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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
Deksratsoksaania siséltivit ladkevalmisteet (ks. liite I) 500 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten.

[Ks. liite I - taytetddn kansallisesti]

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
[taytetddn kansallisesti]

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

[taytetddn kansallisesti]

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Doksorubisiini- ja/tai epirubisiinihoidon aiheuttaman kroonisen kumulatiivisen sydéntoksisuuden
ehkaisy pitkélle edennyttd ja/tai metastasoitunutta rintasyOpaa sairastavilla aikuispotilailla, jotka ovat
aikaisemmin saaneet 300 mg/m*:n kumulatiivisen doksorubisiiniannoksen tai 540 mg/m?:n
kumulatiivisen epirubisiiniannoksen, ja jotka tarvitsevat lisdd antrasykliinid sisédltdvad hoitoa.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

{(Kauppa)nimi} annostellaan lyhyend (15 minuutin) infuusiona laskimoon noin 30 minuuttia ennen
antrasykliinin antoa annoksena, joka on 10 kertaa doksorubisiiniannosta ja 10 kertaa
epirubisiiniannosta vastaava annos.

Niin ollen {(Kauppa)nimi} suositellaan annosteltavaksi 500 mg/m? kiytettidessi yleisesti kiytettyd
50 mg/m2n doksorubisiiniannosta tai 600 mg/m” kiytettiessi yleisesti kiytettyd 60 mg/m2n
epirubisiiniannosta.

Pediatriset potilaat
{(Kauppa)nimi} kdytt on kontraindisoitu alle 18-vuotiailla lapsilla ja nuorilla (ks. kohta 4.3).

Munuaisten vajaatoiminta
Deksratsoksaaniannosta tulisi pienentéd 50 % potilailla, joilla on kohtalainen tai vaikea munuaisten
toimintahdirio (kreatiniinipuhdistuma < 40 ml/min).

Maksan vajaatoiminta
Annossuhde tulee siilyttéd, eli jos antrasykliiniannosta pienennetédn, deksratsoksaaniannosta on
pienennettivi sen mukaisesti.

Antotapa
Laskimoon.

Ks. kohdasta 6.6 ohjeet ladkevalmisteen saattamisesta kiyttokuntoon seki sen laimentamisesta ennen
ladkkeen antoa.

4.3 Vasta-aiheet
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- Alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret (ks. kohdat 4.4 ja 4.8)
- Potilaat, jotka ovat yliherkkid deksratsoksaanille
- Imetys (ks. kohta 4.6).

4.4  Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet

{(Kauppa)nimi} kéyton yhteydessd on raportoitu myelosuppressiivisia vaikutuksia, joita voi ilmeti
kemoterapian aiheuttamien myelosuppressiivisten vaikutusten liséksi (ks. kohta 4.8). Verisolujen
maérdt voivat matalimmillaan olla pienemmat potilailla, jotka ovat saaneet deksratsoksaania.
Veriarvoja tulee sen vuoksi seurata. Leukopenia ja trombosytopenia normalisoituvat yleensé nopeasti
{(Kauppa)nimi}-hoidon péatyttya.

Suurilla kemoterapia-annoksilla, jolloin {(Kauppa)nimi}-annos on yli 1 000 mg/m? myelosuppressio
voi lisdéntyd merkittavasti.

Koska deksratsoksaani on sytotoksinen aine, jolla on topoisomeraasi Il:sta estdvid vaikutusta,
deksratsoksaanin ja kemoterapian yhdistelma saattaa lisdtd sekundaaristen primaarimaligniteettien
kehittymisen riskia.

Kliinisissd tutkimuksissa sekundaarisia primaarimaligniteetteja [etenkin akuuttia myelooista leukemiaa
(eli AML:44) sekd myelodysplastista oireyhtymaéi (eli MDS:44)] on raportoitu Hodgkinin tautia ja
akuuttia lymfoblastista leukemiaa sairastavilla lapsipotilailla, jotka olivat saaneet useista sytotoksisista
aineista koostuvaa kemoterapiahoitoa (esim. etoposidia, doksorubisiinia, syklofosfamidia) (ks. kohta
4.8).

Valmisteen markkinoille tulon jalkeen AML-tapauksia on raportoitu melko harvinaisina tapahtumina
aikuisilla rintasydpépotilailla (ks. kohta 4.8).

