Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Doxorubicinum Accord, 2 mg/mL, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Doxorubicini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Doxorubicinum Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Doxorubicinum Accord
Jak stosowa¢ lek Doxorubicinum Accord

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Doxorubicinum Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest lek Doxorubicinum Accord i w jakim celu sie go stosuje

Doksorubicyna nalezy do grupy lekéw nazywanych antracyklinami. Leki te sa rowniez znane jako leki
przeciwnowotworowe lub chemioterapeutyczne, lub ,,chemia”. Leki te stosuje si¢ w leczeniu réznych
rodzajow raka, w celu op6znienia lub zatrzymania rozwoju komérek rakowych. Aby osiggna¢ lepsze
wyniki 1 zmniejszy¢ dziatania niepozadane czgsto stosuje si¢ potaczenie roznych lekow
przeciwnowotworowych.

Lek Doxorubicinum Accord stosuje si¢ w leczeniu nastgpujacych typow rakow:

rak piersi

rak tkanki tacznej, wigzadet, kosci 1 miesni (migsak)

rak zotadka lub jelit

rak ptuca

chtoniaki - nowotwory uktadu immunologicznego

biataczka, nowotwor, ktory powoduje zaburzenia produkcji komorek krwi

rak gruczotu tarczycy

zaawansowany rak jajnika i trzonu macicy (rak wys$ciotki macicy lub samej macicy)
rak pecherza moczowego

zaawansowany nerwiak niedojrzaly (neuroblastoma) (rak komorek nerwowych, zwykle
wystepujacy u dzieci)

ztosliwy nowotwor nerki u dzieci (guz Wilmsa)

e szpiczak (rak szpiku kostnego)

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Doxorubicinum Accord
Kiedy nie stosowa¢ leku Doxorubicinum Accord

e  jesli pacjent ma uczulenie na doksorubicyny chlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6) albo na inng antracykling,

e jesli u pacjenta wystepuje trwate zahamowanie zdolnosci szpiku kostnego do wytwarzania
komorek krwi (mielosupresja),



jesli pacjent byl wezesniej leczony doksorubicyna lub podobnymi chemioterapeutykami, takimi
jak idarubicyna, epirubicyna lub daunorubicyna, poniewaz wczesniejsze leczenie tymi lekami
moze zwigkszaé ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku
Doxorubicinum Accord,

jesli u pacjenta wystepuje jakakiekolwiek zakazenie,

jesli u pacjenta wystgpujg zaburzenia czynnosci watroby,

jesli pacjent mial zawat serca,

jesli u pacjenta wystgpujg zaburzenia czynnosci serca,

jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia rytmu serca (arytmia),

jesli pacjentka karmi piersig (patrz takze punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wpltyw na ptodno$c¢”).

Leku nie nalezy podawaé przez cewnik do pecherza moczowego (cienka elastyczna rurka),
w nastepujacych przypadkach:

jesli pacjent ma uczulenie na doksorubicyny chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6), antracendiony lub inne antracykliny,

jesli u pacjenta wystgpuje guz, ktory nacieka Sciang pgcherza moczowego,

jesli u pacjenta wystegpuje zakazenie drég moczowych,

jesli u pacjenta wystgpuje zapalenie pecherza moczowego,

jesli u pacjenta wystepuje krew w moczu (krwiomocz),

jesli u pacjenta wystepuja trudnosci z wprowadzeniem cewnika,

jesli pacjentka karmi piersia (patrz takze punkt ,,Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$c¢”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty w przesztosci jakiekolwiek z ponizej wymienionych
dolegliwosci lub chordb nalezy poinformowac o tym lekarza:

zmniejszenie wytwarzania komorek krwi w szpiku kostnym,
choroby serca,

zaburzenia watroby,

zaburzenia nerek.

Nalezy rowniez powiadomic lekarza, jesli:

pacjent byt uprzednio leczony doksorubicyng lub jakimkolwiek innym, podobnym lekiem
przeciwnowotworowym (antracykling) stosowana w leczeniu raka,

pacjent byt wczesniej poddany leczeniu napromienianiem gérnej czesci ciata.

pacjent przyjmuje obecnie lub niedawno przyjmowat trastuzumab (lek stosowany w leczeniu
niektorych nowotworow). Trastuzumab moze pozostawa¢ w organizmie do 7 miesigcy. Poniewaz
trastuzumab moze wptywacé na serce, nie nalezy stosowac¢ doksorubicyny przez okres do 7
miesi¢cy od zaprzestania stosowania trastuzumabu. Jezeli doksorubicyna zostanie zastosowana
wczesniej, nalezy uwaznie monitorowac czynnosc¢ serca.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Doxorubicinum Accord i w jego trakcie, lekarz wykona
nastepujace badania:

badanie morfologii krwi,
badanie czynnosci serca, watroby i nerek.

