III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA,
ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Deksrazoksano vaistiniai preparatai (zr. I prieda) 500 mg milteliai infuziniam tirpalui.

[Zr. I prieda jra$yti nacionalinius duomenis]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
[[rasyti nacionalinius duomenis]

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Milteliai infuziniam tirpalui
[[rasSyti nacionalinius duomenis]

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Profilaktika létinio kumuliacinio kardiotoksinio poveikio, kurj sukelia doksorubicinas ar epirubicinas,
vartojami progresavusiam ir (arba) metastazavusiam suaugusiyjy kriities véZziui gydyti, jei kumuliaciné
suvartota doksorubicino dozé yra 300 mg/m’ arba suvartota kumuliaciné epirubicino dozé yra

540 mg/m’ ir batinas tolesnis gydymas antraciklinais.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

{(Sugalvotas) pavadinimas} vartojamas trumpomis (15 minuc¢iy) infuzijomis, atlickamomis iki
antracikliny vartojimo likus mazdaug 30 minuciy. Infuzuojama doz¢ yra 10 karty didesné uz
doksorubicino dozg ir 10 karty didesné uz epirubicino dozg.

Jei vartojama jprastiné 50 mg/m* doksorubicino dozé rekomenduojama {(Sugalvotas) pavadinimas}
doz¢ yra 500 mg/m” arba, jeigu vartojama jprastiné 60 mg/m” epirubicino dozé, rekomenduojama
{(Sugalvotas) pavadinimas} dozé - 600 mg/m’.

Vaikams
Vaikams ir paaugliams iki 18 mety amziaus {(Sugalvotas) pavadinimas} vartoti negalima (Zr. 4.3

skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas
<40 ml/min.), deksrazoksano doz¢ turi biiti sumazinta 50%.

Kepeny funkcijos sutrikimas
Bitina iSlaikyti doziy santyki, t. y., jeigu mazinama antraciklino doze¢, atitinkamai turi biti mazinama
ir deksrazoksano dozé.

Vartojimo metodas
Leisti | vena.

Nurodymai, kaip paruosti ir praskiesti vaistinj preparata pries ji infuzuojant, pateikti 6.6 skyriuje.
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4.3 Kontraindikacijos

- Jaunesni nei 18 mety vaikai ir paaugliai (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius);
- Pacientai, kuriems padidéjes jautrumas deksrazoksanui;
- Zindymo laikotarpis (zr. 4.6 skyriu).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Gauta pranesimy apie {(Sugalvotas) pavadinimas} sukeliama mieloidinio audinio funkcijos slopinima,
kuris gali buti adityvus chemoterapijos sukeliamam mieloidinio audinio funkcijos slopinimui (Zr.

4.8 skyriu). Deksrazoksano vartojantiems pacientams maziausias lasteliy kiekio lygmuo gali biiti dar
mazesnis, todél butina stebéti kraujo parametrus. Leukopenija ir trombocitopenija paprastai greitai
iSnyksta nutraukus gydyma {(Sugalvotas) pavadinimas}.

Jei chemoterapijai vartojamy preparaty dozés yra didesnés ir {(Sugalvotas) pavadinimas} dozé virsija
1000 mg/m’, mieloidinio audinio funkcijos slopinimas gali reik§mingai sustipréti.

Deksrazoksanas yra topoizomeraze II slopinantis citotoksinis preparatas, todél deksrazoksano ir
chemoterapijos derinys gali didinti antrojo pirminio véZio atsiradimo rizika.

Klinikiniy tyrimy metu gauta prane$imy apie antrojo pirminio vézio, ypac timinés mieloloidinés
leukemijos (UML) ir mielodisplazinio sindromo (MDS), atsiradima vaikams, kurie sirgo Hodzkino
liga ir imine limfoblastine leukemija bei kuriems buvo skirta chemoterapija keliais citotoksiniais
preparatais (pvz., etopozidu, doksorubicinu, ciklofosfamidu) (zr. 4.8 skyriu).

Po preparato pasirodymo rinkoje gauta nedazny prane$imy apie UML, atsiradusia kriities véZiu
sirgusiems suaugusiems zmonéms (zr. 4.8 skyriy).