Joissakin tutkimuksissa kuolemantapauksia on todettu useammin deksratsoksaania ja kemoterapiaa
saaneiden potilaiden ryhmissé kuin pelkkdd kemoterapiaa saaneiden potilaiden ryhmissa.
Deksratsoksaanin mahdollista myd&tavaikutusta lisddntyneeseen kuolemantapausten mairdéan ei voida
pois sulkea (ks. kohta 5.1).

Yhdessa pitkélle edennyttd rintasydpad koskeneessa tutkimuksessa raportoitiin merkittavaa
tuumorivasteen heikentymisti doksorubisiinia ja deksratsoksaania saaneiden potilaiden ryhmaéssa
verrattuna doksorubisiinia ja lumelddkettd saaneiden potilaiden ryhméaan. Koska sekd deksratsoksaani
ettd doksorubisiini ovat topoisomeraasi II:n estéjis, deksratsoksaani saattaa héiritd doksorubisiinin
antituumorivaikutusta. Néin ollen deksratsoksaanin kéyttod rintasyovén adjuvanttihoidon tai
kuratiivisen kemoterapian kanssa ei suositella.

Deksratsoksaanin ja sen aktiivisten metaboliittien puhdistuma voi pieneté potilailla, joilla on
vahentynyt kreatiniinipuhdistuma.

{(Kauppa)nimi} hoidetuilla potilailla on satunnaisesti havaittu maksan toimintahéirioita (ks. kohta
4.8).

Doksorubisiini- tai epirubisiinihoitoon liittyvdi tavanomaista syddmen toiminnan seurantaa tulee
jatkaa.

Tutkimustietoa ei ole deksratsoksaanin kédytostd potilaille, joilla on ollut sydaninfarkti edeltdvin
12 kuukauden aikana tai joilla on syddmen vajaatoiminta (antrasykliinihoidosta johtuva kliininen

syddmen vajaatoiminta mukaan lukien), hallitsematon angina pectoris tai oireileva ldppévika.

Deksratsoksaanin kayttd kemoterapian kanssa voi suurentaa tromboemboliariskid (ks. kohta 4.8).
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Koska deksratsoksaani on sytotoksinen lddkeaine, sukupuolisesti aktiivien miesten pitié jatkaa
tehokkaiden ehkéisymenetelmien kéyttod vahintdén kolmen kuukauden ajan deksrotsatsonihoidon
paéttymisen jilkeen (ks. kohta 4.6).

Anafylaktisia reaktioita kuten angioedeemaa, ihoreaktioita, bronkospasmia, hengitysvaikeuksia,
hypotensiota ja tajunnanmenetysti on todettu {(Kauppa)nimi} ja antrasykliinillé hoidetuilla potilailla
(ks. kohta 4.8). Aikaisempi historia allergiasta deksratsoksaanille tai ratsoksaanille tulisi huolellisesti
arvioida ennen ladkkeen antoa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Koska {(Kauppa)nimi} voi lisétd kemoterapian tai sidehoidon aiheuttamaa hemotologista toksisuutta,
veriarvoja tulee seurata tarkoin kahden ensimmaisen hoitojakson ajan (ks. kohta 4.4).

Deksratsoksaania koskevia yhteisvaikutustutkimuksia on véhén. Vaikutuksia CYP450-entsyymeihin
tai ladkkeiden kantaja-aineisiin ei ole tutkittu.

{(Kauppa)nimi} ei saa sekoittaa eiké annostella infuusiona suoneen muiden léddkeaineiden kanssa.

4.6  Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Hedelmallisess4 idssd olevat naiset/ehkiisy miehille ja naisille
Sukupuolisesti aktiivisten miesten ja naisten tulee kayttad tehokkaita ehkdisymenetelmid hoidon

aikana. Miesten pitdi jatkaa tehokkaiden ehkdisymenetelmien kéyttod vahintddn kolmen kuukauden
ajan {(Kauppa)nimi}-hoidon paittymisen jalkeen (ks. kohta 4.4).

Raskaus

Ei ole olemassa tarkkoja tietoja deksratsoksaanin kiytostéd raskaana olevilla naisilla. Eldinkokeet ovat
osoittaneet sikidtoksisia ja teratogeenisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3). Mahdollista riskiéd ihmisille ei
tunneta. {(Kauppa)nimi} ei pidd kayttda raskauden aikana, mikéli kdytto ei ole selvisti valttimatonta.