Podczas leczenia doksorubicyng szpik kostny moze nie wytwarza¢ wystarczajacej liczby krwinek

i plytek krwi, a ich liczba moze ulec zmianie; z tego powodu przed i w trakcie kazdego leczenia
nalezy przeprowadza¢ badania krwi. W wyniku niedoboru krwinek i (lub) pltytek krwi moga wystgpié
nastepujace objawy: goraczka, zakazenia, zatrucie krwi, krwawienie i uszkodzenie tkanek.

W przypadku wystapienia goraczki nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Wysypka wzdtuz zyty, do ktorej podaje si¢ lek, wystepuje nierzadko i moze po niej nastapic zapalenie
zyly. Moze rowniez wystapi¢ stwardnienie lub zgrubienie $ciany zyly, szczegdlnie w przypadku
wielokrotnego podawania leku do cienkiej zyly. W przypadku wycieku leku z naczynia krwiono$nego
do otaczajacych tkanek (wynaczynienie) moze wystapi¢ miejscowy bol, cigzkie zapalenie tkanki
podskornej (zapalenie tkanki tagcznej) 1 uszkodzenie tkanek. Jesli podczas wstrzyknigcia pojawi si¢



uczucie pieczenia, nalezy poinformowacé pielegniarke. Nalezy natychmiast przerwaé wlew i ponownie
wprowadzi¢ igle do innej zyty.

Lekarz bedzie doktadnie monitorowat czynnos$¢ serca w czasie leczenia, ze wzglgdu na to, ze:

e doksorubicyna moze uszkadzaé miesien sercowy

e leczenie doksorubicyna moze prowadzi¢ do niewydolnosci serca po podaniu okreslonej dawki
kumulacyjnej (stopniowe podawanie dawek pojedynczych).

e u pacjentow, ktorzy wczesniej otrzymywali leki mogace uszkadza¢ migsien sercowy lub byli
poddani radioterapii gornej czesci ciala ryzyko uszkodzenia migsnia sercowego jest wigksze.

Generalnie nie zaleca si¢ stosowania tego leku w skojarzeniu z zywymi, atenuowanymi
szczepionkami. Nalezy unika¢ kontaktu z osobami niedawno zaszczepionymi przeciwko polio.

Podczas leczenia doksorubicyng moze wystapi¢ zapalenie blon $luzowych (gtéwnie jamy ustne;j,
rzadziej przetyku) obejmujace takie objawy jakbdl lub pieczenie, wysypka, powierzchowne
owrzodzenie btony sluzowej (czesto na calej powierzchni jezyka lub pod jezykiem), krwawienie

1 zakazenie. Wszelkie stany zapalne w jamie ustnej zwykle pojawiaja si¢ wkrotce po podaniu leku,
a w ciezkich przypadkach mogg w ciagu kilku dni przeksztalci¢ si¢ w owrzodzenia btony sluzowe;j.
W wiekszosci przypadkdéw objawy niepozadane ustepuja w ciggu 3 tygodni leczenia.

Moga wystapi¢ nudnos$ci, wymioty i czasami biegunka. Mozna im zapobiega¢ lub je tagodzi¢ poprzez
odpowiednie leczenie zalecone przez lekarza.

Czerwone zabarwienie moczu (co jest normalne i zwigzane z kolorem leku). Nalezy poinformowac
lekarza, jesli to zabarwienie nie ustapi w ciagu kilku dni lub jesli pacjent uwaza, ze mocz zawiera
krew. Nalezy poinformowac lekarza, jesli wystapig takie objawy.

