Sp. zn. sukls253697/2021
Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Doxorubicin Teva 2 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
doxorubicini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoliv nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Doxorubicin Teva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Doxorubicin Teva pouZivat
Jak se pripravek Doxorubicin Teva pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Doxorubicin Teva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Doxorubicin Teva a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou tohoto pripravku je doxorubicin-hydrochlorid. Doxorubicin patfi do skupiny 1€kt proti
nadorim (protirakovinnych l¢éki), kterym se tika antracykliny. Doxorubicin ni¢i nadorové (rakovinné)
buriky a nedovoluje jejich dalsi rist.

Doxorubicin se pouziva k 1é¢bé:

- karcinomu prsu,

- nadoru kosti (osteosarkom), kdy se podava pied chirurgickym zakrokem a po ném,

- nadoru mékkych tkani (pokrocily sarkom mekkych tkani u dospélych),

- plicniho nadoru (malobunéény nador plic),

- nadoru lymfatické tkané (lymfom Hodgkinova i non-Hodgkinova typu),

- ur¢itych nadort krve (akutni lymfaticka nebo myeloblasticka leukémie),

- nadoru kostni dfené (mnohocetny myelom),

- nadoru délozni vystelky (pokrocily nebo recidivujici karcinom endometria),

- nadort §titné zlazy (pokro¢ily papilarné/folikularni nador §titné Zzlazy, anaplasticky nador $titné
zlazy),

- nekterych nadori mocového méchyte (mistn€é rozvinuty nebo rozsifujici se). Aplikuje se také
intravezikalné (tzn. do mocového méchyie) pii 1éCeni (povrchové) rakoviny mocového méchyie
v ¢asném stadiu, k zabranéni recidivy tohoto druhu rakoviny po chirurgickém zakroku.

- tzv. recidivujiciho (opétovné se vracejiciho) nadoru vajecnik,

- ur¢itého nadoru ledvin v détstvi (Wilmstv nador),

- nadoru nervové tkan€ v détstvi (pokrocily neuroblastom).

Doxorubicin Teva se ¢asto pouziva v kombinaci s jinymi Iéky proti rakoving (tzn. cytostatiky).

Pripravek Doxorubicin Teva je ptipravek proti rakoviné a bude Vam podavan na specialnim pracovisti
pod dohledem kvalifikovaného 1ékaie se zkusenosti S podavanim latek proti rakovin€. Zdravotnicky
persondl Vam vysvétli, jakou zvlastni péci budete pottebovat béhem a po skonceni 1écby. Tato pribalova
informace Vam pomuzZe zapamatovat si tyto instrukce.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piripravek Doxorubicin Teva pouzZivat

NepouZivejte piipravek Doxorubicin, jestlize

- jste alergicky(a) na doxorubicin-hydrochlorid, jiné podobné 1é¢ivé piipravky nazyvané
antracykliny nebo antracendiony nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
Vv bodé 6).

- kojite.

Piipravek Doxorubicin Teva Vam nesmi byt podan intravenozné (tzn. do zily), jestlize

- mate snizenou tvorbu krvinek, oslabenou funkci kostni diené (myelosuprese) nebo zanét v oblasti tst
(stomatitida) po ptedchozi 1¢€¢bé protirakovinnymi ptipravky a/nebo po ozarovani.

- mate n&jake infekéni onemocnéni.

- mate tézkou poruchu funkce jater.

- Mate problémy se srdcem (zavazné poruchy srde¢niho rytmu, snizena srde¢ni funkce, (prodélana)
srde¢ni piihoda, zanét srdce). Jde o potize, které se objevuji nahle, netrvaji dlouho, ale jsou zavazné.

- jste se 1é¢il(a) doxorubicinem nebo podobnymi protirakovinnymi 1éky, jako je daunorubicin,
epirubicin, idarubicin a/nebo jinymi ptipravky patticimi do skupiny antracyklint a antracendionu (viz
,Dalsi 1é¢ivé piipravky a ptipravek Doxorubicin Teva“), a to v maximalnich davkach.

Piipravek Doxorubicin Teva Vam nesmi byt podan intravezikalné (do moc¢ového méchyfre),
jestlize

- se rakovina rozsifila do stény méchyte.

- mate infekci mocového Ustroji.

- mate zanét mocového méchyte.

- mate potize s pouzitim katétru (trubice zavedena do mocového méchyie za ucelem odvodu moce).

- mate v moci krev (hematurie).

Upozornéni a opati‘eni

Pted pouzitim ptipravku Doxorubicin Teva se porad’te se svym lékarem.

Davejte zvlastni pozor pfi podavani ptipravku Doxorubicin Teva a informujte svého 1€kate pied 1écbou,

jestlize

- jste starsi pacient (pacientka) nebo mate nadvahu.

- mate nebo jste prodélal(a) onemocnéni srdce.

- jste byl(a) nedavno ockovana nebo mate podstoupit oCkovani zivymi nebo Zivymi oslabenymi
vakcinami.