Kai kuriy tyrimy metu stebétas didesnis pacienty, gydytu deksrazoksanu ir chemoterapija,
mirtingumas, palyginti su ligoniais, kuriems buvo skirta tik chemoterapija. Negalima paneigti, kad
galima tokio skirtumo priezastis yra deksrazoksanas (zr. 5.1 skyriy).

Vieno tyrimo, kuriame dalyvavo progresavusiu kriities véZiu sirgg ligoniai, metu nustatyta, kad
pacientams, gydytiems doksorubicinu ir deksrazoksanu, naviko reakcija atsirado reikSmingai reciau,
nei doksorubicino ir placebo vartojusiems ligoniams. Ir deksrazoksanas, ir doksorubicinas yra
topoizomerazés inhibitoriai, todél deksrazoksanas gali silpninti antinavikini doksorubicino poveiki.
Deksrazoksano vartoti ligoniams, kuriems skiriamas adjuvantinis krities vézio gydymas ar
chemoterapija, kuria siekiama iSgydyti, nerekomenduojama.

Pacientams, kuriy kreatinino klirensas yra sumazéjgs, deksrazoksano ir jo veikliyjy metabolity
klirensas gali sumazéti.

{(Sugalvotas) pavadinimas} gydytiems ligoniams buvo rety kepenu funkcijos sutrikimo atvejy (zr.
4.8 skyriy).

Biitina testi jprastini su gydymu doksorubicinu ar epirubicinu susijusi Sirdies veiklos stebéjima.
Duomeny, pagrindzianciy ligoniy, kuriuos per paskutinius 12 ménesiy iStiko miokardo infarktas, kurie
serga Sirdies nepakankamumu (iskaitant antrinj antracikliny sukelta kliniskai pasireiskianti Sirdies
nepakankamuma), nekontroliuojama kriitinés angina ar simptomine su Sirdies voztuvais susijusia

Sirdies liga, gydyma deksrazoksanu, néra.

Kombinuotasis gydymas deksrazoksanu ir chemoterapija gali didinti tromboembolijos rizika (zr.
4.8 skyriy).
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Deksrazoksanas yra citotoksinis preparatas, todél lytiskai aktyviems vyrams veiksmingo
kontracepcijos metodo naudojimg biitina tgsti maziausiai 3 ménesius po gydymo deksrazoksanu
nutraukimo (Zr. 4.6 skyriy).

Pacientams, gydytiems {(Sugalvotas) pavadinimas} ir antraciklinais, buvo anafilaksinés reakcijos,
iskaitant angioneurozing edema, odos reakcijas, bronchy spazma, kvépavimo sutrikima, hipotenzija ir
samonés netekima, atvejy (Zr. 4.8 skyriu). Prie§ gydyma biitina atidziai ivertinti ankstesne alergija
deksrazoksanui ar razoksanui.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

{(Sugalvotas) pavadinimas} gali stiprinti toksini chemoterapijos ar gydymo spinduliais sukeliama
poveiki kraujui, todél pirmyju dvieju gydymo cikly metu biitina atidziai stebéti hematologinius
parametrus (zr. 4.4 skyriy).

Saveikos tyrimy su deksrazoksanu atlikta nedaug. Poveikis CYP450 fermentams ar vaistiniy preparaty
pernesikliams netirtas.

Infuzijos metu {(Sugalvotas) pavadinimas} negalima maisyti su jokiais kitais vaistiniais preparatais.
4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo amziaus moterys/vyry ir motery kontracepcija

Ir lytiskai aktyvis vyrai, ir lytiskai aktyvios moterys gydymo laikotarpiu turi naudoti veiksminga

kontracepcijos metoda. Vyrai kontracepcijos metodo naudojima privalo tgsti maziausiai 3 ménesius po
gydymo {(Sugalvotas) pavadinimas} nutraukimo (Zr. 4.4 skyriy).

NeéStumas

Reikiamy duomeny apie deksrazoksano vartojima néStumo metu néra. Su gyviinais atlikti tyrimai
parodé embriotoksinj ir teratogeninj poveiki (zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus zmogui nezinomas.
{(Sugalvotas) pavadinimas} néStumo metu vartoti negalima, iSskyrus neabejotinai biitinus atvejus.