Doksorubicyna moze powodowac¢ zaburzenia ptodnosci oraz moze uszkadza¢ komorki rozrodcze.
Zaréwno mezczyzni, jak i kobiety muszg stosowac skuteczng antykoncepcje w trakcie leczenia i przez
okres po zakonczeniu leczenia doksorubicyna (patrz punkt ,,Ciaza, karmienie piersia i wptyw na
ptodnos¢”). Jesli po leczeniu doksorubicyng pacjentka planuje zaj$¢ w cigze, przed rozpoczgciem
leczenia nalezy porozmawiac z lekarzem na temat konsultacji genetycznej i mozliwos$ci zachowania
ptodnosci.

Reakcje skorne i reakcje nadwrazliwosci:

e  moze wystapic utrata wlosow i zahamowanie wzrostu brody. To dzialanie niepozadane jest
zwykle przemijajace, a catkowity odrost wlosow nastepuje w ciagu dwoch do trzech miesiecy po
zakonczeniu leczenia.

e moze wystapi¢ nagle zaczerwienienie zwlaszcza twarzy, przebarwienie skory i paznokci oraz
nadwrazliwo$¢ na §wiatlo stoneczne.

e wrzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢); objawy 1 oznaki
tych reakcji mogg obejmowaé wysypke oraz swedzenie (§wiad, pokrzywka), a takze goraczke,
dreszcze 1 wstrzgs anafilaktyczny.

Doxorubicinum Accord a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Doxorubicin Accord moze powodowac interakcje z nastepujacymi lekami:

e inne leki cytostatyczne (przeciwnowotworowe), np. trastuzumab, antracykliny (daunorubicyna,
epirubicyna, idarubicyna), cisplatyna, cyklofosfamid, cyklosporyna, cytarabina, dakarbazyna,
daktynomycyna, fluorouracyl, mitomycyna C, taksany (np. paklitaksel), merkaptopuryna,
metotreksat i streptozocyna

e cyklosporyna moze nasili¢ dziatanie doksorubicyny oraz moze powodowa¢ dtugotrwale
zmniejszenie czynnos$ci szpiku kostnego i liczby komorek krwi (opisywano takze $pigczke
1 drgawki podczas jednoczesnego podawania cyklosporyny i doksorubicyny)



e leki kardioaktywne (leki stosowane w leczeniu chordb serca) np. leki blokujace kanat wapniowy,
werapamil i1 digoksyna

e inhibitory cytochromu P-450 (leki hamujace dziatanie waznej dla detoksykacji organizmu

substancji, cytochromu P-450: np. cymetydyna), leki indukujgce cytochrom P-450

(np. ryfampicyna, barbiturany, w tym fenobarbital)

leki przeciwpadaczkowe (np. karbamazepina, fenytoina, walproinian)

leki przeciwpsychotyczne: klozapina (lek stosowany w leczeniu schizofrenii)

warfaryna (lek przeciwzakrzepowy)

leki przeciwretrowirusowe (leki stosowane w zakazeniach szczegdlnymi rodzajami wiruséw)

chloramfenikol i sulfonamidy (leki stosowane w zakazeniach bakteryjnych)

amfoterycyna B (lek stosowany w leczeniu chorob grzybiczych)

szczepionki zawierajace zywe drobnoustroje (np. polio [zapalenie rdzenia krggowego], malaria)

niektore leki wplywajg na stezenie i dziatanie kliniczne doksorubicyny (np. ziele dziurawca

ZWYyczajnego)

e paklitaksel: moze nasili¢ dziatanie doksorubicyny.

Nalezy pamietaé, ze moze si¢ to odnosi¢ réwniez do niedawno stosowanych lekow.
Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Cigza
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze doksorubicyna przenika przez tozysko i uszkadza ptéd.
Jesli pacjentka jest w cigzy, lekarz przepisuje doksorubicyne tylko wtedy, gdy korzysci z leczenia
przewyzszaja potencjalne szkody dla nienarodzonego dziecka. Nalezy natychmiast powiedzie¢
lekarzowi, jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze jest w cigzy.

Kobiety nie powinny zachodzi¢ w cigze w trakcie leczenia doksorubicyng ani przez 7 miesiecy od
zakonczenia leczenia. Mezczyzni powinni podja¢ odpowiednie §rodki ostroznosci, aby mie¢ pewnos$¢,
ze partnerka nie zajdzie w cigze w trakcie leczenia doksorubicyna ani przez 4 miesiece od zakonczenia
leczenia.