- mate potize s jatry nebo ledvinami.

- jste prodélal(a) onemocnéni kostni diené.

- jste prodélal(a) ozafovani v oblasti hrudni dutiny (mediastinum).

- jste se 1é¢il(a) podobnymi protirakovinnymi pfipravky (jinymi antracykliny nebo antracendiony).

Dtilezité informace o pfipravku Doxorubicin Teva

- Doxorubicin miZe vyvolavat neplodnost, a to u muzii i Zen, kterda miize byt trvalého charakteru
(viz bod Téhotenstvi, kojeni a plodnost).

- Jestlize pocit'ujete bodani nebo paleni v misté€ vpichu injekce doxorubicinu, miize byt pticinou tunik
latky ze zily. V takovém piipadé informujte ihned o této skutecnosti svého oSettujiciho 1ékare, aby
mohl zaéit s podavanim do jiné Zily a postiZzené misto peclivé sledovat.

- Pii 1é¢bé piipravkem Doxorubicin Teva se mize vyskytnout Cervené zbarveni moci.

- Pti 1é¢be pripravkem Doxorubicin Teva se mohou objevit silny pocit na zvraceni, zvraceni a
zanét sliznice ustni dutiny nebo nosu. Jestlize se néktery z téchto pfiznaki objevi, informujte o
tom okamzité svého lékare, ktery Vam poskytne veSkerou nezbytnou 1é¢bu.

- Pii 1é¢bé ptipravkem Doxorubicin Teva se nedoporucuje ockovani. Nemél(a) byste piijit do
kontaktu ani s osobami, které byli nedavno o¢kovany proti obrné.

Pied 1écbou a v prubéhu 1écby pripravkem Doxorubicin Teva bude 1ékat



kontrolovat hodnoty krevniho obrazu, a to pfed kazdym cyklem 1é¢by, nebot’ doxorubicin bude
pravdépodobné poskozovat funkci kostni diené, coz povede k poklesu poétu bilych krvinek a
v dusledku toho ke zvyseni Vasi citlivosti k infekcim a ke krvaceni. Jestlize bude postizeni kostni
dfené zavazné, Iékai Vam muiize snizit davkovani, pozastavit 1é¢bu nebo ji odlozit.

kontrolovat stav plic a hrudnik, aby se ujistil, Ze Vase plice béhem 1é¢by spravné funguji.
provadét elektrokardiogram (EKG), ktery popisuje funkci srdce pied zahajenim 1é€by i béhem ni,
nebot” doxorubicin bude pravdépodobné vyvolavat zanét srdecniho svalu (kardiomyopatii). Miize
k tomu dochazet zvlasteé v pripade, ze jste jiz diive mél(a) srdeéni onemocnéni, V ptipadé, ze je
Vam vice nez 70 let nebo méné nez 15 let, Ze jste se 1écil(a) doxorubicinem (nebo jinymi
ptibuznymi antracyklinovymi latkami) ¢i ozafovanim hrudni dutiny. Nema se piekracovat
kumulativni (souhrnna) davka 450-550 mg/m?, protoZe pii vy$§im davkovani se nebezpeéi rozvoje
srde¢niho selhani zna¢né zvysuje, a to zv1asté u déti a u pacientl s onemocnénim srdce v minulosti.
Za maximalni kumulativni davku u déti se obvykle povazuje 300 mg/m? (déti do 12 let) az 450
mg/m? (nad 12 let). V piipadé kojencii mize byt maximalni kumulativni davkovani jesté nizsi.
Lékatr muze také vyzadovat provedeni dalSich testl, které by srde¢ni funkci kontrolovaly.
Monitorovat hladiny kyseliny mocové v krvi, aby se ujistil, Ze mate dostatecny piijem tekutin,
nebot” doxorubicin mutize hladiny kyseliny mocové v krvi zvySovat (hyperurikemie).

pravidelné kontrolovat Gsta a krk béhem 1é¢by, nebot’ doxorubicin mize vyvolavat zmény sliznice
dutiny tstni a krku.

monitorovat funkci ledvin. Muize byt nezbytné snizit davku.

monitorovat funkci jater (pomoci jaternich test). V piipadé zhorSeni funkce jater mize byt nutné
snizit davku.

kontrolovat Vas§ celkovy zdravotni stav, protoze doxorubicin se nema pouzivat v piipadé
jakéhokoli zanétu, viedi nebo prijmu. Pied zahajenim 1é¢by piipravkem Doxorubicin Teva Vam
musi 1ékat vylécit vSechny infekce.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Doxorubicin Teva
Informujte svého lékatfe o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uZzivat.

