sp.zn. sukls253440/2022
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Doxorubicin Ebewe 2 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

doxorubicin-hydrochlorid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

—  Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

—  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému Iékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoliv nezddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Doxorubicin Ebewe pouzivat
3. Jak se Doxorubicin Ebewe pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Doxorubicin Ebewe uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE DOXORUBICIN EBEWE A K CEMU SE POUZIiVA

Doxorubicin patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych cytostatika, kterd se pouzivaji k 1é¢bé nadorového
onemocnéni (rakoviny). Pisobi tak, ze zpomaluje rtst nadorovych bunék, takze postupné dochazi
K jejich odumfeni.

Doxorubicin se pouziva k 1é¢bé rakoviny krve (leukemie ¢i lymfomy), mékkych tkani ¢i kosti, nadord
§titné zlazy, prsu, vaje¢nikt, moc¢ového méchyte a plic a rakoviny u déti.

Pfinos doxorubicinu byl prokazan i u nékterych dalsich onkologickych onemocnéni.

Pouziva se samotny nebo v kombinaci s dalsimi protinadorovymi ptipravky.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE DOXORUBICIN
EBEWE POUZIVAT

Nepouzivejte Doxorubicin Ebewe
— jestlize jste alergicky(a) na doxorubicin-hydrochlorid, jemu ptibuzné chemické latky nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6)
— jestlize mate nizky pocet krvinek (zpiisobeny naptiklad pfedchozi 1é¢bou nadoru)
— jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) zavazné problémy se srdcem
— jestlize Vam jiz byla podana maximalni souhrnna davka doxorubicinu nebo daunorubicinu
— Jestlize jste t¢hotna nebo kojite.

Doxorubicin Ebewe Vam nesmi byt poddn do mocového méchyte, pokud Vam nelze zavést cévku,
pokud nador pronikl sténou mocového méchyie nebo pii infekci €i zanétlivych onemocnénich

mocovych cest.

Upozornéni a opati‘eni
Pied pouzitim piipravku Doxorubicin Ebewe se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.
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Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku Doxorubicin Ebewe je zapotiebi:
— jestlize jste nedavno podstoupil(a) 1é¢bu doxorubicinem ¢i jinymi pFipravky k 1é¢bé rakoviny
nebo podstupujete radioterapii (ozatfovani)
— jestlize mate nebo jste mél(a) problémy se srdcem
— jestlize mate snizenou funkci jater.

Pokud se Vas néekteré zuvedenych upozornéni tykd nebo se Vas tykalo v minulosti, porad’te se
S 1ékatem.

Lécba doxorubicinem vyzaduje dikladné sledovani a laboratorni kontroly Vasich télesnych funkci.
Jestlize vysledky nekterého vySetieni nebudou v poradku, lécba bude zahéjena az po ndvratu vSech
hodnot k normalu.

Doxorubicin miize zptsobit Cervené zbarveni Moci, které vSak neni divodem ke znepokojeni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Doxorubicin Ebewe

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Pii soubézném podavani doxorubicinu s jinymi 1é¢ivymi
ptipravky se mohou jejich ti€inky vzajemné ovliviiovat.

Tyka se to predevsim dalSich protinadorovych piipravkl (napt. cyklofosfamid, paklitaxel, rituximab,
methotrexat), dale 1¢ka s uc¢inkem na srdce (verapamil), 1éka, které ovliviiuji kostni dien a 1éku, které
maji vliv na jatra.

Pii souasném uzivani cyklosporinu (pouziva se napf. k zabranéni odmitnuti $t€pu hostitelem po
transplantaci) a doxorubicinu bylo rovnéz zaznamenano koma (bezvédomi) a epileptické zachvaty.
Doxorubicin mtze zvysit Skodlivé G¢inky radioterapie (ozafovani).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat.

Tehotenstvi
Jestlize jste t€hotna, Doxorubicin Ebewe Vam nesmi byt podavan, nebot’” muze zplsobit zavazné
vrozené vady.