Karmienie piersiq

Nie nalezy karmi¢ piersia podczas stosowania leku Doxorubicinum Accord i przez co najmniej 14 dni
po przyjeciu ostatniej dawki. Lek moze przedostac si¢ do organizmu dziecka wraz z mlekiem matki

i moze mie¢ szkodliwy wplyw na dziecko.

Wplyw na ptodnos¢
Przed rozpoczgciem leczenia mezczyzni powinni zasiegng¢ porady dotyczacej kriokonserwacji

nasienia ze wzglgdu na mozliwo$¢ niecodwracalnej nieptodnosci w wyniku leczenia doksorubicyna.

Jezeli po zakonczeniu leczenia pacjenci rozwazajg mozliwos$¢ posiadania potomstwa, nalezy omowic
to z lekarzem.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Poniewaz po podaniu leku czgsto wystepuja nudnosci i wymioty, odradza si¢ prowadzenie pojazdow
1 obstugiwanie maszyn.

Lek Doxorubicinum Accord zawiera séd
Ten lek zawiera 0,15 mmol (3,5 mg) sodu na mililitr. Nalezy wzig¢ to pod uwage u pacjentow
kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie. Rozne wielkosci opakowan tego produktu leczniczego



zawierajg nast¢pujace ilosci sodu:

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w kazdej 5 mL fiolce, co oznacza, Ze lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

Ten lek zawiera 35,42 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce o pojemnosci
10 mL. Odpowiada to 1,77% zalecanej przez WHO maksymalnej dobowej dawki sodu u osoby
doroste;.

Ten lek zawiera 88,55 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce o pojemnosci
25 mL. Odpowiada to 4,43% zalecanej przez WHO maksymalnej dobowej dawki sodu u osoby
dorostej.

Ten lek zawiera 177,10 mg sodu (gltéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce o pojemnosci
50 mL. Odpowiada to 8,85% zalecanej przez WHO maksymalnej dobowej dawki sodu u osoby
doroste;.

Ten lek zawiera 354,20 mg sodu (gltéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce o pojemnosci
100 mL. Odpowiada to 17,71% zalecanej przez WHO maksymalnej dobowej dawki sodu u osoby
doroste;.

3. Jak stosowaé lek Doxorubicinum Accord

Sposob i drogi podania
Lek Doksorubicinum Accord nalezy podawa¢ wytacznie pod nadzorem lekarza do§wiadczonego
w stosowaniu leczenia przeciwnowotworowego.

Dawka leku zostanie ustalona przez lekarza.

Leku nie nalezy przyjmowac bez omdwienia tego z lekarzem. Lek bedzie podawany w postaci wlewu
dozylnego do naczynia krwionos$nego pod nadzorem lekarzy specjalistow. Pacjent bedzie poddany
regularnej kontroli w trakcie leczenia oraz po jego zakonczeniu. U pacjentdw z powierzchownym
rakiem pecherza moczowego moze by¢ konieczne podanie leku do pecherza moczowego.

Dawkowanie

Dawka leku jest zazwyczaj obliczana na podstawie powierzchni ciata pacjenta. Dawka 60-75 mg na
metr kwadratowy powierzchni ciala moze by¢ powtarzana co 3 tygodnie, jesli lek stosuje si¢

w monoterapii. W przypadku stosowania doksorubicyny w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwnowotworowymi konieczne moze okazac si¢ zmniejszenie dawki do 30-60 mg na metr
kwadratowy powierzchni ciala i zwigkszenie odstgpu migdzy leczeniem. Lekarz zaleci jaka dawke
leku nalezy przyjmowac. W przypadku stosowania leku raz na tydzien zaleca si¢ stosowanie dawki
wynoszacej od 15-20 mg na metr kwadratowy powierzchni ciata. Lekarz zaleci jakg dawke leku
nalezy przyjmowac.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci watroby i nerek
U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby nalezy zmniejszy¢ dawke leku.
Lekarz zaleci jaka dawke leku nalezy przyjmowac.

Dzieci, pacjenci w podeszlym wieku i (lub) po radioterapii
Zmnigjszenie dawki moze by¢ rowniez konieczne u dzieci, pacjentdow w wieku podesztym lub
pacjentow, uprzednio leczonych radioterapia. Lekarz zaleci jaka dawke leku nalezy przyjmowac.