~

Zindymas
Tyrimy su gyvinais, siekiant nustatyti veikliosios medziagos ir (arba) jos metabolity prasiskverbima i

piena, neatlikta. Ar deksrazoksano ir (arba) jo metabolity patenka | moters piena, nezinoma.
{(Sugalvotas) pavadinimas} ekspozicija kiidikiui gali sukelti sunkiy nepageidaujamy reakciju, todél
gydymo {(Sugalvotas) pavadinimas} metu moteris zZindyma kriitimi turi nutraukti (zr. 4.4 skyriy).

Vaisingumas
{(Sugalvotas) pavadinimas} poveikis Zmoniy ir gyviiny vaisingumui netirtas.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Jeigu {(Sugalvotas) pavadinimas} vartojimo metu pasireiSké nuovargis, pacientams reikia patarti
vairuoti ir valdyti mechanizmus atsargiai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Kadangi {(Sugalvotas) pavadinimas} vartojamas kartu su antracikliny preparaty chemoterapija,
santykiné {(Sugalvotas) pavadinimas} ir chemoterapiniy preparaty jtaka nepageidaujamy reakcijy
pasireiSkimui néra aiski. Dazniausiai pasireiskia hematologinés ir gastroenterologinés
nepageidaujamos reakcijos: visu pirma anemija, leukopenija, pykinimas, vémimas ir stomatitas, taip
pat astenija ir alopecija. {(Sugalvotas) pavadinimas} ir chemoterapijos mieloidinio audinio funkcija
slopinantis poveikis gali buti adityvus (zr. 4.4 skyriy). Gauta pranesimy apie padidéjusia antry
pirminiy naviky, ypa¢ UML, atsiradimo rizika.
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Nepageidaujamos reakcijos

Lenteléje iSvardytos reakcijos, apie kurias pranesta klinikiniy tyrimy metu ir po preparato pasirodymo
rinkoje. Kadangi po preparato pasirodymo rinkoje pranesimai buvo spontaniniai, tokiy reiskiniy, jei jie
nebuvo pastebéti klinikiniy tyrimuy metu, daznis apibtidinamas kaip nezinomas.

Nepageidaujamy reakcijy atvejai suskirstyti pagal daznuma (daznesni paminéti pirmiau) tokia tvarka:
labai dazni (= 1/10), dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), daznis
nezinomas (negali biiti ivertintas pagal turimus duomenis).

1 lentelé

Infekcijos ir infestacijos

Nedazni Infekcija, sepsis

Gerybiniai, piktybiniai ir nepatikslinti navikai (tarp ju cistos ir polipai)

Nedazni Uminé mieloidiné leukemija

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Labai dazni Anemija, leukopenija

Dazni Neutropenija, trombocitopenija, febriliné neutropenija, granulocitopenija
Nedazni Febriliné kauly ¢iulpy aplazija, eozinofily kiekio padidéjimas, neutrofily kiekio

padid¢jimas, trombocity kiekio padidéjimas, leukocity kiekio padidéjimas,
limfocity kiekio sumazéjimas, monocity kiekio sumazéjimas

Imuninés sistemos sutrikimai

Daznis nezinomas Anafilaksiné reakcija, padidéjgs jautrumas

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Dazni Anoreksija

Nervy sistemos sutrikimai

Dazni Parestezija, svaigulys, galvos skausmas, periferiné neuropatija
Nedazni Sinkopé

Akiy sutrikimai

Dazni Konjunktyvitas

Ausy ir labirinty sutrikimai

Nedazni Galvos sukimasis (vertigo), ausies infekcija
Sirdies sutrikimai

Dazni ISmetimo frakcijos sumazéjimas, tachikardija
Kraujagysliy sutrikimai

Dazni Flebitas

Nedazni Veniné trombozé, limfedema

Daznis nezinomas Embolija

Kvépavimo sistemos, kriitinés Iastos ir tarpuplaucio sutrikimai
Dazni Dispnéja, kosulys, faringitas

Nedazni Kvépavimo taky infekcija

Daznis nezinomas Plauciy embolija

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni Pykinimas, vémimas, stomatitas

Dazni Viduriavimas, viduriy uzkietéjimas, pilvo skausmas, dispepsija
Nedazni Gingivitas, burnos kandidozé

Kepeny, tulZies piislés ir lataky sutrikimai

Dazni Transaminaziy aktyvumo padidéjimas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Labai dazni Alopecija