Imetys
Vaikuttavan aineen ja/tai sen metaboliittien siirtymisestd maitoon ei ole tehty eldintutkimuksia.

Deksratsoksaanin ja/tai sen metaboliittien erittymisestd didinmaitoon ei ole tietoa. Koska
{(Kauppa)nimi} voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia imevdéisille, ditien tulee keskeyttda
imettdminen {(Kauppa)nimi}-hoidon ajaksi (ks. kohta 4.3).

Hedelmallisyys
{(Kauppa)nimi} vaikutusta ihmisten tai eldinten hedelmaéllisyyteen ei ole tutkittu.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Potilaita on ohjeistettava olemaan varovaisia ajaessaan autoa tai kiyttdessddn koneita, jos heilla
ilmenee vasymysti {(Kauppa)nimi}-hoidon yhteydessa.

4.8 Haittavaikutukset

{(Kauppa)nimi} kdytetidén yhdistettyné antrasykliineihin perustuvan kemoterapian kanssa, joten
antrasykliinin ja {(Kauppa)nimi} aiheuttamat osuudet todettuun haittavaikutusprofiiliin voivat olla
epaselvit. Yleisimmat haittavaikutukset ovat erilaiset hematologiset ja ruoansulatuselimistoon liittyvét
reaktiot (ensisijaisesti anemia, leukopenia, pahoinvointi, oksentelu ja stomatiitti) seki astenia ja
hiustenléhtd. {(Kauppa)nimi} voi lisétd kemoterapian aiheuttamaa myelosuppressiivista vaikutusta
(ks. kohta 4.4). Suurentunutta sekundaaristen primaarimaligniteettien riskid (etenkin AML:n riskid) on
raportoitu.
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Haittavaikutukset

Seuraavassa taulukossa esitetddn kliinisten tutkimusten yhteydessi ja markkinoille tulon jélkeen
raportoituja haittavaikutuksia. Koska markkinoille tulon jélkeen ilmoitetut tapaukset ovat luonteeltaan
spontaaneja, ndmé haitat on lueteltu frekvenssilld ”tuntematon”, ellei samoja haittavaikutuksia oltu jo
aiemmin todettu kliinisissé tutkimuksissa.

Haittavaikutukset on luokiteltu yleisyytensd mukaan (yleisimmit ensin) seuraavasti: hyvin yleinen
(= 1/10); yleinen (= 1/100, < 1/10); melko harvinainen (= 1/1 000, < 1/100); harvinainen (= 1/10 000,
< 1/1 000); hyvin harvinainen (< 1/10 000); tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin).

Taulukko 1

Infektiot

Melko harvinainen Infektio, sepsis

Hyvéan- ja pahanlaatuiset kasvaimet (mukaan lukien kystat ja polyypit)
Melko harvinainen Akuutti myelooinen leukemia

Veri ja imukudos

Hyvin yleinen Anemia, leukopenia
Yleinen Neutropenia, trombosytopenia, kuumeinen neutropenia, granulosytopenia
Melko harvinainen Kuumeinen luuydinaplasia, suurentunut eosinofiilimééré, suurentunut

neutrofiilimird, suurentunut verihiutaleiden mééra, suurentunut valkosolujen
maiird, vihentynyt lymfosyyttien miira, vihentynyt monosyyttien maira
Immuunijérjestelma

Tuntematon Anafylaktiset reaktiot, yliherkkyys
Aineenvaihdunta ja ravitsemus

Yleinen Ruokahaluttomuus (anoreksia)
Hermosto

Yleinen Parestesiat, huimaus, paansérky, perifeerinen neuropatia
Melko harvinainen Pyortyminen

Silméat

Yleinen Konjunktiviitti

Kuulo ja tasapainoelin

Melko harvinainen Heitehuimaus, korvatulehdus

Sydan

Yleinen Alentunut ejektiofraktio, takykardia
Verisuonisto

Yleinen Laskimotulehdus

Melko harvinainen Laskimotromboosi, lymfedeema
Tuntematon Embolia

Hengityselimet, rintakeh ja vélikarsina

Yleinen Hengenahdistus, yska, nielutulehdus
Melko harvinainen Hengitystietulehdus