Pacjenci z zahamowaniem czynnoSci szpiku kostnego
Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki u pacjentdow z zahamowaniem czynnosci szpiku kostnego.
Lekarz zaleci jaka dawke leku nalezy przyjmowac.



Pacjenci otyli
U pacjentéw otylych konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki poczatkowej lub wydtuzenie odstepow
miedzy kolejnymi dawkami. Lekarz zaleci jaka dawke leku nalezy przyjmowac i jak czesto.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Doxorubicinum Accord

Lekarz lub piclggniarka bedzie doktadnie monitorowac pacjenta w trakcie leczenia oraz po jego
zakonczeniu. Objawy przedawkowania sg najczesciej rozszerzeniem mozliwych dziatan
niepozadanych doksorubicyny. W szczegolnos$ci dotyczy to zmian wskaznikow krwi, zotadka i jelit
i chordb serca. Zaburzenia mig$nia sercowego moga wystepowac nawet do 6 miesiecy po
przedawkowaniu.

W przypadku przedawkowania lekarz podejmie odpowiednie srodki. Moze by¢ konieczne
przetoczenie krwi i (lub) leczenie antybiotykami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane.

Pominie¢cie zastosowania dawki leku Doxorubicinum Accord

Lekarz zdecyduje o czasie trwania terapii lekiem Doxorubicinum Accord. Jesli leczenie jest przerwane
przed zalecanym terminem zakonczenia, skuteczno$¢ doksorubicyny moze by¢ mniejsza.

Przed zaprzestaniem stosowania leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Przerwanie stosowania leku Doxorubicinum Accord
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic sie do
lekarza lub farmaceuty.

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

U niektorych osob lek ten moze powodowac potencjalnie zagrazajacg zyciu ciezka reakcje alergiczng
(anafilaksje). Jezeli pacjent zauwazy nagte pojawienie si¢ trudnosci w oddychaniu, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem, obrzek twarzy i gardla oraz ogdlne zlte samopoczucie (wstrzas).

Doksorubicyna znaczaco zmniejsza zdolnos¢ uktadu odpornosciowego do odpowiedzi, dlatego istnieje
duze ryzyko zakazen, co moze prowadzi¢ do uogdlnionego zakazenia zwigzanego z przedostaniem si¢
drobnoustrojow do krwi (zatrucie krwi).

W przypadku wysokiej goraczki nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem, poniewaz
zatrucie krwi moze prowadzi¢ do $mierci.

Inne dziatania niepozadane, ktére moga wystapic, to:

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob

e Zakazenie

Utrata apetytu (anoreksja)

Zapalenie blony Sluzowej jamy ustnej/zapalenie bton sSluzowych

Biegunka

Nudnosci lub wymioty

Zmnigjszenie liczby komorek krwi: czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢), wszystkich lub
niektorych biatych krwinek (leukopenia, neutropenia) i ptytek krwi (trombocytopenia)
Zaczerwienienie, obrzgk, dretwienie, bol i mrowienie dtoni oraz stop (erytrodyzestezja dtoniowo-
podeszwowa lub rumien akralny)

Wypadanie wlosow na glowie i ciele (tysienie i zahamowanie wzrostu brody)

Gorgczka, uczucie ostabienia (astenia), dreszcze

Nieprawidlowy zapis EKG (badanie czynnosci elektrycznej serca)

Bezobjawowe zmniejszenie frakcji wyrzutowej lewej komory

Zmiany aktywno$ci enzymow watrobowych (transaminaz)

Zwigkszenie masy ciala u pacjentek z wezesnym stadium raka piersi

Uszkodzenie migénia sercowego (kardiotoksycznosc)



Czesto: moga wystapic nie czeSciej niz u 1 na 10 oséb

e Zapalenie spojowek, tj. blony pokrywajacej przod oka i wewngtrzng strong powiek

e Zmiany czynnoSci serca, zwlaszcza rytmu serca (tachykardia zatokowa), zmniejszenie ilo$ci krwi
pompowanej przez serce do organizmu (zastoinowa niewydolnos$¢ serca)

Zapalenie przelyku

Bol brzucha

Swedzaca wysypka, wysypka, przebarwienia (nadmierna pigmentacja) skory i1 paznokci

Zatrucie krwi

W miejscu wstrzyknigcia moze wystapi¢ zaczerwienienie i obrzek

Miejscowe dziatania niepozadane po podaniu do pecherza, takie jak zapalenie pgcherza (chemiczne
zapalenie pecherza moczowego)

