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Ptibalova informace: informace pro pacienta
Doxorubicin Pharmagen 2 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

doxorubicini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité adaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat pfecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Doxorubicin Pharmagen a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Doxorubicin Pharmagen pouZivat
3. Jak se Doxorubicin Pharmagen pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Doxorubicin Pharmagen uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Doxorubicin Pharmagen a k ¢emu se pouZiva

Doxorubicin Pharmagen obsahuje 1é¢ivou latku doxorubicin-hydrochlorid, ten patii mezi latky
oznaCované jako cytotoxické. Doxorubicin Pharmagen miiZe zpomalovat nebo zastavit rist
nadorovych bunék a zvysit pravdépodobnost jejich zniceni.

Doxorubicin Pharmagen se pouziva k 1é¢bé Sirokého spektra nadorovych onemocnéni. Ukazal se
vhodny zejména pii 16€bé karcinomi prsu, vajecniktl, Zaludku, stfev, prostaty, mo¢ového méchyte,
plic, hlavy a krku. Tento ptipravek je také mozné podavat k 1é¢bé rakoviny krvetvornych tkani, jako je
zhoubny lymfom, leukemie a mnohocetny myelom, sarkom.

Ptipravek Doxorubicin Pharmagen se nékdy pouziva k 1écbé abnorméalnich bunék nebo nadori ve
stén¢ mocového méchyie. V tom ptipade je podavan cévkou piimo do mocového méchyie.

Doxorubicin Pharmagen se miize podavat samostatné nebo v kombinaci s dal$imi protinddorovymi
Iéky. Zptsob podani ptipravku zavisi na typu nadoru, ktery je 1écen.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Doxorubicin Pharmagen pouZzivat

Nepouzivejte Doxorubicin Pharmagen:
- jestlize jste alergicky(a) na doxorubicin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6) nebo na podobné Iéky (nazyvané antracykliny nebo antracendiony);

Doxorubicin Pharmagen se nesmi podavat do zily, jestlize

- mate téZkou poruchu funkce jater;

- jste mél(a) v minulosti problémy se srdcem nebo se v soucasné dob¢ se srdcem 1é¢ite;
- mate nizky pocet krvinek (ovéti Vas 1ékar), protoze by se jejich pocet mohl dale snizit;



- jste byl(a) jiz diive 1éCen(a) vysokymi davkami pfipravku Doxorubicin Pharmagen nebo jinych
1€k, které patii do skupiny antracyklinli nebo antracendionti. To by mohlo zvysit riziko
nezadoucich Gcinkd.

Doxorubicin Pharmagen se nesmi podavat do mo¢ového méchyfe, jestlize

- mate infekci mocovych cest (véetné ledvin, mocového méchyie a mocové trubice);
- mate zanét mocového mechyte;

- mate krev v moci (hematurii).

Upozornéni a opatieni

Lécba piipravkem Doxorubicin Pharmagen je vedena Iékafem se zkuSenostmi s 1é¢bou nadori. Lékar
rozhodne, jaky typ 1écby je pro Vas vhodny.

Sdélte svému 1ékari

- pokud jste byl(a) v minulosti 1é¢en(a) protinadorovymi 1éky nebo pokud jste podstoupil(a)
radioterapii (ozafovani);

- pokud trpite infekcemi nebo krvacenim;

- pokud mate potiZe s jatry;

- pokud jste mél(a) nebo mate jakékoliv problémy se srdcem;

- pokud jste byl(a) nedavno ockovan(a) nebo mate podstoupit ockovani;

- pokud jste v soucasné dobé¢ l1écen(a) nebo jste byl(a) v nedavné dobé¢ 1é¢en(a) trastuzumabem
(ptipravek pouzivany k 1é¢bé nekterych druhi nddorového onemocnéni). Trastuzumab mize
zustat v t€le az 7 mésicll. Vzhledem k tomu, ze trastuzumab muze ovlivnit Vase srdce, nem¢l(a)
byste pfipravek Doxorubicin Pharmagen pouzivat az 7 mésici poté, co jste prestal(a) pouzivat
trastuzumab. Pokud se pfipravek Doxorubicin Pharmagen pouziva pied touto dobou, je tfeba
peclive sledovat funkci srdce.

Lékai mtize upravit davku piipravku, ktera Vam bude podavana.

Lékai Vam bude provadét pravidelné kontroly

- krevniho obrazu, zda mnozstvi krvinek ve Vasi krvi neni ptili§ nizké
- hladiny kyseliny mocové v krvi

- srdce a jater s cilem zjistit, zda funguji normalnég

Je mozné, ze mo¢ bude mit 1 nebo 2 dny po podani pfipravku Doxorubicin Pharmagen ¢ervenou
barvu.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Doxorubicin Pharmagen

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uZzivat.