Tuntematon Keuhkoembolia
Ruoansulatuselimisto

Hyvin yleinen Pahoinvointi, oksentelu, suutulehdus
Yleinen Ripuli, ummetus, vatsakivut, dyspepsia
Melko harvinainen Ientulehdus, suun hiivasieni-infektio (sammas)
Maksa ja sappi

Yleinen Kohonneet transaminaasiarvot

Iho ja ihonalainen kudos

Hyvin yleinen Hiustenlahto

Yleinen Kynsihdiriot, punoitus

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Hyvin yleinen Voimattomuus

Yleinen Limakalvotulehdus, kuume, visymys, yleinen huonovointisuus, pistoskohdan
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reaktiot (mukaan lukien kipu, turvotus, polttava tunne, punoitus, kutina,
tromboosi)
Melko harvinainen Turvotus, jano

Kliiniset tutkimustiedot

Edelld olevassa taulukossa on esitetty sellaiset kliinisissd tutkimuksissa raportoidut haittatapahtumat,
joilla on katsottu olevan kohtuullisen mahdolliset syy-yhteydet {(Kauppa)nimi}-hoitoon. Tiedot on
keritty syopépotilailla suoritetuista kliinisista tutkimuksista, joissa {(Kauppa)nimi} kdytettiin yhdessé
antrasykliinipohjaisen kemoterapian kanssa. Osassa néisté tutkimuksista oli mukana myds vertaileva
kontrolliryhm4, jonka potilaat saivat kemoterapiaa yksinédan.

Kemoterapiaa ja {(Kauppa)nimi} saaneet potilaat (n=375):

J Naisté potilaista 76 % sai hoitoa rintasyOpéén ja 24 % erilaisiin pitkdlle edenneisiin syopiin.

o {(Kauppa)nimi}-hoito: keskimédrdinen annos 1 010 mg/m? (mediaani: 1 000 mg/m?) yhdessa
doksorubisiinin kanssa, ja keskimiérdinen annos 941 mg/m? (mediaani: 997 mg/m?) yhdessa
epirubisiinin kanssa.

. Rintasydvin vuoksi hoidettujen potilaiden saama kemoterapia: 45 % sai yhdistelmihoitoa
doksorubisiinin kanssa 50 mg/m? (etupééssd 5-fluorourasiilin ja syklofosfamidin kanssa): 17 %
epirubisiinia monoterapiana; ja 14 % sai yhdistelméahoitoa epirubisiinin kanssa (60 tai
90 mg/m?) (etupddssd 5-fluorourasiilin ja syklofosfamidin kanssa).

Pelkastaan kemoterapiaa saaneet potilaat (n=157):

. Kaikkia hoidettiin rintasyovén vuoksi.

o Saatu kemoterapiahoito: 43 % sai epirubisiinia monoterapiana annoksella 120 mg/m?; 33 % sai
yhdistelmihoitoa doksorubisiinin (50 mg/m?) kanssa (etupédéssa 5-fluorourasiilin ja
syklofosfamidin kanssa); 24 % yhdistelméhoitoa epirubisiinin (60 tai 90 mg/m?) kanssa
(etupdissd S-fluorourasiilin ja syklofosfamidin kanssa).

Sekundaariset primaarimaligniteetit
Sekundaarista akuuttia myelooista leukemiaa (AML) / myelodysplastista syndroomaa (MDS) on

havaittu Hodgkinin tautia tai akuuttia lymfoblastista leukemiaa sairastavilla lapsipotilailla, jotka saivat
deksratsoksaania yhdessd kemoterapian kanssa (ks. kohta 4.4). Valmisteen markkinoille tulon jalkeen
AML-tapauksia on raportoitu melko harvinaisina tapahtumina aikuisilla rintasydpépotilailla.

Suurimman siedetyn annoksen turvallisuusprofiili

Sydéanvaikutusten ehkdisyyn kdytettdvin deksratsoksaanin suurinta siedettyd annosta lyhyena
infuusiona kolmen viikon vilein annettavana monoterapiana ei ole tutkittu erikseen. Deksratsoksaanin
sytotoksisuustutkimuksissa suurimman siedetyn annoksen on osoitettu olevan riippuvainen
annostuksesta ja annostusaikataulusta, ja sen on todettu vaihtelevan 3 750 mg/m?:sta annosteltaessa
jaettuina annoksina lyhyind infuusioina kolmen péivén aikana 7 420 mg/m?*:aan annosteltaessa
viikoittain neljan viikon ajan. Myelosuppressio ja maksan toimintakokeiden poikkeavuudet olivat
télldin annosta rajoittavat tekijéit. Suurin siedetty annos on pienempi potilailla, jotka ovat aiemmin
saaneet voimakkaita kemoterapiahoitoja, seka potilailla, joiden immuunivaste on ennestiin
heikentynyt (esim. AIDS).

