Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cardioxane, 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Dexrazoxanum

Nalezy zapozna¢ sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Cardioxane i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cardioxane
Jak stosowac¢ lek Cardioxane

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Cardioxane

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok own e

1. Co to jest lek Cardioxane i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Cardioxane zawiera substancje czynng zwang deksrazoksanem. Substancja ta nalezy do grupy
lekéw o ochronnym dziataniu na serce (leki kardioprotekcyjne).

Lek Cardioxane jest stosowany w celu zapobiegania uszkodzeniu serca u dorostych pacjentéw z
rakiem piersi, leczonych z tego powodu antracyklinami (doksorubicyna lub epirubicyna).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cardioxane

Kiedy nie stosowa¢ leku Cardioxane

- jesli pacjent ma mniej niz 18 lat i planowang dawke antracykliny uznaje si¢ za matg — nalezy
porozmawiac o tym z lekarzem;

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na deksrazoksan;

. jesli pacjentka karmi piersig (patrz takze ,,Cigza i karmienie piersig”);

- jesli pacjent otrzymat szczepionke przeciwko zottej febrze;

Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji ma miejsce, pacjent nie moze otrzymywac tego leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Cardioxane nalezy omowic to z lekarzem

o jesli pacjent ma lub miat chorobg watroby lub nerek;

o jesli pacjent ma lub miat zawat serca, niewydolno$¢ serca, nieleczony bol w klatce piersiowej i
chorobe zastawek serca;

o jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje ciaze (patrz takze ,,Ciaza i karmienie piersia”);

o jesli pacjent jest uczulony na deksrazoksan.

Nalezy mieé¢ §wiadomosé, ze:

N lekarz prowadzacy moze zleci¢ wykonanie badan przed lub w trakcie leczenia lekiem
Cardioxane, aby sprawdzi¢ skuteczno$¢ leczenia oraz funkcjonowanie pewnych narzadow,
takich jak serce, nerki lub watroba,



- lekarz prowadzgcy moze zleci¢ badania krwi podczas leczenia produktem Cardioxane w celu
kontrolowania czynnosci szpiku kostnego. Jesli pacjent jest leczony duzymi dawkami lekow
przeciwnowotworowych (np. chemioterapia lub naswietlaniem), a takze otrzymuje duze dawki
leku Cardioxane, czynno$¢ szpiku kostnego moze by¢ ostabiona. Stan ten moze wptywacé na
wytwarzanie krwinek czerwonych, krwinek biatych i ptytek krwi;

- lek Cardioxane moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia biataczki (nowotworu Krwi);

- podczas leczenia lekiem Cardioxane kobiety w wieku rozrodczym i m¢zczyzni powinni
stosowac¢ skuteczne metody antykoncepcji. Kobiety i m¢zczyzni powinni stosowac
antykoncepcje jeszCze przez co najmniej szes¢ miesiecy po zakonczeniu leczenia lekiem
Cardioxane (patrz takze ,,Cigza i karmienie piersig”);

- leczenie skojarzone lekiem Cardioxane i lekami przeciwnowotworowymi moze zwigkszy¢
ryzyko powstawania zakrzepdw krwi;

- jesli lek Cardioxane w postaci proszku lub roztworu zetknie si¢ ze skéra, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi. Pacjent lub lekarz powinni natychmiast doktadnie
przemy¢ to miejsce woda.

Dzieci i mlodziez

Dhugotrwate korzysci i zagrozenia zwigzane ze stosowaniem tego leku u dzieci i mtodziezy nie sa
dotychczas jasne. Lekarz prowadzacy omowi korzysci i zagrozenia zwigzane ze stosowaniem tego
leku.

Pacjenci w wieku podeszlym (powyzej 65 lat)
Lekarz moze dostosowac¢ leczenie lekiem Cardioxane w zaleznosci od stanu zdrowia pacjenta (w
przypadku choroéb serca, watroby lub nerek).

Lek Cardioxane a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie zaleca si¢ stosowania innych lekow bez konsultacji z lekarzem prowadzacym, z uwagi na

mozliwo$¢ interakcji pomiedzy lekiem Cardioxane i innymi lekami:

- szczepionki: nie wolno stosowa¢ leku Cardioxane, jesli bedzie stosowana szczepionka przeciw
z6ttej febrze, 1 nie zaleca si¢ stosowania leku Cardioxane, jesli bedzie stosowana szczepionka
zawierajaca zywe czasteczki wirusa;

- fenytoina: leczenie przeciwdrgawkowe;

- cyklosporyna lub takrolimus: leki ktore hamujg uktad odpornosciowy i sa stosowane, aby
zapobiec odrzuceniu przeszczepu po przeszczepieniu narzadu

- leki mielosupresyjne:leki, ktore zmniejszaja wytwarzanie krwinek czerwonych, biatych i ptytek
Krwi.