Antikoncepce u zen ve véku, kdy mohou otéhotnét

Béhem 1é¢by piipravkem Doxorubicin Ebewe a alespoit 7 mésici po podani posledni davky vzdy
pouzivejte spolehlivou antikoncepci, protoze nelze vyloucit poskozeni ditéte. Porad’te se s Iékafem
ohledné spravné antikoncepce pro Vas i Vaseho partnera.

Antikoncepce u muzii
Muzi maji béhem 1é¢by piipravkem Doxorubicin Ebewe a alespon 4 mésice po podani posledni davky
vzdy pouzivat preventivné antikoncepci, protoze muze dojit k poskozeni genetického materialu.

Kojeni
Pfed zahajenim 1écby ptipravkem Doxorubicin Ebewe je tfeba kojeni ukoncit, nebot” doxorubicin se
vylu¢uje do matetského mléka a mize ublizit kojenému ditéti.

Plodnost
V disledku 1é¢by mulize byt narusena tvorba spermii. Pfed zahajenim 1é¢by ma byt zvaZzena moznost
uchovani spermatu.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Doxorubicin Ebewe miize zpisobovat nezadouci ucéinky, které mohou ovlivnit Vasi schopnost fidit
motorova vozidla a obsluhovat stroje. Jestlize takové nezadouci ucinky (ospalost, pocit na zvraceni,
zvraceni) zaznamenate, nefid’te motorova vozidla a neobsluhujte stroje, dokud tyto nezadouci ucinky
nevymizi.

Ptipravek Doxorubicin Ebewe obsahuje sodik
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Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 3,54 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v 1 ml koncentratu. To
pii denni davee 75 mg/m? a povrchu téla 2 m? odpovidd 13 % doporu¢eného maximalniho denniho
ptijmu sodiku potravou pro dospé€lého.

3. JAK SE DOXORUBICIN EBEWE POUZIVA

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého Iékafe. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doxorubicin Ebewe Vam bude podavan pod dohledem lékaie se zkuSenostmi s 1é€bou cytostatiky
(lécba rakoviny).

Doxorubicin Ebewe bude nafedén pomoci vhodnych roztokt a bude Vam podavan do zily.
V nékterych ptipadech mize byt také podavan do mocového méchyte.

Obvykla davka doxorubicinu u dospélych je 60 az 75 mg na m? plochy povrchu téla kazdé tfi tydny.
V nékterych piipadech mize 1ékat rozhodnout 0 upravé obvyklého davkovaciho rezimu.

Pokud Vam bude doxorubicin podavan soucasné s dal$imi protinadorovymi piipravky, bude jeho
davkovani adekvatné sniZeno.

Maximalni souhrnné celozivotni davka, ktera Vam bude v pribéhu 1éCby podana, nema piesahnout
550 mg na m? plochy povrchu téla. V nékterych ptipadech nemé byt piekrocena celkova davka 400
mg na m? plochy povrchu téla.

Snizeni davkovani se doporuéuje u déti, starSich pacientti a pacienti s poruchou jater.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
zdravotni sestry.

4, MOZNE NEZADOUCI UCINKY

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

Ihned informujte svého lékare, jestliZe zaznamenate:

—  S§tipani, paleni, zarudnuti ¢i otok v okoli mista vpichu injekce, nebot’ v takovém ptipadé musi
byt podavani ukon¢eno

— dychaci obtize, sipani, otok obli¢eje nebo kozni vyrazku, nebot’ se mize jednat o zavaznou
alergickou reakci

—  projevy srde¢ni poruchy, napt. zrychleny tep, dusnost ¢i otok kotnikt. Tyto u€inky se mohou
vyskytnout az za nékolik tydnii po ukonceni 1é¢by doxorubicinem.

— stolici se stopami krve nebo ¢ernou dehtovitou stolici

—  bolest v krku, viedy v tstech, horecku, zimnici ¢i svalové bolesti, které by mohly byt projevem
infekce

—  neobvyklé krvaceni ¢i tvorbu modtin

—  zluté zbarveni kize ¢i o¢i (zloutenka).