Tyka se to predevsim dalsich protinddorovych 1k, dale 1€kt s u¢inkem na srdce, 1€k, které ovliviuji
kostni dfen, a 1€ka, které maji vliv na jatra.

Verapamil uzivany napf. pii poruchach srde¢niho rytmu mize zvysit u¢inek i nezadouci G¢inky
doxorubicinu, naopak fenobarbital a fenytoin, uzivané k 1é¢bé¢ epilepsie, nebo tiezalka teCkovana,
uzivana k 1é¢b¢ leh¢ich psychickych problémt, mohou ucinek doxorubicinu snizit. Pfi soucasném
uzivani cyklosporinu (pouziva se napi. k zabranéni odmitnuti §t€pu hostitelem po transplantacich) a
doxorubicinu byly rovnéz zaznamenany koma a epileptické zachvaty.

Jestlize mate podstoupit néjaké ockovani, je nutné informovat 1ékare jeste pred zahajenim 1écby
piipravkem Doxorubicin Pharmagen, nebot’ n¢které druhy ockovacich latek (zivé a zivé oslaben¢)
mohou vyvolat zdvazné nezadouci ucinky.

Pripravek Doxorubicin Pharmagen s jidlem a pitim
Pokud je ptfipravek podédvan do mocového méchyie, nesmite pit 12 hodin pied zavadénim do

mocového méchyie zadné tekutiny.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost



Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivéate se, Ze miizete byt t€hotnd, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Léciva latka doxorubicin miiZze zptsobit poskozeni plodu. Proto je nutné, aby Zeny v prabéhu 1éCby
pouzivaly vhodnou antikoncepci a vyhnuly se otéhotnéni. Muzi 1é¢eni doxorubicinem by se méli
vyhnout poceti ditéte a maji také pouzivat u¢innou antikoncepci. Je-li to vhodné a dostupné, méli by se
muzi pred 1é¢bou poradit o uchovani/ konzervaci spermatu pro piipad nevratné neplodnosti zptisobené
1é¢bou.

Doxorubicin je vylucovan do lidského matefského mléka. Matky l1é¢ené timto piipravkem nemaji
kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
JestliZe se u Vas objevi pocit unavy, vyhnéte se fizeni nebo obsluze stroja.

Doxorubicin Pharmagen obsahuje 3,54 mg sodiku v 1 ml koncentratu. Vzhledem k rizné velikosti
davky je to nutno vzit v ivahu u pacientli na diet¢ s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se Doxorubicin Pharmagen pouZiva

Tento piipravek Vam bude podavan zdravotnickym pracovnikem bud’ p¥imo do zily, nebo pfimo do
mocového méchyte. Davkovani a délku 1écby vypocita Vas lékar. Podavana davka zavisi na typu
nadoru, Vasem zdravotnim stavu, funkci Vasich jater a na tom, jaké dalsi 1éky uzivate.

Injekce nebo infuze do zily
Ptipravek Doxorubicin Pharmagen se obvykle podava jako infuze do zily béhem 3 — 10 minut.

Zavedeni do moc¢ového méchyie

Jestlize se ptipravek Doxorubicin Pharmagen zavadi do mocového méchyte, nesmite pit zadné
tekutiny 12 hodin pted 1écbou, aby nebyla Vase moc¢ pfili§ nafedénd. Roztok se ponechd v méchyii 1 —
2 hodiny. Je tfeba, abyste se Cas od Casu obracel(a), aby byla jistota, Ze jsou 1éku vystaveny vSechny
¢asti mocového méchyfte. Je tfeba dbat na to, aby obsah mocového méchyie nepftisel po vyprazdnéni
do kontaktu s pokozkou. V piipad¢ kontaktu s pokozkou dikladné, ale jemné omyjte postizenou oblast
mydlem a vodou.

Béhem 1é¢by pripravkem Doxorubicin Pharmagen Vam 1ékaf bude pravideln€ provadét krevni testy,
zda se nevyskytly nezadouci ucinky. Lékar bude rovnéz provadeét testy ke zjisténi funkce VaSeho
srdce.

