Piibalova informace: Informace pro pacienta
Doxorubicin medac 2 mg/ml infuzni roztok
doxorubicin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento pripravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.
e Tento pripravek byl pfedepsdn vyhradné Vam. Neddvejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tc¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
V této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pFibalové informaci

1 Co je Doxorubicin medac a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Doxorubicin medac podan
3. Jak se Doxorubicin medac pouziva

4. Mozné nezadouci uinky

5 Jak Doxorubicin medac uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Doxorubicin medac a k ¢emu se pouziva

Doxorubicin patii do skupiny 1é¢iv zndmych jako antracykliny. Ni¢i nadorové bunky a rakovinné
krvinky. Lékat Vam vysvétli, jak by Vam mohl doxorubicin pomoci ve Vasem konkrétnim pipadé.

Tento pripravek se pouziva k 1écbé:

rakoviny prsu

rakoviny vajecniku

rakoviny délohy

rakoviny mocového méchyie

rakoviny plic

rakoviny $titné zlazy

rakoviny mékkych tkani a kosti (sarkomi)
neuroblastomu (rakoviny nervovych bunek)
Wilmsova tumoru

zhoubného lymfomu (Hodgkinova a nehodgkinského)
leukemii (rakoviny zptsobujici abnormalni tvorbu Krvinek)
rakoviny bilych krvinek (mnoho¢etného myelomu)

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude Doxorubicin medac podan

Nepouzivejte piipravek Doxorubicin medac v nasledujicich pfipadech. Informujte svého

lékare:

o jestlize jste alergicky(a) na doxorubicin, na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
Vv bod¢ 6) nebo na jiné antracykliny.

o jestlize Vam bylo sdéleno, ze mate Fidkou krev (Vase kostni dieil nepracuje spravn¢).

o jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) jakékoli srdeéni problémy.
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o jestlize Vam byl dfive podan doxorubicin, jiné antracykliny, jiné protinddorové piipravky
nebo imunosupresiva.

jestlize mate tendenci snadno krvacet.

jestlize trpite jakymkoli druhem infekce.

jestliZe trpite viredy Vv Ustech.

jestliZze Vase jatra nepracuji spravné.

jestlize trpite infekci mo¢ového méchyie nebo mate krev v moc¢i (v piipadé, Ze je Vam 1éCivy
ptipravek podavan do mocového méchyte).

o jestlize kojite.

Upozornéni a opatieni
Pied podanim piipravku Doxorubicin medac se porad'te se svym Iékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi:

o jestlize jste jiz podstoupil(a) jakékoliv ozafovani.

o jestliZe jste t€hotna, snaZite se ot€hotnét, budete chtit v budoucnu otéhotnét, nebo se chcete stat
otcem ditéte.

. jestlize drzite dietu s omezenym mnozstvim sodiku.

Jestlize v mist€ infuze citite paleni, mtize jit o ptiznak Spatného vpichu a infuzi je nutné okamzité
ukoncit.

Jestlize podstupujete 1é¢bu piipravkem Doxorubicin medac, mél(a) byste se vyhnout kontaktu
s osobami, které v nedavné dobé byly ockovany proti détské obrné.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Doxorubicin medac
Informujte svého Iékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Nasledujici lécivé pripravky se mohou s pripravkem Doxorubicin medac vzdjemné ovliviiovat:

o Jina cytostatika (Iéky proti rakoving), napf. antracykliny (daunorubicin, epirubicin, idarubicin),
cisplatina, cyklofosfamid, cyklosporin, cytarabin, dakarbazin, daktinomycin, fluoruracil,
mitomycin C, taxany (napf. paklitaxel), merkaptopurin, metotrexat, streptozocin a sorafenib

o Kardioaktivni piipravky (piipravky k 1é¢bé srdeénich onemocnéni), napt. blokatory
vapnikovych kanalu, verapamil, digoxin
o Inhibitory cytochromu P-450 (ptipravky, které zastavuji ¢innost latky cytochrom P-450, kterd je

dalezita pro detoxikaci Vaseho téla; napt. cimetidin)