Dazni Naguy sutrikimas, eritema

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Labai dazni Astenija

Dazni Gleivinés uzdegimas, kars¢iavimas, nuovargis, bendrasis negalavimas,

injekcijos vietos reakcija (iskaitant skausma, patinima, deginimo pojiiti, eritema,
niezuli, trombozg)
Nedazni Edema, troskulys
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Klinikiniy tyrimy duomenys

Anksciau pateiktoje lenteléje iSvardytos klinikiniy tyrimy metu nustatytos nepageidaujamos reakcijos,
pagristai galingios turéti priezastinj rysj su {(Sugalvotas) pavadinimas} vartojimu. Sie duomenis gauti
klinikiniy tyrimy su véZiu serganciais pacientais, kuriy metu {(Sugalvotas) pavadinimas} buvo
skiriamas kartu su antraciklinais paremta chemoterapija (kai kuriais atvejais buvo kontroliné grupé,
t.y. pacientai, kuriems taikyta vien chemoterapija).

Pacientai, kuriems taikyta chemoterapija ir kartu vartota {(Sugalvotas) pavadinimas} (n=375)

o 76% gydyti nuo krities vézio, 24% - nuo ivairaus progresavusio vézio.

o Gydymas {(Sugalvotas) pavadinimas}: vidutiné doz¢ buvo 1010 mg/m? (mediana:

1000 mg/m?), jei kartu vartota doksorubicino, ir 941 mg/m? (mediana: 997 mg/m?), jei kartu
vartota epirubicino.

. Chemoterapija, taikyta nuo kriities vézio gydytiems ligoniams: 45% taikytas kombinuotasis
gydymas 50 mg/m? doksorubicino doze (daugiausia su 5-fluorouracilu ir ciklofosfamidu); 17% -
vien epirubicinu; 14% - kombinuotasis gydymas 60 mg/m? arba 90 mg/m? epirubicino doze
(daugiausia su 5-fluorouracilu ir ciklofosfamidu).

Pacientai, kuriems taikyta vien chemoterapija (n=157)

. Visi ligoniai gydyti nuo kriities vézio.

. Taikyta chemoterapija: 43% vartojo vien 120 mg/m? epirubicino; 33% taikytas kombinuotasis
gydymas 50 mg/m? doksorubicino (daugiausia su 5-fluorouracilu ir ciklofosfamidu); 24% -
kombinuotasis gydymas 60 mg/m? arba 90 mg/m? epirubicino doze (daugiausia su 5-
fluorouracilu ir ciklofosfamidu).

Antri pirminiai véZiniai sutrikimai

Vaikams, kurie sirgo HodZkino limfoma ar timine limfoblastine leukemija ir kurie gydyti
deksrazoksanu kartu su chemoterapija, buvo antrinés iminés mielodinés leukemijos (UML) /
mielodisplazinio sindromo (MDS) atvejy (Zr. 4.4 skyriy). Po vaisto pateikimo i rinka nedaznai
praneSama apie suaugusiems kriities véZiu sergantiems pacientams nustatomus UML atvejus.

Saugumo savybés, kai vartojama maksimali toleruojama dozé

Deksrazoksano maksimali toleruojama dozé¢ (MTD), taikant monoterapija trumpomis infuzijomis kas
tris savaites, siekiant sukelti kardioprotekcini poveiki, specifiskai netirta. Deksrazoksano, kaip
citotoksinio preparato, tyrimy metu nustatyta, kad jo MTD priklauso nuo dozés bei dozavimo schemos
ir svyruoja nuo 3750 mg/m’ (kai doze padalijus i kelias dalis 3 dienas atlickamos trumpos infuzijos)
iki 7420 mg/m” (kai preparato infuzuojama kas savaite 4 savaites), o doze riboja mieloidinio audinio
funkcijos slopinimas ir kepeny funkcijos sutrikimas. MTD yra maZesné pacientams, kuriems jau buvo
atlikta intensyvi chemoterapija bei kuriy imuniné sistema jau nuslopinta (pvz., serga AIDS).

Vartojant {(Sugalvotas) pavadinimas} dozg, artima MTD, atsirado tokiy nepageidaujamy reakciju:
neutropenija, trombocitopenija, pykinimas, vémimas ir kepeny funkcijos sutrikimo parametry
padidéjimas. Kitoks pasireiskes toksinis poveikis buvo bendrasis negalavimas, nedidelio laipsnio
kars¢iavimas, padidéjes gelezies ir cinko i$skyrimo su §lapimu klirensas, anemija, sutrikes kraujo
kres¢jimas, laikinas trigliceridy koncentracijos ir amilazés aktyvumo serume padidéjimas, laikinas
kalcio koncentracijos serume sumazéjimas.