JestliZze Vam bylo podano vétSi mnoZstvi piipravku Doxorubicin Pharmagen, nez mélo byt
ProtoZe je tento pripravek podavan zdravotnickym pracovnikem, je riziko predavkovani
nepravdépodobné. Pokud se domnivate, Ze Vam bylo podano pfili§ velké mnozstvi ptipravku,
vyhledejte neprodlen¢ 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Doxorubicin Pharmagen

Protoze je tento piipravek podavan zdravotnickym pracovnikem, je riziko vynechani davky
nepravdépodobné. Pokud si nejste jist(4), poradte se s Iékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4.  MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky muiize mit i tento pfipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Jestlize se u Vas vyskytnou nékteré z nize uvedenych nezadoucich uc¢inki pii podavani infuze do zily,

feknéte to ihned 1€kafi, protoZe se jedna o velmi zavazné nezadouci ucinky. V téchto piipadech mutze

byt zapotiebi akutni 1ékaiska péce:

- zarudnuti, bolest nebo otok v misté¢ vpichu infuze;

- projevy srdecnich obtizi jako je bolest na hrudi, dusnost, otoky kolem kotniki (tyto nezddouci
ucinky se mohou vyskytnout az n¢kolik tydnii po ukonéeni 1é¢by doxorubicinem);

- tézka alergicka reakce, projevy zahrnuji mdloby, kozni vyrazku, otok obliceje a obtize s dychanim
nebo sipani. U nékterych lidi mtze dojit ke kolapsu.

Dalsi nezadouci uc€inky ptipravku Doxorubicin Pharmagen mohou zahrnovat:

Velmi ¢asté neZadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti)

- infekce

- snizeni poctu Cervenych krvinek, snizeni poctu krevnich desti¢ek (zvysuje riziko tvorby modfin ¢i
krvaceni), nizky pocet bilych krvinek

- snizeni chuti k jidlu

- zanét sliznice v ustech, prijem, zvraceni, pocit na zvraceni

- zarudnuti a otok dlani a chodidel (syndrom ruka-noha), vypadavani vlast

- horecka, slabost, zimnice

- zmény EKG, zmény v jaternich testech zjisténé vySetfenim krve, narast té€lesné hmotnosti

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout a7 1 z 10 pacientii)
- otrava krve (sepse)

- zanét spojivek

- méstnavé srde¢ni selhani, zrychleny tep

- zanét jicnu, bolest bficha

- koptivka, vyrazka, zména barvy ktize a nehtt

- reakce v mist€ infuze

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

- embolie (krevni srazenina)

Nezadouci ucinky, kde frekvence neni znama (z dostupnych tdaju ji nelze odhadnout)

- leukemie (akutni lymfaticka nebo akutni myeloidni)

- alergické reakce

- dehydratace (nadmérna ztrata télesnych tekutin), hyperurikemie (zvysené hladiny kyseliny
mocove v krvi, coZ muze byt soucasti skupiny ptiznakt spojenych s rozpadem nadoru, 1ékar to
bude sledovat pomoci krevnich testil)

- zanét rohovky, zvySené slzeni

- nenormalni srde¢ni rytmus ¢i tep

- 8ok, krvaceni, zanét zil, navaly horka

- krvaceni ze zaludku nebo stiev, naruSeni zZaludecni sliznice, zanét stiev, zvySena pigmentace Gstni
sliznice

- precitlivélost kiize na svétlo, svédéni, zmény kiize

- zabarveni moci

- ztrata menstruace (amenorea), nedostatek spermii ve spermatu

- malatnost.

Nezadouci u¢inky po podani do mo¢ového méchyie

Pokud se doxorubicin podava cévkou ptimo do mocového mechyte (intravezikalne), do téla se vstreba

pouze velmi malé mnozstvi, proto vys$e uvedené nezadouci G¢inky jsou vzacné. Muize se vSak

vyskytnout zanét a infekce moc¢ového méchyte a mizete citit nepohodli, bolest nebo problémy pti

moceni a v moci se miize objevit krev. Tyto nezadouci ucinky jsou vétSinou piechodné. Jestlize jste

zaznamenal(a) tyto nezddouci ucinky, mél(a) byste informovat svého lékate.



HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich t€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Doxorubicin Pharmagen uchovavat

Uchovavejte v chladniéce (2 °C - 8 °C). Uchovavejte injekcni lahvicky v krabicce, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injek¢ni lahvicce a krabicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vS§imnete, Ze roztok neni ¢iry, ¢erveny a prosty castic.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.
6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Doxorubicin Pharmagen obsahuje
- Lécivou latkou je doxorubicini hydrochloridum.
Jeden ml koncentratu obsahuje doxorubicini hydrochloridum 2 mg.
- Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, kyselina chlorovodikova (k apravé pH) a voda pro
injekci.
Jak Doxorubicin Pharmagen vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Doxorubicin Pharmagen je ¢iry ¢erveny roztok.
Doxorubicin Pharmagen je balen v injek¢nich lahvickach z bezbarvého skla s pryZovou zatkou
uzavienych hlinikovym odtrhovacim uzavérem s polypropylenovym diskem.
Velikosti baleni:
injekéni lahvicky 1 x Sml, 10 x 5ml, 1 x 10ml, 10 x 10 ml, 1 x 25 ml, 1 x 50 ml, 1 x 75 ml,
1 x 100 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
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Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Doxorubicin je silné cytotoxicka latka, kterou smi predepisovat, pfipravovat a podavat pouze