Induktory cytochromu P-450 (napt. rifampicin, barbituraty)

Ptipravky k 1é¢bé epilepsie (napt. karbamazepin, fenytoin, valproat)

Heparin (brani srazeni krve)

Derivaty amidopyrinu (Iéky proti bolesti)

Antiretrovirové 1éky (Iéky proti zvlastnim formam vird, napf. ritonavir proti AIDS)
Chloramfenikol

Sulfonamidy (ptipravky proti bakteriim)

Progesteron (napf. pfi hrozicim samovolném potratu)

Amfotericin (pouzivany k 1é¢b¢ plisfiovych onemocnéni)

Zivé vakeiny (napf. proti détské obrng, malarii)

Trastuzumab (pouZzivany pfi 1écbe rakoviny prsu), jehoZ vyluCovani z t€la mtize trvat az
7 mésict. Jelikoz muze trastuzumab ovliviiovat srdce, nemate doxorubicin pouzivat po dobu az
7 mésicl poté, co jste prestal(a) uzivat trastuzumab. Pokud doxorubicin pouzivate pred
uplynutim této doby, je tfeba peclivé monitorovat Vasi srdeéni funkci.

o Klozapin (antipsychotikum k 1é¢bé zavaznych dusevnich onemocnéni)

o Mtze byt nutna Gprava davky 1€kt snizujicich obsah kyseliny mocové
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Meg¢jte prosim na paméti, Ze tyto informace se mohou vztahovat také na ptipravky uzité pred néjakym
¢asem, a také nékdy v budoucnu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem drive, nez za¢nete tento pfipravek pouzivat.

Tehotenstvi

Jste-li zena, nesmite béhem 1é¢by doxorubicinem a jesté minimalné 7 mésict po posledni davce
ot¢hotnét.

Pokud si po ukonceni 1é€by piejete mit déti, doporucuje se predem genetické poradenstvi.

Antikoncepce U muzii a zen
Jste-li muz, je nutné ucinit adekvatni opatieni, aby Vase partnerka béhem Vasi 1é¢by doxorubicinem a
jesté minimaln€ 4 mésice po posledni davce neotehotnéla.

Pouzivani doxorubicinu se nedoporucuje, jste-li téhotna.

Kojeni
Béhem 1é¢by piipravkem Doxorubicin medac a minimalné 2 tydny po posledni davce nesmite kojit.

Plodnost

Pokud uvazujete, ze se po ukonceni lécby stanete rodiCem, poradte se se svym lékafem. Jelikoz
doxorubicin mtize zpisobit trvalou neplodnost, doporucuje se poradit se s 1ékafem pred zacatkem 1écby
0 moznosti zmrazeni spermatu (kryoprezervace nebo kryokonzervace).

Porad’te se se svym Iékatem nebo lékarnikem dtive, nez zaénete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Vzhledem k ¢astému vyskytu ospalosti, pocitu na zvraceni a zvraceni se nedoporucuje Fizeni
dopravnich prostfedkl a obsluha strojt.

Doxorubicin medac obsahuje sodik

Informujte svého I1ékafte, jestlize drzite dietu s nizkym obsahem sodiku. Lékat vezme v Gvahu, ze tento
1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,154 mmol (neboli 3,54 mg) sodiku v 1 ml roztoku. Ruzné velikosti baleni
ptipravku Doxorubicin medac obsahuji nasledujici mnozstvi sodiku:

5ml lahvicka: Tato velikost baleni obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

10ml lahvicka:  Tato velikost baleni obsahuje 35,42 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli). To
odpovida 1,77 % doporu¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro
dospélého.

25ml lahvicka:  Tato velikost baleni obsahuje 88,55 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli). To
odpovida 4,43 % doporué¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dospélého.

75ml lahvi¢ka:  Tato velikost baleni obsahuje 265,65 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli). To
odpovida 13,28 % doporu¢eného maximalniho denniho p#ijmu sodiku potravou pro
dospélého.