Informujte svého 1ékare, jestlize

jste se 1écil(a) jakymkoli jingym antracyklinovym piipravkem ¢&i jinymi léky, které mohou
negativné ovliviiovat srdce, jako je fluoruracil, cyklofosfamid nebo paklitaxel (protinadorové
latky), nebo 1éky ovliviiujicimi srdecni funkci (jako antagonisté kalcia, napf. verapamil);

jste se 1é¢il(a) nebo se budete 1é¢it trastuzumabem (protinadorova latka), protoze 1ékait bude muset
sledovat funkci Vaseho srdce;

jste se 1éc¢il(a) merkaptopurinen (protinadorova latka); nebezpeéi nezadoucich ucinku na jatra se
zvysuje;

jste se 1é¢il(a) Iéky ovliviujicimi funkce kostni diené, jako jsou cytostatické latky (napt. cytarabin,
cisplatina nebo cyklofosfamid), sulfonamidy (k 1é¢bé infekci), chloramfenikol (k 1é¢bé infekci),
fenytoin (k 1é¢bé epilepsie), derivaty amidopyrinu (k 1é¢bé bolesti a zanétu), antiretrovirovymi
1éky (k 1é¢beé AIDS). Takova l1é¢ba miize vést k poskozeni kostni diené zplsobujici sniZzeni poétu
krvinek;

jste uzival(a) cyklosporin (latka potlacujici pfirozenou obranyschopnost) nebo cimetidin (k 1é¢bé
Zalude¢nichm viediim); v takovém ptipadé se zvySuje mnozstvi doxorubicinu v krvi a 1ékat pak
muze uvazovat o snizeni davky;

uzivate fenobarbital (k 1é¢bé epilepsie) nebo rifampicin (antibiotikum); hladina doxorubicinu
Vv krvi se miiZe snizit, coz muze vést k oslabeni u¢inku piipravku Doxorubicin Teva;

prodélavate nebo jste nedavno prodélal(a) 1écbu ozatfovanim; nezadouci ucinky se mohou
zvysovat;

jste uzival(@) cyklofosfamid (protinadorova latka); Vv takovém piipadé se zvySuje riziko
nezadoucich uc¢inki tykajicich se mo¢ového méchyie (hemoragicka cystitida, infekce mocového
méchyie zpusobujici n€kdy krev v moci);

Se 1é¢ite nebo jste se nedavno 1é¢il(a) paklitaxelem (protinadorova latka); u¢inky nebo nezadouci
uc¢inky doxorubicinu se mohou zvysovat;



- uzivate piipravky snizujici hladinu kyseliny mo¢ové. Muze byt nutna Gprava jejich davkovani,
nebot’ doxorubicin mize zvysit hladin kyseliny mocové v Krvi;

- uzivate digoxin (k 1é¢bé problému se srdcem); G¢inek digoxinu se totiz miize snizovat;

- uzivate pripravky ke kontrole epilepsie, jako je fenytoin, karbamazepin nebo valproat; ucinek
téchto 1ékd se mize snizovat;

- uzivate ptipravky s tfezalkou teckovanou.

- uzivate heparin (latka zabranujici srazeni krve) nebo fluoruracil (protinadorova latka). Pokud se
podavaji ve stejné infuzi, muze doxorubicin tyto 1éky vazat a jejich G¢inek mtize vymizet.

- uzivate sorafenib (k 1é¢bé neoperovatelného nadorové onemocnéni jater a pokro¢ilého
nadorového onemocnéni ledvin).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Jestlize jste Zena, neméla byste béhem 1éCby doxorubicinem otehotnét, a to ani do 6 mésicti po ukonceni
1écby.

Doxorubicin se nema pouzivat béhem téhotenstvi.

Jestlize jste muz, mél byste pouZivat odpovidajici antikoncepci, abyste zajistil, ze Vase partnerka neotéhotni
béhem Vasi 1é¢by doxorubicinem nebo do 6 mésict po 1é¢bé.
Proto muZi i zeny maji béhem 1é¢by a jesté 6 mésicu po 16¢bé pouzivat uc¢innou antikoncepci.

Doxorubicin muze zpusobit trvalou neplodnost. Proto se doporucuje, abyste se pied zahajenim 1é¢by
poradil s 1ékafem o moznosti zmrazeni spermii (kryokonzervace).

Po dobu 1éeby pripravkem Doxorubicin Teva se musi ukoncit kojeni, protoze se nékteré latky mohou
vylu€ovat do matei'ského mléka a ptipadn€ mize poskodit Vase dite.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
JestliZe se necitite dobfe, zvracite nebo mate zavraté, netid’te dopravni prosttedek ani neobsluhujte stroje.

Pripravek Doxorubicin Teva obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 18 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v kazdé Sml lahvicce. To
odpovida 0,9 % doporuceného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 35 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v kazdé10 ml lahvicce.
To odpovida 1,8 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 89 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v kazdé 25ml lahvicce.
To odpovida 4,4 % doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého.

Tento 1écivy pripravek obsahuje 354 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v kazdé 100ml lahvicce.
To odpovida 17,7 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospé€lého.