odbornici vyskoleni pro bezpe¢né pouzivani pripravku. Doporuc¢ené davkovani a zptisob podani je

uveden v bod¢ 4.2 Souhrnu udaji o ptipravku pro tento 1é¢ivy piipravek. Pii zachazeni, ptipraveé a

likvidaci doxorubicinu je tfeba dodrzovat tato bezpecnostni opatieni:

- Personal musi byt vyskolen ve spravnych technikach rekonstituce a zachazeni s ptipravkem.

- Téhotné zeny nesmi pracovat s timto 1é¢ivym piipravkem.

- Personal manipulujici s doxorubicinem musi nosit ochranné prostfedky: ochranné bryle, plast,
rukavice na jedno pouZiti a respirator.

- Pro rekonstituci musi byt uren/vyhrazen zvlastni/oddéleny prostor (pokud mozno s laminarnim
proudénim vzduchu). Pracovni plochy musi byt chranény absorpénim papirem na jedno pouziti s
vrstvou plastu na spodni stran€.

- Veskery material pouzity pro rekonstituci, aplikaci pfipravku nebo Cisténi, vCetné rukavic, musi
byt umistén do odpadnich nadob pro vysoce nebezpecny odpad, uréeny ke spalovani za vysokych
teplot.

- Povrch pokapany nebo polity ptipravkem nebo jeho roztokem je tfeba ocistit 1 % roztokem
chlornanu sodného a omyt vodou.

- Veskeré predméty pouzité pii ¢isteéni je nutné zlikvidovat vyse uvedenym zptisobem.

- Naéhodny kontakt roztoku s kizi nebo s o€ima je nutné okamzité oSettit opakovanym vyplachem
vodou, mydlem a vodou nebo roztokem hydrogenuhli¢itanu sodného a je nutné vyhledat
l1ékai'skou pomoc.

Nepouzity roztok je nutné zlikvidovat.

Pouze pro jednordzové pouZiti.

Stabilita pfipravku pfipraveného k pouziti

Oteviené injekcni lahvicky: Chemicka a fyzikalni stabilita pfipravku po otevieni pfed pouzitim byla
prokazana na dobu 28 dnt1 pii teploté 2 °C — 8 °C. Z mikrobiologického hlediska, pokud zpiisob
otevfeni nevylouci riziko mikrobialni kontaminace, ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpoveédnosti
uzivatele.

Pripravené infuzni roztoky: Chemicka a fyzikalni stabilita pfipravku po nafedéni byla prokazana pii
teploté 2 °C — 8 °C a 25 °C, pii ochrané pred svétlem, na:

- 24 hodin v 5% roztoku gluk6zy v PP lahvi v koncentracich 1,25 mg/ml a 0,5 mg/ml

- 48 hodin v 0,9% roztoku chloridu sodného v PE lahvi v koncentracich 1,25 mg/ml a 0,5 mg/ml
Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pfipravku pted pouZzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a neméla by byt delsi
nez 24 hodin pii teploté 2 °C — 8 °C, pokud fedéni neprobehlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

Doby uchovavani oteviené lahvic¢ky a nafedéného infuzniho roztoku se nescitaji.
Likvidace

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky. Seznamte se s piedpisy pro zachazeni s cytotoxickymi latkami.

Inkompatibility



Doxorubicin se nesmi michat s jinymi 1éky. Je vhodné piedejit kontaktu s alkalickymi roztoky, protoze
to mize vést k hydrolyze doxorubicinu. Vzhledem k chemické inkompatibilité, kterda mize vést k
precipitaci, se doxorubicin nesmi michat s heparinem.

Doxorubicin se nesmi michat s fluoruracilem (napt. ve stejném i.v. infuznim vaku nebo v misté¢ Y
infuzni linky), nebot’ bylo zaznamenano, Ze tyto léky jsou inkompatibilni do té miry, Ze by mohlo dojit
k tvorbé srazeniny. Pokud je soucasnd lécba doxorubicinem a fluoruracilem vyzadovana, doporucuje
se, aby byla infuzni linka mezi podanim téchto 1ékt proplachnuta.