100ml lahvi¢ka: Tato velikost baleni obsahuje 354,20 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli). To
odpovida 17,71 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dospélého.
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3. Jak se Doxorubicin medac pouziva

Zpiisob a cesty podani

Nepodavejte si 1é¢ivy piipravek sdm (sama). Pripravek Vam bude aplikovan jako soucast nitrozilni
infuze do krevni cévy pod dohledem specialisti. Béhem 1é¢by i po ni budete pravidelné sledovan(a).
Pokud mate povrchovy nador mo¢ového méchyte, je mozné, Ze Vam bude piipravek podan do
mocového méchyie (intravezikalng).

Déavkovani

Déavka se obvykle vypocita na zakladé plochy povrchu Vaseho téla. Mize Vam byt podavano 60—

75 mg/m? plochy povrchu téla kazdé tfi tydny, pokud se ptipravek pouziva samostatné. Pii podavani

v kombinaci s jinymi protinadorovymi pfipravky mtize byt nutné davkovani snizit na 30-40 mg/m?
plochy povrchu téla. Ddvka mize byt podana jednorazove kazdé tii tydny nebo mize byt rozdélena do
téi po sobé& jdoucich dni (20-25 mg/m? plochy povrchu téla kazdy den). P¥i podavani v tydennich
intervalech je doporuéena davka 20 mg/m? plochy povrchu téla.

Lékar urci, jaké mnozstvi budete potfebovat.

Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin
Pokud mate poruchu funkce jater nebo ledvin, davku je nutné snizit. Lékat uréi, jaké mnozstvi budete
potiebovat.

PouZiti u déti/obéznich pacienti/starsich lidi/pacienti po 1é¢bé ozaFovanim
Davkovani miize byt nutné snizit u déti, obéznich pacientl a starsich lidi, nebo pokud jste
podstoupil(a) jakoukoliv 1é€bu ozafovanim. Lékar uréi, jaké mnozstvi budete potiebovat.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Doxorubicin medac, nez jste mél(a) dostat

Béhem 1é¢by i po ni Vas bude 1ékaf nebo zdravotni sestra peclivé sledovat. Piiznaky predavkovani
jsou roz§ifenim moznych nezadoucich u¢inka doxorubicinu, zejména krevnich zmén a problému
tykajicich se zazivaciho traktu a srdce. Poruchy srdce se mohou objevit az za Sest mésicti po
predavkovani.

V ptipadé predavkovani pfijme 1€kat prisluSna opatieni, naptiklad provede krevni transfuzi a/nebo
zahji 1é¢bu antibiotiky.

Informujte svého 1ékate, pokud se jakékoli piiznaky objevi.

Pokud je 1é¢ba pripravkem Doxorubicin medac pierusena nebo ukon¢ena

O délce trvani Vasi 1é¢by ptipravkem Doxorubicin medac rozhodne 1ékat. JestliZe je 1é€ba ukonéena
pied koncem doporucené doby 1éceni, mohou byt G¢inky 1é¢by doxorubicinem snizené.

Jestlize si prejete 1é€bu ukoncit, porad’te se se svym Iékatfem.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud si v§imnete jakychkoli z nasledujicich zdvaznych nezadoucich u¢inki, okamzité

informujte svého lékare:

Byly setazeny podle své potencialni zavaznosti.

o Mize se u Vas objevit koprivka, horecka, zimnice, vyrazna piecitlivélost. Tento typ
alergické reakce miize ohrozit Vas Zivot.

o Srde¢ni problémy — miizete napiiklad zaznamenat abnormalné rychly tlukot srdce spojeny
s narustem tepové frekvence. V ptipadé srdecnich problému se obvykle bézné provadi vysetfeni
EKG. Pokud jste pred 1é¢bou piipravkem Doxorubicin medac mél(a) srde¢ni problémy (i v
minulosti), informujte o tom svého lékare.
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o Krevni zmény: pokles po¢tu ur¢itého druhu bilych krvinek (miize vzrist Vase nachylnost
k infekcim), pokles poctu krevnich desticek (muzete trpét neobvyklym krvacenim) a mizete
na sobé& pozorovat znamky anémie (slabost, unava, naméhavé dychani s nepiijemnymi pocity).