3. Jak se pripravek Doxorubicin Teva pouZiva

Piipravek Doxorubicin Teva Vam bude podavat 1ékatr. Mize si pred zahajenim 1é¢by i v jejim prub&hu
vyzadat provedeni nékterych vysetieni, jako je krevni obraz, EKG atd., aby rozhodl o davkovani piipravku
Doxorubicin Teva.

Doxorubicin se podava bud’ do zily pomoci nitrozilni (intravendzni) infuze, nebo do mo¢ového méchyte.
Ptipravu a podani tohoto 1éku musi provadét vyhradné vyskoleny a kvalifikovany zdravotnik v nemocnici.
Davka bude zaviset na Vasem véku (u déti a starSich pacientt se mize davka snizovat), velikosti, t€lesné
hmotnosti a celkovém zdravotnim stavu. Bude také zalezet na dalsi pfipadné 1é¢b€, kterou jste jiz

v souvislosti s onemocnénim rakovinou dostal(a). Lékar vypocte plochu povrchu Vaseho téla v metrech
tverecnich (m?). Lék Vam bude podéavan v tidtydennich odstupech, a to po dobu 6 az 12 mésici. Pii



podavani do mocového méchyie se miize davka opakovat v intervalech 1 tydne az 1 mésice. Presna délka
1é¢by bude zaviset na VaSem zdravotnim stavu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater
Jestlize mate problémy s funkci ledvin nebo jater, miize byt nutné snizit davky.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Doxorubicin Teva, neZ jste mél(a)

Vzhledem ke skutecnosti, ze Vam ptipravek bude podévat 1ékaf, neni pravdépodobné, ze by doslo
k ptedavkovani. Pokud mate pocit, Ze k predavkovani mohlo dojit, informujte o tom okamzite svého lékaie
nebo zdravotni sestru.

Nasledky predavkovani piipravkem Doxorubicin Teva zahrnuji: zanét zaludku a stiev (zvlasté sliznice),
srde¢ni potize a zavazné postizeni kostni diené (myelosuprese). Tento stav mize byt doprovazen zvysenym
nebezpecim krvaceni a vzniku podlitin a zvySenym rizikem infekei (leukopenie).

Lécba predavkovani probihd v nemocnici a spo¢iva v podavani antibiotik, krevnich transfuzi (zvlasté bilych
krvinek a krevnich desti¢ek) a 1é¢bé nezadoucich G¢inkl. Je mozné, Ze budete piemistén(a) do sterilni
mistnosti. JestliZze se objevi jakékoli srdeéni potize, provede Vam vysetieni srdce specialista na srdce —
kardiolog. Srde¢ni poruchy se mohou vyskytnout az 6 mésicu po piedavkovani.

Mate-li jakékoli dalsi otazky ohledné pouziti tohoto pripravku, obrat'te se na svého lékare nebo zdravotni
sestru.

4, Mozné nezadouci uc¢inky

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

Kontaktujte prosim svého lékare nebo zdravotni sestru, jestlize

- mate zavraté, hore¢ku, dusnost s pocitem sevieni hrudniku nebo svédivou vyrazku. Tento typ
alergické reakce mtize byt velmi zavazny.

- se citite unaveny(a) a letargicky(a). Mlze to byt znamka anémie (nizkého poctu Cervenych
krvinek).

- mate horec¢ku nebo jiné pfiznaky infekce. Mlize to byt znamka nizkého poctu bilych krvinek
(které bojuji s infekcemi).

- se Vam snadnéji tvofi modfiny nebo krvacite. Muze to byt znamka nizkého poctu krevnich
desticek (bungk, které napomahaji srazeni krve).

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10

- Nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni, zazivaci potiZe, prijem

- Vypadavani vlasi (vratné)

- Cervené zbarveni mogi

- PostiZeni kostni diené (myelosuprese), véetné snizeni poétu bilych krvinek a krevnich desticek, coz
mizZe vést K ¢astéj$im infekcim a ke zvySenému riziku krvaceni nebo vzniku krevnich podlitin

- Anémie (sniZeni poctu Cervenych krvinek, které muze zptsobovat zblednuti kize, slabost nebo
dusnost)

- Poskozeni srde¢niho svalu (kardiotoxicita). Toto riziko se zvySuje, jestlize se pacient podrobuje
ozafovani nebo uziva jiné 1éky toxické pro srdce, jestlize je pacient starsi, nebo pokud ma vysoky
krevni tlak. Uginky se mohou objevit kratce po 1é¢bé, ale i za nékolik let

- Zanét sliznice nosu, ust nebo pochvy (mukozitida)

- Zanét nebo viedy sliznice tst (stomatitida), nosu nebo krku (ezofagitida) tzn. viedy a opary
V oblasti ust

- Zanét tlustého stieva (kolitida)

- Citlivost kuZze k umélému nebo piirozenému svétlu (fotosenzitivita), zEervenani kize