4.9 Perdozavimas
Tikétina, kad perdozavimo pozymiai ir simptomai bus leukopenija, trombocitopenija, pykinimas,
vémimas, viduriavimas, odos reakcijos ir alopecija. Specifinio prie$nuodzio néra, skiriamas

simptominis gydymas.

Perdozavimo gydymas turi apimti infekcinés ligos profilaktika ir gydyma, skyscio kiekio
sunormalinima bei mitybos palaikyma.
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5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — detoksikuojantys preparatai prieSvéziniam gydymui, ATC kodas —
VO3AFO02.

Tikslus kardioprotekcinio deksrazoksano poveikio mechanizmas iki galo neiSaiskintas, taciau
atsizvelgiant | turimus duomenis manoma, kad veikia toliau aprasytas mechanizmas. Nuo dozés
priklausoma antracikliny vartojant pasireiskianti kardiotoksini poveiki lemia antracikliny sukeliamas
nuo gelezies priklausomas laisvyju radikaly indukuotas oksidacinis stresas reliatyviai neapsaugotam
Sirdies raumeniui. EDTA (etilendiamino tetraacto riigSties) analogas deksrazoksanas hidrolizuojamas
Sirdies lastelése, susidaro atviro ziedo medziaga ICRF-198. Ir deksrazoksanas (ICRF-187), ir ICRF-
198 su metaly jonais gali sudaryti chelatus. Manoma, kad minétos medziagos gali sukelti
kardioprotekcinj poveiki sujungdamos metaly jonus ir taip neleisdamos Fe’* ir antraciklino
kompleksui suformuoti oksidacijos ir redukcijos metu atsirandanciy Ziedy ir susiformuoti reaktyviems
radikalams.

Iki Siol atlikty klinikiniy tyrimy metu gauti duomenys rodo, kad didéjant kumuliacinei antracikliny
dozei palankus kardioprotekcinis poveikis stipréja.

Deksrazoksanas neapsaugo nuo su Sirdimi nesusijusio toksinio antracikliny poveikio.

Dauguma kontroliuoty klinikiniy tyrimy buvo atlikta su pacientais, sirgusiais progresavusiu kriities
véziu. Perzvelgti 8 kontroliuoty atsitiktiniy im¢iy klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo suauge Zzmonés,
duomenys: 780 buvo gydyti deksrazoksanu ir jiems taikyta chemoterapija, 789 — taikyta vien
chemoterapija. Sio tyrimo metu mirties daZnis buvo didesnis ligoniu, kurie vartojo deksrazoksano ir
kuriems taikyta chemoterapija, grupgje (5,0%), palyginti su pacientais, kuriems taikyta tik
chemoterapija (3,4%). Skirtumas nebuvo statistiSkai reik§mingas, nuoseklaus priezastingumo nebuvo,
taciau deksrazoksano jtakos Siam skirtumui paneigti negalima.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Véziu sergantiems ligoniams { vena suSvirksto deksrazoksano kinetika serume i§ esmés atitinka dvieju
kamery modeli su pirmos eilés eliminacija. Maksimali koncentracija plazmoje, atsirandanti po

1000 mg/m* dozés infuzijos praéjus 12-15 minugiy, yra mazdaug 80 pg/ml, o plotas po koncentracijos
ir laiko kreive (AUC) - 130 + 15 mg*val./l. Po to koncentracija plazmoje maz¢ja, vidutinis pusinés
eliminacijos laikas yra 2,2 + 1,2 val. Tariamasis pasiskirstymo tiiris yra 44,0 + 3,9 1. Tai rodo, kad
deksrazoksanas daugiausia pasiskirsto bendrame organizmo vandenyje. Nustatyta, kad bendrasis
suaugusio zmogaus organizmo deksrazoksano klirensas yra 14,4 + 1,6 1/val. {(Sugalvotas)
pavadinimas} ir jo metabolity rasta gyviiny ir zmoniy plazmoje ir §lapime. DidZioji pavartotos dozés
dalis iSskiriama su $lapimu, daugiausia nepakitusio deksrazoksano pavidalu. Bendrasis su $lapimu
i§skiriamo nepakitusio deksrazoksano kiekis yra mazdaug 40%. Prie plazmos baltymy deksrazoksano
prisijungia nedaug (2%), i cerebrospinalinj skysti nepatenka kliniskai reikSmingas jo kiekis.
Veikliosios medziagos klirensas gali sumazéti senyviems zmonéms ir ligoniams, kuriy kreatinino
klirensas mazas. Duomeny apie farmakokineting saveika su chemoterapiniais preparatais, iSskyrus
doksorubicina, epirubicina, ciklofosfamida, 5-fluorouracilg ir paklitakseli, yra nedaug. Tyrimy su
senyvais zmonémis bei su ligoniais, kuriy kepeny ar inksty funkcija sutrikusi, neatlikta.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