Po kazdé injekci piipravku Doxorubicin medac muze byt Vase mo¢ zbarvena do ¢ervena, predevsim
kdyZ se poprvé vymocite. Neni to diivod ke znepokojeni, barva moci se brzy vrati k normalu.

Informace o ¢etnosti nezadoucich G¢inkt jsou uvedeny nize.
Mozné nezadouci uc€inky jsou klasifikovany takto:

Velmi casté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientl

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl

Meéné casté: mohou postihnout 1 az 10 pacientt z 1 000
Vzécné: mohou postihnout 1 az 10 pacientd z 10 000

Velmi vzacné: mohou postihnout méné nez 1 pacienta z 10 000
Neni zndmo: z dostupnych idajt nelze ¢etnost urcit

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

. infekce

o snizeni aktivity v kostni dfeni (myelosuprese), nedostatek bilych krvinek (leukopenie), snizeni
poctu nékterych bilych krvinek a krevnich desticek (neutropenie a trombocytopenie), snizeni
poctu ervenych krvinek (anémie), nedostatek kysliku ve tkanich (tkanova hypoxie) nebo amrti
snizeni poctu nékterych bilych krvinek doprovazené horeckou (febrilni neutropenie)

zanét v zile vedouci ke vzniku krevni srazeniny (tromboflebitida)

nevolnost a/nebo zvraceni (pocit na zvraceni a/nebo zvraceni)

zanét sliznic v travicim traktu, za¢ina pocity paleni v Ustech nebo hltanu (mukozitida)

zanét Ustni sliznice (stomatitida)

prujem — miize mit za nasledek dehydrataci

syndrom ruka-noha (bolestivé zarudnuti s otokem dlani a chodidel)

odlupovani nehtii

vypadavani vlast a chlupi (alopecie)

lokalni poskozeni kuze, zarudnuti ktize

zvySena citlivost klize na slune¢ni zateni

kozni vyrazky

ties, horecka, pocit slabosti (astenie)

abnormalni vysledky vySetfeni srdce (asymptomatické snizeni ejekcni frakce levé komory
[LVEF]), abnormalni elektrokardiogram (EKG), abnormalni hodnoty jaternich testd
(aminotransferazy)

o zvySeni télesné hmotnosti

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

o poskozeni srdce, napt. onemocnéni srdecniho svalu (kardiomyopatie), rychly srde¢ni tep
(tachykardie), porucha srde¢niho rytmu s rychlym srde¢nim tepem (tachyarytmie), zpomaleny
srdecni tep (bradykardie), srdecni selhani, srde¢ni slabost

o potize s pfijmem jidla (anorexie)

o zanét mocového méchyte nékdy s bolestivym mocenim, potiebou ¢astéjsiho moceni, moceni

v noci nebo s vyskytem krve v mo¢i a kifeCemi mocového méchyte (po aplikaci do mo¢ového

méchyie),

zavazna infekce celého téla (sepse)

bakterialni infekce krve (septikémie)

kize a nehty se mohou zdat tmavsi nez obvykle

svédéni kluize

koptivka

mistni reakce z precitlivélosti v ozafovaném poli
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zanét spojivek (obvykle zplisobujici zarudlg, slzici oci)
zanét zil (flebitida)

krvaceni

zangt jicnu, bolest biicha nebo pocit paleni

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

dehydratace

zdufeni nebo ztuhnuti Zilni stény (fleboskler6za)

zanét tlustého stieva (kolitida)

zanét tlustého stieva (take v tézké forme s nékdy zavaznymi infekcemi) v kombinaci
s doxorubicinem a cytarabinem (protinadorové Ieky)

zanét zaludku s moznym krvacenim (erozivni gastritida)