- Horecka, slabost, zimnice



Snizena chut k jidlu

Infekce

Zarudnuti, otok, necitlivost, bolest a pocit mravenceni dlani a chodidel (syndrom palmoplantarni
erytrodysestesie)

Zmény na EKG (elektrokardiogramu)

Snizené nebo zvysené hladiny jaternich enzymi (aminotransferaz)

Zvyseni télesné hmotnosti u pacientti (pacientek) s ¢asnym karcinomem prsu

Casté: mohou postihnout az 1 pacienta z 10

Otrava krve (sepse/septikémie)

Poruchy srde¢niho rytmu (nepravidelny srde¢ni tep, zvySena srde¢ni frekvence, snizena srde¢ni
frekvence), kontrakce srde¢nich komor, snizeni mnozstvi krve pumpované srdcem do téla,
zhors$ena funkce srde¢niho svalu (kardiomyopatie), ktera mize ohroZovat Zivot

Zanét vnéjsi vrstvy oka (zanét spojivek)

Bolest bticha

PotiZe s krvacenim (hemoragie)

Mistni alergické reakce v mistech oSetfovanych ozafovanim (tzv. reakce znovu piipominajici
ozéfeni, ,,radiation-recall reaction*)

Svédéni

Kozni vyrazka (exantém), kopiivka

Tmavé oblasti kiize a nehtd (hyperpigmentace)

Po podani do mocového méchyie se vyskytuji nasledujici ¢asté nezadouci ucinky:

Potize pii moceni, bolest nebo pocit paleni pfi moceni

Snizené mnozstvi moci

Zvysena frekvence moceni

Kiece mocového meéchyie

Zanét mocového méchyte zplsobujici nékdy krev v moci

Mistni nezadouci G¢inky pii podani do mocového méchyie, jako je zanét moového méchyte
(chemicka cystitida)

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 pacienta ze 100

Doxorubicin v kombinaci s jinymi protinadorovymi pfipravky mize vést ke vzniku nékterych
forem rakoviny krve (leukemie). Tyto formy rakoviny se mohou vyskytnout az nékolik let po
1é¢be

Krvaceni do zaludku nebo stev

Viedy a mozné odumirani tkafiovych bunék (nekréza) tlustého stieva s krvacenim a infekcemi,
v kombinaci s 1é¢bou cytarabinem (protirakovinny 1€k).

Embolie (tvorba srazeniny v céve)

Ubytek vody v téle (dehydratace)

Vzacné: mohou postihnout az 1 pacienta z 1000

Odchlipovani, uvolnéni a opadavani nehtti (onycholyza)

Zavraté

Reakce v misté vpichu, a to vCetné svédéni, vyrazky a bolesti, zanétu zily (flebitida), zesileni
nebo ztvrdnuti stén zily (flebosklerdza)

Zavazna alergicka reakce vyvolavajici dychaci potiZe ¢i zavraté (anafylakticka reakce)

Pocit pichani nebo paleni v mist¢ aplikace v souvislosti s inikem Iéku mimo Zzilu. To muze vést
k odumfeni mistnich tkanovych bunék a vyzaduje odpovidajici 1é€bu, v nékterych ptipadech
chirurgické opatieni

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000

Poruchy srde¢niho rytmu (nespecifické zmény EKG)



- Ojedinélé piipady zivot ohrozujicich nepravidelnosti srde¢niho tepu (arytmie), selhani levé ¢asti
srdce, zanét obalu obklopujiciho srdce vyvolavajici bolest na hrudi a hromadéni tekutiny okolo
srdce (perikarditida, zanét osrdeéniku), zanét srde¢niho svalu a vaku okolo srdce (Ssyndrom
perikarditidy s myokarditidou), ztrata nervového vedeni v srdci (atrioventrikularni blokada,
blokada raménka)

- Viedové postiZeni sliznice tst, krku, jicnu, Zaludku nebo stiev, zbarveni (pigmentace) sliznice st.

- Otok a znecitlivéni rukou a nohou (akralni erytémy), tvorba puchyiu

- Stav, pti némz ptestavaji spravné fungovat ledviny (akutni selhani ledvin)

- Vyrazné zvySené hladiny kyseliny mocové v krvi (hyperurikemie), které mohou vyvolat dnu,
ledvinové kameny nebo poskozeni ledvin v diisledku rychlého rozpadu nadoru

- Nepfitomnost menstruace (amenorea)

- Problémy s plodnosti u muzt (sniZzeni poctu aktivnich spermii nebo jejich Giplna absence)

- Zrudnuti obliceje

Neni znamo: frekvenci nelze z dostupnych udajt urcit

- Dusnost vyvolana svalovou kie¢i v oblasti dychacich cest (bronchospazmus)

- Docasné zvyseni hodnot jaternich enzymut

- Zavazné poskozeni jater vedouci v nékterych ptipadech az k trvalému poskozeni normalni
tkané jater (cirhoza jater)