Seuraavia haittavaikutuksia raportoitiin, kun {(Kauppa)nimi} annosteltiin suurinta siedettyd annosta
lahelléd olevina annoksina: neutropenia, trombosytopenia, pahoinvointi, oksentelu, kohonneet maksa-
arvot. Muita toksisia vaikutuksia olivat huonovointisuus, vihdinen kuumeilu, raudan ja sinkin
suurentunut puhdistuma virtsaan, anemia, veren hyytymisen poikkeavuudet, seerumin triglyseridi- ja
amylaasipitoisuuksien tilapdinen nousu, seké kalsiumpitoisuuden tilapédinen lasku.

4.9 Yliannostus
Yliannostuksen todennékdoisid merkkeja ja oireita ovat leukopenia, trombosytopenia, pahoinvointi,

oksentelu, ripuli, ihoreaktiot ja hiustenldhtd. Koska mitéén erityistd vasta-ainetta ei ole, hoidon tulee
olla oireenmukaista.
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Hoitoon tulee kuulua infektioiden ehkiisya ja hoitoa, nesteen sddntelyi ja ravintotason yllapitdmista.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Sytostaattihoidon haittoja vahentadvat lddkkeet, ATC-koodi: VO3AF02.

Deksratsoksaanin sydidnti suojaavan vaikutuksen tarkkaa mekanismia ei ole tiysin selvitetty, mutta
seuraavaa mekanismia on ehdotettu saatavilla olevien tutkimustietojen perusteella:
Antrasykliinihoitojen yhteydessé esiintyvé annosriippuvainen sydéntoksisuus johtuu antrasykliinin
aikaansaamasta, raudasta riippuvaisesta ja vapaiden radikaalien aiheuttamasta, suhteellisen
suojaamattomaan sydéinlihakseen kohdistuvasta oksidatiivisesta stressistd. Deksratsoksaani, joka on
EDTAn (etyleenidiamiinitetraetikkahappo) analogi, hydrolysoituu sydinsoluissa avorenkaiseksi
ICRF-198-tuotteeksi. Sekd deksratsoksaani (ICRF-187) ettd ICRF-198 kykenevit kelatoimaan metalli-
joneja. Yleisesti otaksutaan, etti ne suojaavat sydinlihasta poistamalla metalli-ioneja ja estien Fe’*-
antrasykliinikompleksin hapetus-pelkistyskiertoa, ja siten reaktiivisten radikaalien muodostumista.

Kliinisisté tutkimuksista saatu ndytto viittaa siihen, ettd deksratsoksaanin sydintd suojaava vaikutus
lisdéntyy, kun kumulatiivinen antrasykliiniannos suurenee.

Deksratsoksaani ei suojaa antrasykliinien muilta (kuin sydén) toksisuuksilta.

Suurin osa kontrolloiduista kliinisistd tutkimuksista tehtiin potilailla, joilla oli pitkdlle edennyt
rintasyopa. Tiedot kahdeksasta kontrolloidusta ja satunnaistetusta kliinisestéd tutkimuksesta
aikuispotilailla on analysoitu .Ndissé tutkimuksissa hoidettiin 780 deksratsoksaania ja kemoterapiaa
saavia potilaita, sekd 789 pelkkdd kemoterapiaa saavia potilaita ja kuolleisuusluku oli suurempi
deksratsoksaanin ja kemoterapian yhdistelmalla (5,0 %) kuin pelkélld kemoterapialla (3,4 %). Ero ei
ole tilastollisesti merkitsevi, eikd ilmeistd yhdenmukaista syyta tdhin eroon 16ydetty, mutta
deksratsoksaanin osuutta ei voida pois sulkea.