krvaceni do zaludku nebo stiev

tvorba viedl a nekroza (odumieni bunék tkang) traviciho traktu

otrava krve s poruchou funkci organi a nizkym krevnim tlakem (septicky $ok)
rakovina krve vyvoland kombinovanou l1écbou se zvlastnim druhem jinych protinadorovych
1ék0) (sekundarni leukemie, tj. akutni lymfoblasticka leukemie)

tvorba srazenin v cévach (tromboembolismus)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

rychly rozpad nadorovych bunék, ktery zptsobuje metabolickou nerovnovéahu (syndrom
nadorového rozpadu)

odumfeni tkan¢ (nekréza tkanc)

akutni a potencialné Zivot ohrozujici celkova alergicka reakce véetné kozni vyrazky, svédéni,
horecky, zimnice, alergického bolestivého otoku o¢nich viéek a jazyka a dychacich potizi
(anafylaktické reakce)

ptiznaky podobné vyrazce (erytematozni reakce) podél zily pouzité ke vpichu

zavrat’

zanét plic po ozafeni

poruchy dychani, zduteni nosni sliznice, zrychlené a ztizené dychani

zvySené slzeni

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

vysoka hladina kyseliny mo¢ové v krvi (hyperurikemie)

urcita porucha srde¢niho rytmu (atrioventrikularni blokada)

nizky krevni tlak a nedostate¢ny krevni obéh (Sok)

poranéni sliznice zazivaciho traktu (eroze), zména barvy uvnitt st
celkova svalova slabost

absence menstruace

nizky objem spermatu nebo nedostatek spermii

celkova malatnost

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze ur¢it):

navaly horka

tézké srde¢ni selhani (ztrata srde¢ni funkce)
nepravidelny tlukot srdce

kaSel nebo obtizné dychani (bronchospasmus, zizeni pridusek)
porucha funkce jater

¢ervené zbarveni moc¢i 1-2 dny po podani
ztrata funkce ledvin mize vést k selhani ledvin
neplodnost u muzi

zanét rohovky (keratitida)

bolest kloubt

pocit bodani nebo paleni v misté infuze
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MuizZe se objevit paleni, zarudnuti a otok v misté aplikace. Pokud k tomu béhem infuze dojde,
informujte 1ékate nebo zdravotni sestru, nebot’ je nutné infuzi okamzité ukoncit a opakovat ji na jiném
misté.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muizete prispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
pripravku.

5. Jak Doxorubicin medac uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na stitku a krabic¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neoteviené lahvicky uchovavejte v chladniccee (2-8 °C). Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pied svétlem.

Ptipravek ma byt pouzit okamzité po otevieni lahvicky.

Pouze k jednordzovému podani. Veskery nepouzity roztok je tieba zlikvidovat ihned po prvnim
pouziti.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si v§imnete, Ze roztok neni ¢iry, ¢erveny a bez ¢astic.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit
S ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

Zbytky 1é¢ivého piipravku i vSechen materidl, ktery byl pouzit k fedéni a aplikaci, je nutné zlikvidovat
v souladu se standardnimi postupy nemocnice pro cytotoxické latky s ohledem na platné zakony
tykajici se likvidace nebezpeéného odpadu.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Doxorubicin medac obsahuje
1 ml obsahuje 2 mg doxorubicin-hydrochloridu.

Jedna 5ml lahvicka obsahuje 10 mg doxorubicin-hydrochloridu.
Jedna 10ml lahvicka obsahuje 20 mg doxorubicin-hydrochloridu.
Jedna 25ml lahvicka obsahuje 50 mg doxorubicin-hydrochloridu.
Jedna 75ml lahvicka obsahuje 150 mg doxorubicin-hydrochloridu.
Jedna 100ml lahvic¢ka obsahuje 200 mg doxorubicin-hydrochloridu.

Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, kyselina chlorovodikové (k Gpravé pH) a voda pro injekci.