- Zanét rohovky (Keratitida), zvySena tvorba slz

- Silna bolest a otok kloubti

- Poskozeni zpusobené o0zafovanim (ktize, plic, krku, jicnu, Zaludeéni a stfevni sliznice, srdce),
které se jiz hoji, se mize v disledku pouziti doxorubicinu znovu objevit

- Tlusté, Supinaté nebo zatvrdlé Gseky kuze (aktinicka keratoza)

- Malatnost

- Sok

Hlaseni nezadoucich tucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miiZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10,

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Doxorubicin Teva uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
NepouZivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na Stitku nebo krabiéce za zkratkou
»EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Podminky uchovavani
Pred otevienim: Uchovavejte v chladnicce (2 - 8 °C). Chraiite pfed mrazem.
Po otevrieni: po otevieni lahvicky se musi pripravek okamzit¢ spotiebovat.

Po naredeni.

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni na koncentraci 0,5 mg/ml v infuznim roztoku chloridu
sodného 0 koncentraci roztoku 9 mg/ml nebo v infuznim roztoku glukosy o koncentraci 50 mg/ml byla
prokazana na dobu 7 dni pii pokojové teploté (15 - 25 °C) a ochrané pted svétlem a pii 2 - 8 °C.

Po natedéni na na koncentraci 0,05 mg/ml musi byt pfipravek pouzit okamzite.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pfipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uZivatele a normalné


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

doba nema byt delsi nez 24 hodin pii 2 - 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho dopadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomdahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Doxorubicin Teva obsahuje
- Lécivou latkou ptipravku je doxorubicini hydrochloridum.
1 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje doxorubicini hydrochloridum 2 mg.
Lahvicka s 5 ml obsahuje doxorubicini hydrochloridum 10 mg.
Lahvicka s 10 ml obsahuje doxorubicini hydrochloridum 20 mg.
Lahvicka s 25 ml obsahuje doxorubicini hydrochloridum 50 mg.
Lahvicka se 100 ml obsahuje doxorubicini hydrochloridum 200 mg.
- Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, kyselina chlorovodikova (E 507), hydroxid sodny (E 524)
a voda pro injekci.

Jak pripravek Doxorubicin Teva vypada a co obsahuje toto baleni

Doxorubicin Teva 2 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok je ¢iry roztok ¢ervené barvy. Roztok se dodava
V bezbarvych sklenénych lahvickach s chlorbutylovou zatkou s hlinikovym uzdvérem pokrytym
barevnym polypropylenovym potahem. Piipravek Doxorubicin Teva 2 mg/ml je dostupny v lahvickach
obsahujicich 5 ml, 10 ml, 25 ml a 100 ml. Baleni obsahuje 1 injek¢ni lahvicku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., Radlicka 3185/1¢, 150 00 Praha, Ceska republika

Vyrobce
Pharmachemie B.V.,

Swensweqg 5,
2031 GA Haarlem,
Nizozemsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Belgie: Doxorubicine Teva 2mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Ceska republika: Doxorubicin Teva

Dansko: Doxorubicin Teva

Irsko: Doxorubicin Teva 2mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Italie: Doxorubicina Teva 2mg/ml concentrato per soluzione per infusione

Lucembursko: Doxorubicine Teva 2mg/ml solution a diluer pour perfusion

Némecko: Doxorubicinhydrochlorid Teva 2 mg/ml konzentrat zur Herstellung einer
infusionslésung

Nizozemsko: Doxorubicine hydrochloride 2mg/ml PCH, concentraat voor oplossing voor
infusie

Slovinsko: Doksorubicin Teva 2mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 9. 2022



Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Inkompatibility

Doxorubicin  neni kompatibilni s heparinem, aminofylinem, cefalotinem, dexamethasonem,
fluoruracilem a hydrokortisonem.

Doxorubicin mize byt misen pouze s roztokem chloridu sodného 0 koncentraci 9 mg/ml (0,9%) nebo s
infuznim roztokem glukosy o koncentraci 50 mg/ml (5%).

Manipulace a opati‘eni pro likvidaci

Pfi zachazeni s ptipravkem Doxorubicin Teva roztok je nutna opatrnost. Je nutné predchazet jakémukoli
kontaktu s roztokem. Piiprava musi probihat vyhradné¢ v piisné aseptickém prostiedi a piisné
aseptickym postupem; ochrannd opatfeni museji zahrnovat pouziti ochrannych rukavic, rousky,
ochrannych bryli a ochranného odévu. Doporucuje se pouziti digestoie s vertikdlnim laminarnim
proudénim vzduchu (LAF).

Persondl musi byt vySkolen ve spravné praxi pro zachdzeni s cytotoxickymi latkami. Téhotné zeny
S timto 1ékem nesmi pracovat.

V piipadé kontaktu piipravku Doxorubicin Teva s kuzi nebo sliznicemi je nutné zasazenou oblast
dikladné omyt vodou a mydlem. Jestlize se latka dostane do o¢i, vyplachnéte je vodou nebo sterilnim
fyziologickym roztokem a kontaktujte oftalmologa.