Niezbyt czesto: moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 osob
e  Zator (zakrzep w naczyniu krwiono$nym)

Rzadko: moga wystapi¢ nie czgéciej nizu 1 na 1 000 oséb

e Bialaczka wtérna (nowotwor krwi powstaty w wyniku leczenia innego nowotworu), gdy
doksorubicyna jest stosowana w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi, ktore
uszkadzaja DNA

e  Zespot rozpadu guza (powiktanie po chemioterapii spowodowane produktami rozktadu
obumierajacych komoérek nowotworowych, ktore moga wptywac np. na krew i nerki).

Czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Odwodnienie

Zwicgkszone st¢zenie mocznika we krwi (hiperurykemia)

Nowotwor krwi (ostra biataczka limfatyczna, ostra biataczka szpikowa)

Wstrzas

Zapalenie powierzchni rogéwki, zwigkszone wytwarzanie tez

Zwigkszona czgsto$¢ akcji serca (tachyarytmia), zaburzenia przewodzenia czynnosci elektrycznej

serca (blok przedsionkowo-komorowy i blok odnogi peczka Hisa)

e Zapalenie zyt, catkowita niedrozno$¢ zyt (zakrzepowe zapalenie zyt), uderzenia goraca,
krwawienie (krwotok)

e Podraznienie lub krwawienie w obrebie jelit, bolesno$¢ lub owrzodzenie jamy ustnej, ktore moga

pojawi¢ si¢ dopiero po 3-10 dniach od zabiegu, przebarwienia wewngtrz jamy ustnej

Zwigkszona wrazliwo$¢ skory na $wiatlo stoneczne

Zapalenie jelita grubego (okreznicy) i zapalenie blony sluzowej zotadka

Swiad skory i inne choroby skory

Nadwrazliwo$¢ napromienianej skory (nawrot objawow popromiennych)

Czerwone zabarwienie moczu

U kobiet moze rowniez wystapic zatrzymanie miesiaczki, ale po zaprzestaniu leczenia miesiaczki

powinny powréci¢ do normy. W niektorych przypadkach moze wystgpi¢ wezesna menopauza.

U mgzezyzn doksorubicyna moze powodowacé brak lub zmniejszenie liczby plemnikoéw

(oligospermia, azoospermia), ale stan ten moze powrdci¢ do normy po zaprzestaniu leczenia.

Nudnoéci Iub zte samopoczucie

Toksyczny wptyw na watrobe

Przemijajace zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych

Stan, w ktorym nerki przestajg pracowac (ostra niewydolnos¢ nerek)

Duszno$¢ spowodowana skurczem migsni drog oddechowych (skurcz oskrzeli).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow



Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez do podmiotu odpowiedzialnego.

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

5. Jak przechowywac lek Doxorubicinum Accord
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na fiolce lub tekturowym
pudetku po ‘Termin waznosci (EXP)’. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu
ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac tego leku w przypadku zaobserwowania, ze roztwor nie jest klarowny, czerwony
i wolny od czastek stalych.Wylacznie do jednorazowego uzycia.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

Nalezy przestrzegac instrukcji dotyczacych przygotowywania i stosowania lekéw cytotoksycznych.
Fiolki nieotwarte: 18 miesigcy

Fiolki otwarte: Lek nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu fiolki.

Wykazano stabilnos¢ chemiczng i fizyczng leku przygotowanego w zabezpieczonych przed swiattem
pojemnikach szklanych przez okres do 28 dni w temperaturze od 2°C do 8°C oraz przez okres do 7 dni
w temperaturze 25°C, po rozcienczeniu w 0,9% roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan i glukozy do
wstrzykiwan.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli lek nie zostanie zuzyty
natychmiast to za czas i warunki przechowywania przygotowanego roztworu odpowiada uzytkownik.
Woéwczas roztworu nie nalezy przechowywac dtuzej niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C,
chyba ze rozcienczenia dokonano w kontrolowanych i zatwierdzonych warunkach aseptycznych.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Doxorubicinum Accord
Substancja czynng leku jest doksorubicyny chlorowodorek.
Kazdy mL zawiera 2 mg doksorubicyny chlorowodorku.