Jak pripravek Doxorubicin medac vypada a co obsahuje toto baleni
Doxorubicin medac je ¢iry, Cerveny roztok prakticky bez jakychkoliv ¢astic.
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Velikosti baleni:
Roztok je dostupny v balenich po 1 nebo 5 lahvi¢kach s obsahem 5/10/25/75 nebo 100 ml roztoku.
To odpovida 10/20/50/150 nebo 200 mg 1é¢ivé latky, doxorubicin-hydrochloridu, v lahviéce.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Némecko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Doxorubicin medac 2 mg/ml infuzni roztok
Finsko Doxorubicin medac 2 mg/ml infuusioneste, liuos
Island Doxorubicin medac 2 mg/ml innrennslislyf, lausn
Némecko Adrimedac 2 mg/ml Infusionsldsung

Portugalsko Doxorrubicina medac

Slovenska republika Doxorubicin medac 2 mg/ml infuzny roztok
Spojené kralovstvi (Severni Irsko) Doxorubicin hydrochloride

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 06/2023.

Nasledujici informace jsou ur¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Inkompatibility

Doxorubicin se nesmi michat s heparinem, jelikoz by mohlo dojit ke vzniku sraZenin, a

s fluoruracilem z divodu mozné degradace. Je nutné vyhnout se del§imu kontaktu s jakymkoliv
roztokem se zasaditym pH, jelikoz mize dojit k hydrolyze ptipravku.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
lé¢ivymi pripravky.

Otevriené lahvicky
Ptipravek musi byt pouzit okamzité po otevieni lahvicky.

Piipraveny infuzni roztok

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla pfi koncentraci 0,5 mg/ml v 0,9%
roztoku chloridu sodného a 5% roztoku glukozy prokazéna na dobu az 7 dni pfi teploté 2 °C az 8 °C
nebo pii pokojové teploté (20 °C az 25 °C), pokud byl roztok ptipraven v PE vacich chranénych pied
svétlem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek okamzité pouzit. Neni-li pouzit okamzité, jsou doba a
podminky uchovavani po otevieni pfed pouZitim v odpovédnosti uzivatele a za normalnich okolnosti
nemaji presahnout 24 hodin pfi teploté 2 °C az 8 °C, pokud natfedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.
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Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pouze k jednorazovému pouziti.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Dodrzujte ptedpisy pro zachazeni s cytotoxickymi 1é¢ivymi piipravky.

Vzhledem k toxickym vlastnostem této latky jsou uvedena nasledujici ochranna doporuéeni:

Personal ma byt vyskolen ve spravné technice zachazeni s pripravkem.

Téhotné Zzeny nesmi s timto 1é¢ivym piipravkem pracovat.

Personal manipulujici s doxorubicinem musi nosit ochranné prostiedky: bryle, plast’, jednorazové
rukavice a masku.

Pro rekonstituci musi byt vymezen zvlastni prostor (nejlépe s laminarnim proudénim vzduchu).
Pracovni plochu musi chranit jednorazovy absorpéni papir s vrstvou plastu na spodni strané.
Veskery material pouzity pro aplikaci ptipravku nebo ¢isténi, véetné rukavic, musi byt umistén do
odpadnich pytla pro vysoce nebezpeény odpad uréenych ke spalovani za vysokych teplot

(700 °C).

V piipadé kontaktu s kizi postizené misto dukladné umyjte mydlem a vodou nebo roztokem
hydrogenuhlicitanu sodného. Ktizi v§ak nedfete tvrdym kartacem.

V ptipadé zasaZeni oc¢i podrzte oteviené/a vicko/a a postizené oko/o¢i proplachujte velkym
mnozstvim vody po dobu alespon 15 minut. Poté vyhledejte 1ékatrskou pomoc.

Rozlity nebo prosaknuty piipravek musi byt oSetfen roztokem chlornanu sodného (1 %
dostupného chloru), ktery se nejlépe necha plsobit pres noc a poté se oplachne vodou.

Veskeré Cistici materialy musi byt zlikvidovany podle vyse uvedenych pokynii.

Vzdy si po sundéni rukavic umyjte ruce.
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