yra tie, kuriy lastelés greitai dalijasi: kauly Ciulpai, limfinis audinys, séklidés ir virSkinimo trakto
gleiviné. {(Sugalvotas) pavadinimas} dozavimo schema yra pagrindinis veiksnys, lemiantis sukeliamo
toksinio poveikio audiniams laipsnj. Didel¢ vienkartiné dozé toleruojama geriau nei tokia pati dozg,
suvartota per para per kelis kartus. Nustatyta, kad deksrazoksanui biidingas mutageninis poveikis.
Galimas kancerogeninis deksrazoksano poveikis netirtas. Vis délto ilgalaikis dideliy razoksano
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(raceminio deksrazoksano S (+)-enantiomero misSinio) doziy vartojimas buvo susijgs su antrinio vézio
(daugiausia iiminés mieloidinés leukemijos) atsiradimu. Poveikio gyviiny reprodukcijai tyrimy metu
nustatyta, kad razoksanas sukelia embriotoksinj poveiki peléms, ziurkéms ir triusiams bei teratogenini
poveiki ziurkéms ir peléms, taciau buvo tiriamos skirtingos dozavimo schemos nei naudojamos gydant
zZmones.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

[Lrasyti nacionalinius duomenis]|

6.2 Nesuderinamumas

[Lrasyti nacionalinius duomenis]|

6.3 Tinkamumo laikas

[[rasyti nacionalinius duomenis]

6.4 Specialios laikymo salygos

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

6.5 Pakuoté ir jos turinys

[[rasyti nacionalinius duomenis]

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

[[rasyti nacionalinius duomenis]

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

<[Zr. 1 prieda (jrasyti nacionalinius duomenis)]

{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

[Lrasyti nacionalinius duomenis]|

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[Lrasyti nacionalinius duomenis]
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PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

{(Sugalvotas) pavadinimas} 500 mg milteliai infuziniam tirpalui
Deksrazoksanas

AtidZiai perskaitykite visg $j lapelj pries tai, kai Jums bus skiriama Sio vaisto.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimu, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Jeigu pasireiské sunkus $alutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra {(Sugalvotas) pavadinimas} ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ Jums skiriant {(Sugalvotas) pavadinimas}
Kaip vartojama {(Sugalvotas) pavadinimas}

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti {(Sugalvotas) pavadinimas}

Kita informacija

Sk wd =

1. KAS YRA {(Sugalvotas) pavadinimas} IR KAM JIS VARTOJAMAS

{(Sugalvotas) pavadinimas} sudétyje yra medziagos, vadinamos deksrazoksanu. Si medziaga
priklauso vaisty, vadinamy $irdi apsauganciais (kardioprotekciniais) preparatais, grupei.

{(Sugalvotas) pavadinimas} vartojama Sirdziai apsaugoti nuo pazeidimo, kai suaugusiyjy kriities
véziui gydyti vartojama vaisty, vadinamy doksorubicinu ar epirubicinu.

2.  KAS ZINOTINA PRIES JUMS SKIRIANT {(Sugalvotas) pavadinimas}

{(Sugalvotas) pavadinimas} Jums skirti negalima

- jeigu esate jaunesni nei 18 mety amziaus.

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) deksrazoksanui.

- jeigu maitinate kriitimi (taip pat Zr. poskyri ,,NéStumas ir zindymo laikotarpis®).
Jei bet kuri paminéta biiklé Jums tinka, Jums $io vaisto skirti negalima.