Ciaza i karmienie piersia

- Pacjentki bedace w ciazy lub planujace zajscie w ciazg nie beda otrzymywaty leku Cardioxane,
chyba, ze lekarz zdecyduje, iz jest to konieczne.

- Kobiety w wieku rozrodczym i mezczyzni powinni stosowac skuteczne metody antykoncepcji
podczas leczenia lekiem Cardioxane i jeszcze przez co najmniej szes¢ miesiecy po jego
zakonczeniu.

- Podczas leczenia lekiem Cardioxane nalezy przerwa¢ karmienie piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed podaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Podczas leczenia lekiem Cardioxane zglaszano wystgpowanie zmgczenia. Dlatego, jesli pacjent
odczuwa sennos$¢, nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.



3. Jak stosowaé lek Cardioxane

W jaki sposob lek Cardioxane jest podawany pacjentowi

Ten lek zostanie przygotowany, a nastepnie podany pacjentowi przez lekarza lub inng osobg z

personelu medycznego. Wielko$¢ dawki podawanej pacjentowi ustala lekarz.

- Lek Cardioxane jest podawany w kroplowce (infuzji) dozylnej trwajacej okoto 15 minut.
Infuzje te rozpoczyna si¢ okoto 30 minut przed podaniem leku przeciwnowotworowego
(doksorubicyny i (lub) epirubicyny).

Prawdopodobne zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Cardioxane

Jesli pacjent otrzyma zbyt duzg ilo$¢ leku Cardioxane, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub pielggniarce. Moga wowczas wystapi¢ niektore z dziatan niepozadanych wymienionych
w punkcie 4, “Mozliwe dziatania niepozgdane”.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, ten lek moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ powazne i wymagaja natychmiastowej pomocy

medycznej:

Bardzo czesto (moga wystgpowac czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

- Czeste zakazenia, gorgczka, bol gardta, nieoczekiwane zasinienia i krwawienia (objawy
zaburzen krwi takich jak mata liczba krwinek czerwonych, mata liczba krwinek biatych, mata
liczba ptytek krwi i mata liczba granulocytéw. Jednak po kazdym cyklu leczenia wyniki badan
krwi mogg wroci¢ do normy)

Czesto (moga wystegpowac rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):

- Obrzek i zaczerwienienie zyly

Niezbyt czesto (mogg wystgpowaé rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw):

- Biataczka (nowotwor krwi)

- Nagta utrata przytomnosci

- Obrzek 1 bdl jednej czgsci ciata, ktoéry moze by¢ spowodowany powstaniem zakrzepu w zyle

- Obrzek tkanek konczyn

Podczas leczenia lekiem Cardioxane u bardzo niewielu pacjentow zglaszano wystepowanie

naste;puj acych dziatan niepozadanych:
Reakcje alergiczne, w tym swedzenie, wysypka, obrzek twarzy/gardta, $wiszczacy oddech,
duszno$¢ lub trudnosci w oddychaniu, zmiany w stanie §wiadomosci, niedocisnienie

- Nagty napad dusznosci, odkrztuszanie krwi i bol w klatce piersiowej (objawy zakrzepu w
plucu)

Jesli wystapi ktérykolwiek z wymienionych wyzej objawow, nalezy natychmiast powiedzie¢ o
tym lekarzowi lub zglosi¢ sie na izbe przyje¢ najblizszego szpitala.

Do innych dzialan niepozadanych naleza:

Bardzo czesto (moga wystepowaé czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

- Lysienie

- Wymioty, owrzodzenia w jamie ustnej, nudnosci

- Ostabienie

Czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):

- Biegunka, bol brzucha, zaparcie, uczucie wypetnienia zotadka i utrata apetytu

- Ostabienie czynnosci migsnia sercowego, szybkie bicie serca

- B4l zaczerwienienie i obrzek wilgotnej wysciotki takich przewodow wewngtrznych jak drogi
oddechowe lub przetyk

- Zaburzenia paznokci takie jak czernienie



- Reakcja skorna taka jak obrzgk, zaczerwienienie, bol, uczucie pieczenia, swedzenie w miejscu
podania leku

- Mrowienie i dretwienie dloni lub stop, zawroty glowy, bol gtowy

- Uczucie zmeczenia, zte samopoczucie ogdlne

- Nieznaczne zwigkszenie temperatury ciata, bol w klatce piersiowej i (lub) zwigkszona czgstos¢
akcji serca, skrocenie oddechu lub gwattowne tapanie powietrza

- Nieprawidtowe wyniki prob czynno$ciowych watroby

Niezbyt czesto (moze wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)

- Wazrost liczby komoérek krwi

- Zawroty glowy, zakazenia uszu

- Krwawienie, wrazliwo$¢ lub powiekszenie dzigset, plesniawki

- Pragnienie

- Zaczerwienienie, nadmierna cieptota oraz tkliwo$¢ spowodowana zapaleniem podskornym

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Cardioxane

- Lek nalezy przechowywa¢é przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

- Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed §wiattem.

- Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

- Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa, ktérych si¢ juz nie potrzebuje.
Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cardioxane
- Substancja czynna leku jest deksrazoksan (w postaci deksrazoksanu chlorowodorku).
- Kazda fiolka zawiera 500 mg deksrazoksanu. Lek Cardioxane nie zawiera innych sktadnikow.

Jak wyglada lek Cardioxane i co zawiera opakowanie
Lek Cardioxane dostgpny jest w postaci proszku liofilizowanego barwy biatej lub niemal biatej,
w opakowaniu zawierajacym jedna fiolke.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny

Clinigen Healthcare B.V.

Schiphol Boulevard 359

WTC Schiphol Airport, D Tower 11th floor
1118BJ Schiphol

Holandia

Wytwoérca

Cenexi Laboratoires Thissen S.A.
Rue de la Papyrée 2-4-6

B - 1420 Braine-I’Alleud

Belgia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

11/2018 .



INFORMACJE PRZEZNACZONE WYLACZNIE DLA FACHOWEGO PERSONELU
MEDYCZNEGO

Cardioxane, 500 mg, proszek do sporzadzenia roztworu do infuzji
Dexrazoxanum

DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA

Lek Cardioxane jest podawany w krotkotrwatym wlewie dozylnym (15 minut) na okoto 30 minut
przed podaniem antracyklin w dawce odpowiadajacej 10-krotnosci dawki doksorubicyny lub
10-krotnos$ci dawki epirubicyny.

Zalecana dawka leku Cardioxane wynosi 500 mg/m? pc. w powszechnie stosowanym schemacie
dawkowania doksorubicyny wynoszagcym 50 mg/m?pc. lub 600 mg/m? pc. w powszechnie
stosowanym schematacie dawkowania epirubicyny wynoszacym 60 mg/m?pc.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Cardioxane u dzieci w
wieku od 0 do 18 lat.

Produkt leczniczy Cardioxane jest przeciwwskazany u dzieci w wieku od 0 do 18 lat, u ktorych
planowane jest podawanie dawki skumulowanej doksorubicyny mniejszej niz 300 mg/m? pc. lub
rownowaznej dawki skumulowanej innej antracykliny.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek
W przypadku umiarkowanych do ci¢zkich zaburzen czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny < 40 ml/min)
dawke deksrazoksanu nalezy zmniejszy¢ o 50%.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby
U tych pacjentow nalezy utrzymaé odpowiednie proporcje pomi¢dzy dawkami lekow, np.: zmniejszy¢
dawke deksrazoksanu proporcjonalnie do zmniejszenia dawki antracykliny.

Osoby w wieku podesztym (powyzej 65 lat)
Dawke mozna dostosowa¢ w przypadku leczenie lekiem Cardioxane w zaleznos$ci od stanu zdrowia
(w przypadku problemoéw z sercem, watrobg lub nerkami).

W przypadku przedawkowania leku, nalezy zastosowac leczenie objawowe.

INSTRUKCJA DOTYCZACA PRZYGOTOWANIA LEKU CARDIOXANE DO
STOSOWANIA

Ogolne zalecenia dotyczace bezpiecznego postepowania

Lek powinien by¢ rekonstytuowany wytacznie przez przeszkolony personel w specjalnie do tego celu
przeznaczonym miejscu. Procedury tej nie powinny wykonywac kobiety w cigzy. Zaleca sig¢ uzycie
rekawic 1 innej odziezy ochronnej w celu ochrony skory. Opisywano reakcje skorne w nastgpstwie
kontaktu z lekiem Cardioxane. Jezeli dojdzie do kontaktu leku Cardioxane w postaci proszku lub
roztworu ze skorg lub blonami $luzowymi, nalezy natychmiast doktadnie sptuka¢ je woda.

