost’ srdcového svalu, rychly tep srdca

- Bolest’, scervenanie a opuch vlhkej vystelky vnttornych ciest, napr. dychacich ciest alebo
traviacej rary

- Poruchy nechtov, napr. s¢ernanie

- Kozné reakcie, napr. opuch, sCervenanie, bolest’, pocit palenia, svrbenie v mieste podania
infuzie

- Mravcenie alebo znecitlivenie ruk alebo noh, zavraty, bolest’ hlavy

- Vytok z o¢i so svrbenim, s€ervenanim a opuchom

- Unava, pocit celkovej nevolnosti

- Slaba hortcka

- Abnormalne vysledky testov funkcie pecene

Menej casté (postihuji menej ako 1 zo 100 pacientov):

- Zvysenie poctu krviniek

- Silné zavraty, infekcia ucha

- Krvacanie, citlivost’ alebo zvidésenie d’asien, kvasinkova infekcia st

- Smad

Ak zacnete pocitovat’ akykolvek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajSie

ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’ov, povedzte to, prosim,

svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi.

5.  AKO UCHOVAVAT {(Vymysleny) nazov}

[Ma byt vyplnené narodne]

6. DALSIE INFORMACIE

Co {(Vymysleny) nazov} obsahuje
[Ma byt vyplnené narodne]

Ako vyzera {(Vymysleny) nazov} a obsah balenia
[Ma byt vyplnené narodne]
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a Adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy schvalena v {MM/RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne]
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INFORMACIA PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV

{(Vymysleny) nazov} 500 mg prasok na infuzny roztok
Dexrazoxan

[Ma byt vyplnené narodne]
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