5.2 Farmakokinetiikka

Laskimoinfuusion jélkeen deksratsoksaanin kinetiikka syOpdpotilaiden seerumissa noudattaa yleensi
avointa kaksitilamallia ja eliminaatio ensimmaisen asteen kinetiikkaa. Huippupitoisuus plasmassa 12—
15 minuuttia kestdneen 1 000 mg/m*n infuusion jdlkeen on noin 80 pg/ml, ja plasmapitoisuus-
aikakéyrén alle jadva pinta-ala (AUC) on 130 + 15 mg.h/l. Témén jalkeen pitoisuudet plasmassa
lahtevit pienenemédn puoliintumisajan ollessa keskiméirin 2,2 + 1,2 tuntia. Ndenndinen
jakautumistilavuus on 44,0 £ 3,9 1, mika viittaa siihen, ettd deksratsoksaani jakautuisi padosin
elimistdssd olevaan veteen. Deksratsoksaanin kokonaispuhdistuman aikuisilla arvioidaan olevan

14,4 + 1,6 Vh. {(Kauppa)nimi} ja sen metaboliitteja on todettu eldinten ja ihmisen plasmasta ja
virtsasta. Suurin osa annoksesta poistuu virtsan kautta padasiassa muuttumattomana
deksratsoksaanina. Muuttumattomana virtsaan erittyvan deksratsoksaanin osuus kokonaisannoksesta
on 40 %:n luokkaa. Deksratsoksaani sitoutuu plasman proteiineihin vain vahéisessd méadrin (2 %), eika
sitd kulkeudu merkittdvissda médrin aivo-selkdydinnesteeseen. Vaikuttavan aineen puhdistuma saattaa
olla tavallista alhaisempi idkkéilld potilailla seké potilailla, joiden kreatiniinipuhdistuma on alhainen.
Tietoja farmakokineettisistd yhteisvaikutuksista muiden kemoterapia-aineiden kuin doksorubisiinin,
epirubisiinin, syklofosfamidin, 5-fluorourasiilin ja paklitakselin kanssa on vain rajallisesti.
Tutkimuksia ei ole tehty idkkailld henkil6illd, eikd maksan tai munuaisten vajaatoiminnasta kérsivilla
henkiloilla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
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Prekliinisten tutkimusten mukaan toistuvan deksratsoksaaniannostelun ensisijaiset kohde-elimet
olisivat ne, joiden solunjakautuminen on nopeaa: luuydin, imukudos, kivekset ja maha-suolikanavan
limakalvo. Kudostoksisuuden aste on ensisijaisesti riippuvainen {(Kauppa)nimi} annostusohjelmasta.
Suuri kerta-annos on paremmin siedetty kuin sama annos annettuna useana osa-annoksena saman
vuorokauden kuluessa. Deksratsoksaani on osoittautunut mutageeniseksi. Deksratsoksaanin
karsinogeenisuutta ei ole tutkittu. Suurten ratsoksaaniannosten (ratsoksaani on raseeminen seos, jonka
S(+)-enantiomeeri on deksratsoksaani) pitkdaikaiseen annosteluun on kuitenkin liittynyt
sekundaaristen maligniteettien kehittymista (pddosin akuuttia myelooista leukemiaa). Eldimilla
suoritetut lisddntymistutkimukset ovat osoittaneet, ettd ratsoksaani on sikidtoksinen hiirilla, rotilla ja
kaneilla. Liséksi se on teratogeeninen rotilla ja hiirilld, vaikkakin annostus ndissé tutkimuksissa
poikkesi ihmisilld kdytetystd annostusohjelmasta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

[taytetddn kansallisesti]

6.2 Yhteensopimattomuudet

[taytetddn kansallisesti]

6.3 Kestoaika

[taytetddn kansallisesti]

6.4  Sailytys

[taytetddn kansallisesti]

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

[taytetddn kansallisesti]

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

[taytetddn kansallisesti]

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
[Ks liite I - tdytetddn kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
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[taytetddn kansallisesti]

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

[taytetddn kansallisesti]

20



PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

{(KAUPPA)NIMI} 500 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Deksratsoksaani

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin sinulle annetaan tata laaketta.

- Sdilyta tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisti 144kérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mitd {(Kauppa)nimi} on ja mihin siti kdytetddn
Ennen kuin sinulle annetaan {(Kauppa)nimi}
Miten {(Kauppa)nimi} kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

{(Kauppa)nimi} sdilyttdiminen

Muuta tietoa

SNk W=

1. MITA {(KAUPPA)NIMI} ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

{(Kauppa)nimi} siséltdd deksratsoksaania. Timi aine kuuluu ld4keaineryhmaéin, jolla on sydinti
suojaava vaikutus.