Prie$ Jums skiriant {(Sugalvotas) pavadinimas}, pasakykite gydytojui

o Jeigu yra ar buvo kepeny ar inksty sutrikimuy.

o Jeigu yra ar buvo Sirdies priepuolis, Sirdies nepakankamumas, nekontroliuojamas kriitinés
skausmas ar Sirdies voztuvy sutrikimuy.

. Jeigu esate néscia ar planuojate pastoti (taip pat zr. poskyri ,,NéStumas ir Zindymo laikotarpis*).

. Jeigu esate alergiskas deksrazoksanui ar razoksanui.

Turite Zinoti

- Jusu gydytojas prie$ gydyma {(Sugalvotas) pavadinimas} ir jo metu gali atlikti tyrimus, kad
nustatyty, kaip veikia gydymas, ir patikrinty kai kuriy organy (Sirdies, inksty ar kepeny) veikla.

- Jasy gydytojas gydymo {(Sugalvotas) pavadinimas} metu gali atlikti kraujo tyrimy, kad galéty
stebéti Jusy kauly Ciulpy funkcija. Jei Jums skiriamas gydymas nuo vézio didelémis dozémis
(pvz., chemoterapija ar gydymas spinduliais) ir esate gydomas didelémis {(Sugalvotas)
pavadinimas} dozémis, Jusy kauly Ciulpy funkcija gali susilpnéti. Tai gali turéti itakos
raudonyjy kraujo Iasteliy, baltyju kraujo lasteliy bei kraujo ploksteliy susidarymui.

- {(Sugalvotas) pavadinimas} gali padidinti leukemijos (kraujo vézio) atsiradimo pavoju.

- Gydymo {(Sugalvotas) pavadinimas} metu vaisingo maziaus moterys ir vyrai turi naudoti
veiksminga kontracepcijos priemong. Vyrai kontracepcijos priemonés naudojima turi testi
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- {(Sugalvotas) pavadinimas} ir Jisu vartojamy vaisty nuo vézio derinys gali didinti kraujo
kresuliy susidarymo rizika.

- Jeigu {(Sugalvotas) pavadinimas} milteliy ar tirpalo patenka ant Juasy odos, pasakykite
gydytojui nedelsdamas. Jiis ar Jisy gydytojas turite nedelsdami paveikta vieta gerai nuplauti
vandeniu.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

- Jiis nebiisite gydoma {(Sugalvotas) pavadinimas}, jeigu esate néscia ar planuojate pastoti,
nebent gydytojas manyty, kad tai butina.

- Gydymo {(Sugalvotas) pavadinimas} metu vaisingo maZziaus moterys turi naudoti veiksminga
kontracepcijos priemong.

- Vyrai veiksminga kontracepcijos priemong turi naudoti gydymo {(Sugalvotas) pavadinimas}
metu bei maziausiai tris ménesius po {(Sugalvotas) pavadinimas} vartojimo nutraukimo.

- Gydymo {(Sugalvotas) pavadinimas} metu kriitimi nemaitinkite.

Néscioms ir kriitimi maitinan¢ioms moterims prie$ vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su

gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Gydymo {Sugalvotas pavadinimas} metu gauta praneSimy apie atsiradusi nuovargi. Jei jauciatés
mieguistas, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy.

3. KAIP VARTOJAMA {(Sugalvotas) pavadinimas}

Kaip Jums bus skiriama {(Sugalvotas) pavadinimas}
Si vaista paruos ir Jums skirs Jiisy gydytojas ar kitas medicinos personalas. Kokia dozg skirti, nuspres
gydytojas.
— {(Sugalvotas) pavadinimas} sulaSinama (infuzuojama) i vena mazdaug per 15 minuciy.
Tai bus atlickama likus mazdaug 30 minuciy iki vaisty nuo vézio (doksorubicino ir (arba)
epirubicino) vartojimo.

Jeigu manote, kad Jums buvo sulasinta per didelé {(Sugalvotas) pavadinimas} dozé

Jeigu Jums suleista per daug {(Sugalvotas) pavadinimas}, nedelsdamas pasakykite gydytojui arba
slaugytojui. Gali pasireiksti koks nors Salutinis poveikis, i§vardytas 4 skyriuje ,,Galimas Salutinis
poveikis®.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

{(Sugalvotas) pavadinimas}, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne
visiems Zmonéms.

Tam tikras Salutinis poveikis gali biiti sunkus ir reikalauti nedelsiamo mediky démesio.