Lahvi¢ky a injekéni materialy, véetné rukavic, se po pouZiti musi zlikvidovat v souladu s piedpisy pro
cytostatika. Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Rozsypany nebo rozlity piipravek lze inaktivovat pomoci 1% roztoku chlornanu sodného nebo
jednoduseji fosfatovym pufrem (pH > 8) do odbarveni roztoku. VSechny Cistici materialy se musi
zlikvidovat, jak je uvedeno vyse.

Davkovani a podani

Lécba doxorubicinem smi byt zahdjena jen pod dohledem kvalifikovaného 1ékafe se zkusenostmi s
cytotoxickou 1é¢bou nebo po konzultaci s nim. Béhem 1éEby je nutné pacienty peclivé a ¢asto sledovat.

Doxorubicin se NESMI podavat intramuskularné, subkutanng, peroralné ani intratekalng.

Intravenozni (i.v.) podani doxorubicinu se musi provadét velmi opatrné a doporucuje se 1é¢ivy piipravek
podat pomoci hadi¢ky s voln¢ protékajicim i.v. fyziologickym roztokem nebo 5% glukosou béhem 3-5
minut. Tento zptsob podani umozni co nejvice snizit nebezpeéi vzniku trombozy a extravazace do okoli
zily, coz vede k t€zké celulitidé, vezikaci a nekrdze tkani. Doxorubicin se mize podavat intravendzné
béhem minut ve formé bolusu, ve formé¢ kratké infuze v délce do jedné hodiny, nebo ve formée
kontinualni infuze trvajici az 96 hodin. Pfima intravendzni injekce se nedoporucuje kvili nebezpeci
extravazace, k niz maze dojit dokonce i v piipadé adekvatniho natazeni krve jehlou.

Doxorubicin ma byt nafedén v koncentraénim rozmezi 0,05 mg/ml az 0,5 mg/ml v infuznim roztoku
chloridu sodného 0 koncentraci 9 mg/ml (0,9%) nebo v infuznim roztoku glukosy o koncentraci
50mg/ml v infuznim non-PVC vaku.

Intravenozni podani

Davka se obvykle stanovuje podle plochy povrchu téla (mg/m?). Davkovaci rezim doxorubicinu se miize
ligit v zavislosti na indikaci (solidni tumory nebo akutni leukemie) a v zavislosti na pouziti specifického
lé¢ebného rezimu (napi. podavani v monoterapii nebo v kombinaci s dalsimi cytotoxickymi latkami
nebo jako soucast multidisciplinarni procedury zahrnujici kombinaci chemoterapie, chirurgického
vykonu a radioterapie a hormonalni 1écby).




Monoterapie

Doporuéena davka je 60-75 mg/m? plochy povrchu téla i.v., jako jednordzova divka nebo v dil¢ich
davkach béhem 2-3 za sebou nasledujicich dni, podand intravenézné v odstupech 21 dni. Casovy
harmonogram davkovani a davky se mohou upravovat podle protokolu. Pfesné informace o davkovani
viz aktualni protokoly.

Kombinacni lécba
Pokud se Doxorubicin Teva podava v kombinaci s jinymi cytostatiky, ma se davkovani zredukovat na
30-60 mg/m?kazdé 3 az 4 tydny.

Maximalni kumulativni davka

Aby se zabranilo kardiomyopatii, nema dle doporuceni celozivotni kumulativni celkova davka
doxorubicinu (véetné pouziti piibuznych 1éki jako daunorubicin) piekro¢it 450-550 mg/m? plochy
povrchu t&la; mimotadna pozornost je nutnd u kumulativni davky presahujici 400 mg/m? v piipadé
ptredchoziho ozatovani mediastina, ptedchozi nebo soubézné 1é¢by potencialné kardiotoxickymi latkami
a u vysoce rizikovych pacienti — napf. u pacientd s arterialni hypertenzi po dobu delsi nez 5 let;
po prodélaném koronarnim, valvularnim nebo myokardialnim onemocnéni; poptipadé ve véku nad 70
let. U téchto pacientt se musi sledovat srde¢ni funkce.

Zvlastni populace

Imunosuprimovani pacienti

Davka se ma v pripadé imunosuprese sniZit, alternativni davkovani je 15-20 mg/m? plochy povrchu téla
tydné.

Pacienti s poruchou funkce jater
V ptipadé poruchy funkce jater se ma davkovani snizit podle nasledujici tabulky:

Sérovy bilirubin Doporucena davka
20-50 pmol/I ¥, normalni davky
> 50-85 umol/I Y4 normalni davky
> 85 umol/I Pieruseni 1é¢by

Pacienti s poruchou funkce ledvin
U pacientd s ledvinovou insuficienci (GFR nizsi nez 10 ml/min) se podava pouze 75 % planované
davky.