{(Kauppa)nimi} kdytetddn ehkdisemdin sydinvaurioita, joita doksorubisiini tai epirubisiini voivat
aiheuttaa, kun niitd kdytetddn rintasyovan hoitoon aikuispotilaille.

2. ENNEN KUIN SINULLE ANNETAAN {(KAUPPA)NIMI}

Sinulle ei pida antaa {(Kauppa)nimi}

- jos olet alle 18-vuotias.

- jos olet allerginen (yliherkkd) deksratsoksaanille.

- jos imetdt (ks. lisdksi “Raskaus ja imetys™).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, sinulle ei saa antaa tété ladketta.

Kerro laakarille ennen kuin sinulle annetaan {(Kauppa)nimi},

. jos sinulla on tai on ollut maksa- tai munuaisongelmia.

o jos sinulla on tai on ollut sydidnkohtaus, syddmen vajaatoiminta, rintakipua tai syddmen
lappavika.

o jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta (ks. lisdksi ”Raskaus ja imetys”).

o jos olet allerginen deksratsoksaanille tai ratsoksaanille.

Ole myds tietoinen siitd, etta:

- ladkari saattaa madrata tutkimuksia ennen {(Kauppa)nimi}-hoidon aloittamista sekd hoidon
aikana ndhddkseen, miten hyvin hoito tehoaa seké tarkistaakseen joidenkin elintesi toimintaa
(esim. syddmen, munuaisten tai maksan toimintaa).

- ladkari saattaa méaratd verikokeita suoritettavaksi {(Kauppa)nimi}-hoidon aikana seuratakseen
luuytimesi toimintaa. Jos saat korkea-annoksista syopéahoitoa (esim. kemoterapiaa tai
sddehoitoa) ja liséksi suuria {(Kauppa)nimi}-annoksia, luuytimesi toiminta voi heikentyd. Tdma
voi puolestaan vaikuttaa veren puna- ja valkosolujen seké verihiutaleiden tuotantoon.

- {(Kauppa)nimi} saattaa lisétd leukemian (verisyovén) kehittymisen riskié.
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- hedelmallisessé idsséd olevien naisten ja miesten on kaytettdva tehokasta ehkéisya
{(Kauppa)nimi}-hoidon aikana. Miesten on lisdksi jatkettava ehkaisyn kayttod vahintdan
3 kuukauden ajan Cardioxane-hoidon paéttymisen jalkeen (ks. lisdksi ”Raskaus ja imetys”).

- {(Kauppa)nimi} ja syopahoitosi yhdistelma saattaa lisdtd veritulppariskia.

- Kerro heti lddkdrille, jos saat {(Kauppa)nimi} kuiva-ainetta tai liuosta ihollesi. Sinun tai
ladkarin on talldin heti huuhdeltava ko. alue huolellisesti vedella.

Muiden ldakevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kadyttdnyt muita
ladkkeitd, myds ladkkeitd, joita 1adkari ei ole madrannyt.

Raskaus ja imetys

- {(Kauppa)nimi}-hoitoa ei anneta sinulle, jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta, ellei sen
kaytto ole ladkérin mielestd valttimatonta.

- Hedelmaillisessé idssd olevien naisten on kéytettavé tehokasta ehkéisyd {(Kauppa)nimi}-hoidon
aikana.

- Miesten on kéytettédva tehokasta ehkédisyd {(Kauppa)nimi}-hoidon aikana, seké vahintédén
3 kuukauden ajan {(Kauppa)nimi}-hoidon péaittymisen jalkeen.

- Imettdminen on lopetettava {(Kauppa)nimi}-hoidon ajaksi.

Kysy laékarilté tai apteekista neuvoa ennen minkédén ladkkeen kayttda raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Viasymysté on raportoitu {(Kauppa)nimi}-hoidon yhteydessi, joten jos tunnet itsesi visyneeksi, sinun
ei pidd ajaa autoa tai kdyttdd koneita.

3. MITEN {(KAUPPANIMI} KAYTETAAN

Miten {(Kauppa)nimi} annetaan sinulle

Ladkari tai muu hoitohenkilostd saattaa timén lddkkeen kédyttovalmiiksi ja antaa sen sinulle. Ladkari

médrdd sinulle annettavan annoksen.