Przygotowanie roztworu do infuzji dozylnej

Rekonstytucja leku Cardioxane

W celu rekonstytucji zawartos¢ fiolki nalezy rozpusci¢ w 25 ml wody do wstrzykiwan. Zawarto$¢
fiolki ulega rozpuszczeniu w ciagu kilku minut przy delikatnym wstrzasaniu. Otrzymany roztwor ma
pH okoto 1,6. Nalezy go rozcienczy¢ przed podaniem pacjentowi.




Rozcienczanie leku Cardioxane

W celu uniknigcia ryzyka zakrzepowego zapalenia zyt w miejscu wstrzyknigcia, roztwor powinien
by¢ rozcienczony przed infuzja jednym z podanych ponizej ptynéw. Zaleca si¢ uzycie roztworéw o
podwyzszonym pH. Koncowa objetos¢ ptynu jest proporcjonalna do liczby fiolek leku Cardioxane i
objetosci ptynu uzytego do rozcienczenia; wynosi ona od 25 ml do 100 ml na fiolke.

W tabeli zestawiono koncows objetosé i przyblizone pH zrekonstytuowanego i rozcienczonego leku
Cardioxane w zaleznosci od uzycia 1 lub 4 fiolek. Zaleca si¢ stosowanie nast¢pujacych ptynow:

Objetosé pltynu
uzyt.egf) do : Ko.ncoys,'a Koncowa objetos¢ Przyblizone
rozcienczenia objetos¢ plynu z 1
Plyn S L plynu uzyskana z 4 pH
1 fiolki ze fiolki leku : )
. fiolek Cardioxane
zrekonstytuowanym | Cardioxane
lekiem Cardioxane
Ptyn Ringera z 25 ml 50 ml 200 ml 2,2
mleczanami 100 ml 125 ml 500 ml 3,3
0,16 M roztwor 25 ml 50 ml 200 ml 2,9
mleczanu sodu* 100 ml 125 ml 500 ml 42
* 11,2% roztwor mleczanu sodu nalezy rozcienczy¢ szesciokrotnie do uzyskania st¢zenia 0,16 M.

W celu podwyzszenia pH leku Cardioxane zaleca si¢ uzycie wigkszej objetosci ptynu (maksymalnie
100 ml ptynu na 25 ml leku Cardioxane po rekonstytucji). Jesli zachodzi taka potrzeba i wymaga tego
stan hemodynamiczny pacjenta, mozna stosowa¢ mniejsze objetosci pltynu (co najmniej 25 ml ptynu
na 25 ml leku Cardioxane po rekonstytucji).

Zrekonstytuowany, rozcienczony lek Cardioxane jest przeznaczony do jednorazowego uzycia. Po
rekonstytucji i rozcienczeniu produkt leczniczy Cardioxane nalezy uzy¢ natychmiast lub w ciggu 4

godzin, jesli jest przechowywany w temp. od 2° do 8°C.

Leki przeznaczone do podania pozajelitowego powinny by¢ przed podaniem oceniane wzrokowo pod
katem obecnosci ciat obcych i zmiany zabarwienia. Tuz po rekonstytucji roztwor leku Cardioxane
powinien mie¢ kolor od bezbarwnego do zo6ttego, jednak wraz z uptywem czasu moze si¢ on zmieniac,
co nie musi oznacza¢ utraty jego aktywnosci, jesli byt prawidlowo przechowywany. Niemniej jednak
w przypadku, gdy po rozpuszczeniu roztwor leku ma inny kolor niz opisany powyzej, zaleca si¢ go
wyrzucic.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie nalezy miesza¢ leku Cardioxane z innymi produktami leczniczymi i rozpuszczalnikami, z
wyjatkiem wymienionych powyze;j.

Przechowywanie
Nie stosowac leku Cardioxane po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Przed otwarciem
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Po rekonstytucji i rozcienczeniu
Lek Cardioxane po rozpuszczeniu w wodzie do wstrzykiwan oraz rozcienczeniu zachowuje trwatosc¢

przez 4 godziny w temperaturze ponizej 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek Cardioxane po rekonstytucji i rozcienczeniu, powinien by¢
zuzyty natychmiast.




Jezeli lek Cardioxane nie zostanie natychmiast zuzyty, moze by¢ przechowywany bez dostepu $wiatta
w temperaturze od 2°C do 8°C (w lodowce), jednak nie dtuzej niz 4 godziny — za co ponosi
odpowiedzialnos$¢ osoba podajaca lek.

Usuwanie pozostalosci leku

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami. Nalezy zachowac¢ szczegdlng uwage i stosowac odpowiednie srodki ostroznosci
podczas usuwania przedmiotéw uzytych do rekonstytucji i rozcienczenia leku Cardioxane.