Pacienti s rizikem poruch srdecni funkce

U pacient se zvySenym rizikem srdecni toxicity se ma zvazit spise podani jedné davky formou
24hodinové kontinualni infuze nez formou injekce. Timto zpuisobem se mtize kardiotoxicita snizit, aniz
by byla snizena terapeuticka G¢innost piipravku. U téchto pacientti ma byt pied kazdou 1é¢ebnou karou
zméfena ejekéni frakce.

Pacienti s omezenou rezervou kostni diené nesouvisejici s danym onemocnénim
U pacientu, ktefi maji v anamnéze myelosupresiva, se mize davkovani snizit. Jejich rezerva kostni diené
totiz nemusi byt dostate¢na.

Starsi pacienti
U star$ich pacientii mtze byt tieba davkovani snizit.

Pediatricka populace

Vzhledem ke zna¢né vysokému nebezpeci kardiotoxicity, kterou vyvolava doxorubicin u déti, se maji
pouzit ur€ité maximalni kumulativni davky, které zaviseji na véku pacientd. U déti (do 12 let) se za
maximalni kumulativni ddvky obvykle povazuje 300 mg/m?, zatimco u dospivajicich pacientii (nad 12
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let) je maximalni kumulativni davka stanovena na 450 mg/m2 Pro kojence nebylo maximalni
kumulativni davkovani zatim stanoveno, 1ze v8ak predpokladat jesté nizsi snasenlivost.

Davkovani u déti ma byt snizeno, protoze je u nich zvysené riziko kardiotoxicity, zejména pozdni.
Nastup myelotoxicity lze ptedpokladat za 10 az 14 dnti po zahajeni 1éCby. Obrat’te se na aktualni [écebné
protokoly a odbornou literaturu.

Obézni pacienti
U obéznich pacientii miize byt nutné zvazit snizeni pocatecni davky nebo prodlouzeni intervalu mezi
davkami.

Intravezikalni podani

Intravezikalné podany pfipravek Doxorubicin Teva mize byt pouzit k 1écbé superficidlnich tumori
mocového méchyfe nebo jako profylaxe ke sniZzeni rekurence po transuretralni resekci (TUR).
Doporuéena davka pro intravezikalni 1é¢bu je 30-50 mg v 25-50 ml fyziologického roztoku k instilaci.
Optimdlni koncentrace se pohybuje okolo 1 mg/ml. Roztok ma byt v mo¢ovém méchyii ponechén 1 az
2 hodiny. Béhem této doby se md pacient kazdych 15 minut otoCit o 90°. Aby se piedeslo
nepfiméfenému nafedéni moci, ma byt pacient poucen, aby 12 hodin pted instilaci nepil zadné tekutiny
(to miZe snizit tvorbu moce az na 50 ml/h). Instilace se mize opakovat v intervalu 1 tydne az 1 mésice
podle toho, zda je 1écba terapeutickd nebo profylakticka.

Poznamka: Piipravek Doxorubicin Teva nezaménujte s lipozomalni formou doxorubicin-hydrochloridu.

Kontroly béhem terapie

Pied 1é€bou doxorubicinem nebo v jejim prubéhu se doporucuji nasledna monitorovaci vySetieni (jejich

frekvence bude zaviset na celkovém zdravotnim stavu pacienta, na davce a na soubézné medikaci):

- radiografické vysetieni plic a hrudniku a EKG

- pravidelné sledovani srde¢ni funkce (LVEF pomoci napt. EKG, UKG a MUGA skenu)

- vySetfeni ustni dutiny a hltanu za tcelem zjisténi pfipadnych zmén na sliznici

- krevni obraz: hematokrit, trombocyty, diferencialni pocet leukocyti, SGPT, SGOT, LDH,
bilirubin, kyselina moc¢ova, AST, ALT, ALP.

Kontrola funkce levé komory srdecni

Aby byly zachovany optimalni podminky pro spravnou funkci srdce pacienta, ma se provadét analyza
ejekeni frakce levé komory (LVEF) ultrazvukem nebo scintigrafie srdce. Tato kontrola se ma provadét
pied zahajenim 1é¢by a po kazdé akumulované davce 100 mg/m?,

Podminky uchovdvani po naiedéni

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni na koncentraci 0,5 mg/ml v infuznim roztoku chloridu
sodného 0 koncentraci 9 mg/ml (0,9%) nebo Vv infuznim roztoku glukosy o koncentraci 50 mg/ml (5%)
byla prokazana na dobu 7 dnt pii pokojové teploté (15-25 °C) a ochrané pted svétlem a pii 2-8 °C.

Po nafedéni na koncentraci 0,05 mg/ml musi byt ptipravek pouzit okamzité.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani piipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
doba nema byt delsi nez 24 hodin pfi 2-8 °C, pokud fedéni neprobéehlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

Likvidace
Postupy likvidace odpadniho materialu musi zohledniovat cytotoxické vlastnosti této substance.
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