Doxorubicin miize mit nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (vyskytuji se u vice nez 1 z 10 pacienti)
— utlum krvetvorby, ktery muze zahrnovat piechodné snizeni poctu bilych a ¢ervenych krvinek a
krevnich desticek, horecku a zvysené riziko infekce
—  zvySena hladina kyseliny mocové v krvi
— nepravidelny srde¢ni rytmus, zmény na EKG, zanét srde¢niho svalu nebo jeho obalu, srde¢ni
selhani
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—  pocit na zvraceni, zvraceni, zanét sliznic, prijem, tvorba viedi, krvaceni a perforace
(prod€ravéni) traviciho Gstroji.

Casté (vyskytuji se u 1 az 10 ze 100 pacienttl)
—  zvysSeni hladiny jaternich enzymu
—  pfi podani do mocového méchyfte: pritomnost krve v moci, podrazdéni mocového méchyie a
mocové trubice, fezavy pocit pii moceni a ¢asté moceni, zdnét mocového méchyte s krvacenim.

Méné Casté (vyskytuji se u 1 az 10 z 1000 pacientt)
— déti a dospivajici: zvysené riziko pozdniho nadorového onemocnéni, zejména akutni myeloidni
leukemie (AML).

Vzacné (vyskytuji se u 1 az 10 z 10000 pacientt)
—  soubézna 1écha epirubicinem a cytostatiky poskozujicimi genetickou informaci: sekundarni
akutni myeloidni leukemie (1 - 3 roky po této 1é¢bg).
—  zanét spojivek, slzeni
—  z€ervenani obliceje (pfi ptilis rychlém podani injekce).

Velmi vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 z 10000 pacienti)

—  zanét zil spojeny s krevni srazeninou (tromboflebitida)

—  skodlivé tc¢inky na plice (problémy s dychanim, dusnost, dechovy Gtlum)

—  vypadavani vlast (u vétsiny pacientt vratné), zména zbarveni nehtovych luzek nebo kize,
uvolnéni nehtu od nehtového lizka

—  mistni mirné az zavazné reakce vV ptipad¢ uniku 1é¢ivé latky v misté infuze

— reakce z precitlivélosti, napt. kozni reakce: vyrazka, svédéni, kopfivka, otoky zptisobujici
zavazné dychaci Ci travici obtiZe (angioedém), horecka a nadmérnd reakce imunitniho systému
(anafylaxe)

—  pozdni (,,pamét'ové™) reakce na ozareni.

Neni znamo (Cetnost neni mozno z dostupnych tdaji zjistit)
— déti a dospivajici: pfedpubertalni selhani ristu a hormonalni poruchy jako nasledek nadorové
1écby
—  bolestivé zarudnuti dlani a chodidel provazené olupovanim ktize, vzacné s tvorbou puchyit
(palmoplantarni erytrodysestezie).

Hlaseni nezadoucich Gcinki

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

Statni Gstav pro kontrolu 16&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinki mtzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. JAK DOXORUBICIN EBEWE UCHOVAVAT
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté 2 - 8 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Uchovavani injekéniho roztoku v chladni¢ce mize vést k vytvoreni gelovit¢é hmoty. Tato gelovita

hmota se navrati do mirné viskozni podoby roztoku po dvou, maximalné¢ ¢Etyfech hodinach
vyrovnavani teploty pii kontrolované pokojové teploté (15 - 25 °C).
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Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a $titku lahvicky za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostfedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Doxorubicin Ebewe obsahuje
Lécivou latkou je doxorubicin-hydrochlorid. Jeden ml koncentratu obsahuje 2 mg doxorubicin-
hydrochloridu (2 mg/ml).
—  Pomocnymi latkami jsou kyselina chlorovodikova, chlorid sodny a voda pro injekci.

Jak pripravek Doxorubicin Ebewe vypada a co obsahuje toto baleni

Doxorubicin Ebewe je ¢iry, cerveny roztok.