Labai daZnas (atsiranda daugiau kaip 1 pacientui i$ 10)

- Daznos infekcinés ligos, karS¢iavimas, gerklés skausmas, nejprastas kraujosruvy atsiradimas ir
kraujavimas (kraujo sutrikimy, tokiy kaip mazas raudonyjy kraujo lasteliy kiekis, mazas baltyju
kraujo lasteliu kiekis, mazas kraujo ploksteliy kiekis ir mazas granulocity kiekis, poZymiai. Po
kiekvieno gydymo ciklo jusy kraujo lasteliy kiekis gali vél tapti normalus.).

DaZnas (atsiranda maziau kaip 1 pacientui i$ 10)

- Venos patinimas ir paraudimas.
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Nedaznas (atsiranda maziau kaip 1 pacientui i§ 100)

- Leukemija (kraujo vézys).

- Staigus samonés netekimas.

- Vienos kiino dalies patinimas ir skausmas, kurio priezastis gali biiti kraujo kresSuliy atsiradimas
venoje.

- Galiiniy audiniy patinimas.

Toliau iSvardytas Salutinis poveikis gydymo {(Sugalvotas) pavadinimas} metu pasireiské labai

nedideliam skaiciui pacienty.

- Alerginés reakcijos, iskaitant niezulj, iSbérima, veido ar gerklés patinima, Svokstima, dusulj ar
kvépavimo pasunkéjima, samonés priblésima, maza kraujospudi.

- Staigiai prasidéjes dusulys, koséjimas krauju ir kriitinés skausmas (kraujo kresulio atsiradimo
plauc¢iuose pozymiai).

Jei atsiranda bet kuris auks$¢iau paminétas Salutinis poveikis, nedelsiant pasakykite gydytojui

arba kreipkités j artimiausia skubios medicinos pagalbos jstaiga.

Kitoks galimas Salutinis poveikis

Labai daZnas (atsiranda daugiau kaip 1 pacientui i$10)

- Plauky slinkimas.

- Vémimas, burnos skausmas, pykinimas.

- Silpnumas.

Daznas (atsiranda maziau kaip 1 pacientui i§10)

- Viduriavimas, pilvo skausmas, viduriy uzkietéjimas, skrandzio pilnumas ir apetito netekimas.

- Sirdies raumens funkcijos susilpnéjimas, daznas irdies plakimas.

- Drégnos vidiniy organizmo kanaléliy (tokiu kaip kvépavimo takai ir stemplé) dangos skausmas,
paraudimas ir patinimas.

- Nagy sutrikimai, pvz., pajuodimas.

- Odos reakcijos, pvz., patinimas, paraudimas, skausmas, deginimo pojiitis, niezulys injekcijos
vietoje.

- Plastaky ar pédu dilgCiojimas ar tirpulys, svaigulys, galvos skausmas.

- Akiy i$skyros kartu su niezuliu, paraudimu ir patinimu.

- Nuovargis, blogos bendrosios savijautos pojtitis.

- Nedidelis kars¢iavimas.

- Nenormaliis kepeny funkcijos tyrimo rezultatai.

NedaZnas (atsiranda maziau kaip 1 pacientui i$100)

- Kraujo Iasteliy kiekio padidéjimas.

- Galvos sukimasis, ausies infekcija.

- Kraujavimas, danteny jautrumas ar padidéjimas, burnos pienligé.

- Troskulys.

Jeigu pasireiSké sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodytg Salutinj
poveikij, pasakykite gydytojui, slaugytojui arba vaistininkui.
5. KAIP LAIKYTI {(Sugalvotas) pavadinimas}

[[rasyti nacionalinius duomenis]

6. KITA INFORMACIJA

{(Sugalvotas) pavadinimas} sudétis:
[Lrasyti nacionalinius duomenis]|

{(Sugalvotas) pavadinimas} i§vaizda ir kiekis pakuotéje
[[rasyti nacionalinius duomenis]|
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Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
[Zr. I prieda - jradyti nacionalinius duomenis]
{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM-mm}.

[Lrasyti nacionalinius duomenis]
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INFORMACIJA SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTAMS

{(Sugalvotas) pavadinimas} 500 mg milteliai infuziniam tirpalui
Deksrazoksanas

[Lrasyti nacionalinius duomenis]
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