Kazda fiolka o pojemnos$ci 5 mL zawiera 10 mg doksorubicyny chlorowodorku.
Kazda fiolka o pojemnos$ci 10 mL zawiera 20 mg doksorubicyny chlorowodorku.
Kazda fiolka o pojemnos$ci 25 mL zawiera 50 mg doksorubicyny chlorowodorku.
Kazda fiolka o pojemnos$ci 50 mL zawiera 100 mg doksorubicyny chlorowodorku.
Kazda fiolka o pojemnos$ci 100 mL zawiera 200 mg doksorubicyny chlorowodorku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, kwas solny (do ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Doxorubicinum Accord i co zawiera opakowanie
Lek Doxorubicinum Accord jest klarownym roztworem o barwie czerwonej, zasadniczo wolnym od

czasteczek statych.

Wielkosci opakowan:
1 fiolka o pojemnosci 5 mL

1 fiolka o pojemnosci 10 mL
1 fiolka o pojemnosci 25 mL
1 fiolka o pojemnosci 50 mL
1 fiolka o pojemnosci 100 mL

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. TaSmowa 7
02-677 Warszawa
Tel: +48 22 577 28 00

Wytworca/Importer

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holandia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Kraj Nazwa wlasna
Z] edno.c zone Krélestwo Doxorubicin 2 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion
(Irlandia Péinocna)
. Doxorubicin Accord 2 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Austria . o
Infusionslésung
Doxorubicin Accord Healthcare 2 mg/ml, solution a diluer pour perfusion /
Belgia concentraat voor oplossing voor infusie/ Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung
Bulgaria JokcopyouunH Akopa 2 mg/ml KOHIIEHTpAT 3a HHPY3UOHEH Pa3TBOP
. Doxorubicin Accord 2 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Niemcy Infusionslé
nfusionslésung
Dania Doxorubicin Accord
Estonia Doxorubicin Accord 2 mg/ml
Hiszpania Doxorubicin Accord 2 mg/ml concentrado para solucion para perfusion
Finlandia Doxorubicin Accor.d 2 mg/ml infllusiokpngentraatti, liuosta
varten/koncentrat till infusionsvétska, 16sning
Wegry Doxorubicin Accord 2 mg/ml koncentratum oldatos infuziéhoz
Irlandia Doxorubicin 2 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion
Wiochy Doxorubicina AHCL
Litwa Doxorubicin Accord 2 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Lotwa Doxorubicin Accord 2 mg/ml koncentrats infiiziju $Skiduma pagatavoSanai
Holandia Doxorubicin Accord 2 mg/ml Concentraat voor oplossing voor infusie
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Norwegia Doxorubicin Accord 2 mg/ml konsentrat til infusjonsvacke

Polska Doxorubicinum Accord

Portugalia Doxorrubicina Accord

Rumunia Doxorubicind Accord 2 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Szwecja Doxorubicin Accord 2 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning
Stowenia Doksorubicin Accord 2 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2023
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Dawkowanie i sposéb podawania

Doksorubicyne w postaci roztworu do infuzji nalezy podawac wylacznie pod nadzorem lekarza
wykwalifikowanego, majgcego duze doswiadczenie w stosowaniu lekow cytotoksycznych. Pacjenci
muszg by¢ takze regularnie i doktadnie monitorowani w trakcie leczenia.

Z powodu ryzyka czesto powodujacej zgon kardiomiopatii, ryzyko i korzysci dla danego pacjenta
powinny by¢ ocenione przed kazdym podaniem.

Doksorubicyne podaje si¢ dozylnie i do pgcherza moczowego. Nie wolno jej podawac doustnie,
podskoérnie, domigsniowo lub dokanalowo. Doksorubicyng mozna podawac¢ w bolusie trwajacym kilka
minut, w krotkim wlewie trwajacym do godziny lub we wlewie cigglym nie dluzszym niz 96 godzin.