Dodava se v injekénich lahvi¢kach z hnédého skla s/bez pruhledného plastového obalu s pryzovou
zatkou a chrani¢em z plastické hmoty, které jsou vlozené v krabickach.

Velikost baleni:

Lahvicka 5 ml: 10 mg doxorubicin-hydrochloridu.
Lahvicka 25 ml: 50 mg doxorubicin-hydrochloridu.
Lahvicka 50 ml: 100 mg doxorubicin-hydrochloridu.
Lahvicka 100 ml: 200 mg doxorubicin-hydrochloridu.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11, A-4866 Unterach, Rakousko

Vyrobce
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11, A-4866 Unterach, Rakousko
Fareva Unterach GmbH, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Rakousko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.o., Praha, office.cz@sandoz.com.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11.7. 2023

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky

Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pouze pro jednorazové podani.

Pouzivejte v souladu s pokyny pro cytotoxicke latky.

Doporucuji se nasledujici ochranna opatteni:
— Zaméstnanci musi byt vySkoleni ve spravnych postupech manipulace.
— S timto pripravkem nesmi pracovat t€hotné Zeny.

— Zaméstnanci pracujici s doxorubicinem maji nosit ochranné oble¢eni: ochranné bryle, plasté a
jednorazové rukavice a masky.
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— Vsechny véci pouzivané pii manipulaci nebo Cisténi, véetné rukavic, musi byt odkladany do
pytli s odpadem o vysokém stupni rizika pro likvidaci spalenim pii vysokych teplotach
(700 °C).

Néhodny kontakt s klizi nebo o¢ima musi byt ihned oSetfen propldchnutim vét§im mnozstvim vody
nebo mydlem a vodou nebo roztokem hydrogenuhli¢itanu sodného a ma byt vyhledano 1ékaiské
oSetfeni.

Vystiiknuté nebo rozlité 1é¢ivo méa byt oSetfeno roztokem chlornanu sodného (obsahujici 1 %
chloridu), ktery se optimalné ponecha puisobit pies noc, a pak se oplachne vodou.

Doporuéené infuzni roztoky jsou intravenozni infuze chloridu sodného o koncentraci 0,9 %, glukozy
0 koncentraci 5 % nebo chloridu sodného a glukozy.

Veskery nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Extravazace

Extravazace ma za nasledek zavaznou a progresivni nekrozu tkani. Extravazace se projevuje bolesti
a/nebo pocitem paleni v misté intravendzniho podéni doxorubicinu. V piipadé¢ podezieni na
extravazaci musi byt injekce okamzité ukonéena a je nutno pokracovat jinou Zilou. Na postizené misto
je tieba ptilozit obklad s ledem. Byly zaznamenany stéidavé Gispéchy s okamzitym ochlazenim oblasti
a pravidelnou lokalni aplikaci dimethylsulfoxidu. Doporucuje se konzultace s plastickym chirurgem a
je tieba zvazit rozsahlou excisi takto zasazené oblasti.

Inkompatibility

Musi se vylougit kontakt s jakymkoli roztokem se zasaditym pH, protoze bude mit za nasledek
hydrolyzu ptipravku. Doxorubicin nesmi byt misen zejména s heparinem a fluoruracilem, nebot’
mohou vznikat precipitaty.

Zpusob podani

Doxorubicin Ize podavat (po nafedéni):
e intravenozni injekci (bolus) v trvani 2-5 minut
e intravenozni infuzi
o intravezikalng.

Pomalé intravendzni injekce vyvolavaji vy$§i maximalni plazmatické koncentrace, a proto jsou
pravdépodobné vice kardiotoxické.

Uchovavani a doba pouZitelnosti
Roztok z lahvi¢ky natahnéte az té€sné pied pouzitim.

Z mikrobiologického hlediska ma byt roztok pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani piipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 - 8 °C, pokud fedéni neprob&hlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Testy nafedéného roztoku uchovavaného az 24 hodin pii teploté 2 - 8 °C neprokazaly signifikantni
zmény pii ochrané pred svétlem ¢i bez ochrany pied svétlem.
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