- {(Kauppa)nimi} annetaan noin 15 minuuttia kestévéné tiputuksena (infuusiona) laskimoon.
Témén l4dkkeen anto aloitetaan noin 30 minuuttia ennen syopahoitosi annostelua
(doksorubisiini ja/tai epirubisiini).

Jos uskot, etta sinulle on annettu enemman {(Kauppa)nimi} kuin sinun olisi pitanyt saada
Jos sinulle on annettu liikaa {(Kauppa)nimi}, kerro vélittomasti tistd 144kérille tai sairaanhoitajalle.
Saatat kokea joitakin niistd haittavaikutuksista, joita mainitaan kohdassa 4. ’Mahdolliset
haittavaikutukset”.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, {(Kauppa)nimi} voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitad
saa.

Tietyt haittavaikutukset voivat olla vakavia ja vaatia valitonté ladkarinhoitoa:

Hyvin yleiset (esiintyvit useammalla kuin 1 potilaalla 10:std):

- usein toistuvat infektiot, kuume, kurkkukipu, odottamattomat mustelmat ja verenvuodot
(merkkeja vereen liittyvistd hdiridistd, kuten alhaisesta punasolujen, valkosolujen,
verihiutaleiden ja granulosyyttien madrédsta; veriarvosi saattavat kuitenkin palautua normaaleiksi
jokaisen hoitosyklin jdlkeen).

Yleiset (esiintyvit harvemmalla kuin 1 potilaalla 10:std):

- laskimon turvotus ja punoitus

Melko harvinaiset (esiintyvit harvemmalla kuin 1 potilaalla 100:sta):

- leukemia (verisyopd)
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- dkillinen tajunnan menetys

- turvotus ja kipu jossain péin elimist6d, mika voi olla oireena laskimoon syntyneesti
verihyytymaésti

- raajojen turvotus

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu erittiin harvalla {(Kauppa)nimi}-hoitoa saaneella potilaalla:

- allergiset reaktiot, kuten kutina, ihottuma, kasvojen/nielun turpoaminen, vinkuva hengitysééni,
hengéstyneisyys tai hengitysvaikeudet, tajunnan tason muutokset, verenpaineen lasku

- dkillisesti alkava hengenahdistus, veriyskokset ja rintakivut (merkkejd keuhkoveritulpasta)

Jos sinulla ilmenee jokin edelld luetelluista haittavaikutuksista, ota valittomasti yhteytta

l1aékariin tai lahimman sairaalan ensiapuun.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (esiintyvit useammalla kuin 1 potilaalla 10:std):

- hiustenléhto

- oksentelu, suun haavaumat, pahoinvointi

- heikko olo

Yleiset (esiintyvit harvemmalla kuin 1 potilaalla 10:std):

- ripuli, vatsakivut, ummetus, tdysindinen olo vatsassa ja ruokahaluttomuus

- sydénlihaksen toiminnan heikkeneminen, nopea syke

- kipu, punoitus ja turvotus siséelinten kosteilla limakalvoilla esim. hengitysteissa ja
ruokatorvessa

- kynsivauriot, kuten mustuneet kynnet

- ihoreaktiot, kuten pistoskohdan turvotus, punoitus, polttava tunne ja kutina

- késien tai jalkojen pistely tai puutuminen, huimaus, paansarky

- silmien rdhmiminen kutinan, punoituksen ja turvotuksen kera

- vésymys, yleinen huonovointisuus

- lievd kuumeilu

- poikkeavat maksan toimintakokeet

Melko harvinaiset (esiintyvét harvemmalla kuin 1 potilaalla 100:sta)

verisolujen mééran lisdéntyminen

- heitehuimaus, korvatulehdus

verenvuodot ikenistd, herkat tai turvonneet ikenet, sammas suussa

jano

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa pakkausselosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkarille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle.

5. {(KAUPPA)NIMI} SAILYTTAMINEN

[taytetddn kansallisesti]

6. MUUTA TIETOA

Mita {(Kauppa)nimi} sisaltda
[taytetdan kansallisesti]

Laékevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
[taytetddn kansallisesti]

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

[Ks liite I - tdytetdadn kansallisesti]
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{Nimi ja osoite}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi {pvm}

[taytetddn kansallisesti]
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TIEDOT HOITOALAN AMMATTILAISILLE

{(KAUPPA)NIMI} 500 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Deksratsoksaani

[taytetddn kansallisesti]
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