Roztwor podaje si¢ przez cewnik swobodnie trwajgcego wlewu dozylnego 0,9% roztworu chlorku
sodu (9 mg/mL) do wstrzykiwan lub 5% roztworu glukozy (50 mg/mL) do wstrzykiwan w ciagu 3 do
10 minut. Technika ta minimalizuje ryzyko zakrzepowego zapalenia zyt lub wynaczynienia poza zyle,
ktore moga prowadzi¢ do miejscowego, ciezkiego zapalenia tkanki tacznej, powstawania pgcherzy

i martwicy tkanek. Nie zaleca si¢ wykonywania bezposredniego wstrzykniecia dozylnego, ze wzgledu
na mozliwo$¢ wynaczynienia, ktére moze wystapi¢ nawet w przypadku prawidlowego wktucia do
swiatta naczynia zylnego potwierdzonego aspiracja krwi przez igle.

Podanie dozylne

Dawka doksorubicyny zalezy od schematu dawkowania, stanu ogdlnego i wezesniejszego leczenia
pacjenta. Dawka chlorowodorku doksorubicyny moze si¢ r6zni¢ w zaleznosci od wskazania (guzy lite
lub ostra biataczka) oraz zastosowanego okreslonego schematu leczenia (lek moze by¢ podawany

w monoterapii, w skojarzeniu z innymi $rodkami cytotoksycznymi lub jako cze$¢ wielodyscyplinarne;
procedury, ktora obejmuje potaczenie chemioterapii, zabiegu chirurgicznego i radioterapii oraz
leczenia hormonalnego).

Monoterapia
Dawka jest zazwyczaj obliczana na podstawie powierzchni ciala (mg/m?). Na tej podstawie,

w przypadku stosowania doksorubicyny w monoterapii, zalecana dawka wynosi 60-75 mg/m?
powierzchni ciata (pc.), co trzy tygodnie.

Schemat leczenia skojarzonego

W przypadku podawania chlorowodorku doksorubicyny jednocze$nie z innymi $rodkami
przeciwnowotworowymi o naktadajacej si¢ toksycznosci, takimi jak duze dawki dozylne
cyklofosfamidu lub zwigzkami pochodnymi antracyklin, takimi jak daunorubicyna, idarubicyna i (lub)
epirubicyna, dawkowanie doksorubicyny nalezy zmniejszy¢ do 30-60 mg/m? pc., co 3-4 tygodnie.

U pacjentow, ktorzy nie moga otrzymac petnej dawki produktu leczniczego (np. w przypadku
immunosupresji, podesztego wieku) alternatywne dawkowanie wynosi 15-20 mg/m? powierzchni ciata
na tydzien.

Podanie do pecherza moczowego

Doksorubicyna moze by¢ stosowana w postaci wlewki do pecherza moczowego w leczeniu
powierzchownego raka pgcherza moczowego lub w profilaktyce wznowy guza po przezcewkowej
resekcji u pacjentow z wysokim ryzykiem nawrotu. W miejscowym leczeniu powierzchownego raka
pecherza moczowego zaleca si¢ podanie we wlewce do pecherza moczowego dawki chlorowodorku
doksorubicyny 30-50 mg w 25-50 mL 0,9% roztworu chlorku sodu (soli fizjologicznej) do
wstrzykiwan (9 mg/mL). Optymalne st¢zenie wynosi 1 mg/mL. Zwykle roztwoér nalezy utrzymywaé
w pecherzu moczowym przez 1 do 2 godzin. W tym czasie pacjenta nalezy obraca¢ o 90° co 15 minut.
W celu uniknigcia zbednego rozcienczenia moczem, pacjent nie powinien przyjmowac zadnych
pltynow przez 12 godzin przed leczeniem (co powinno zmniejszy¢ objetos¢ wytwarzanego moczu do
okoto 50 mL/h). Wlewka moze by¢ powtarzana w odstepach od jednego tygodnia do jednego miesigca
w zaleznosci od tego czy leczenie jest terapeutyczne czy profilaktyczne.
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Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci watroby

W zwigzku z tym, ze doksorubicyna jest metabolizowana glownie w watrobie i wydalana z Zolcia,
eliminacja produktu leczniczego moze ulec opdznieniu u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci
watroby lub zahamowaniem przeptywu z6kci, co moze prowadzi¢ do wystgpienia cigzkich skutkow
wtérnych.

Ogodlne zalecenia modyfikacji dawki u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby sg oparte na
stezeniu bilirubiny w surowicy:

Stezenie bilirubiny w surowicy Dawka zalecana
1,2—-3,0 mg/ 100 mL 50%
3,1 -5,0mg/ 100 mL 25%

Doksorubicyna jest przeciwwskazana u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci nerek

U pacjentéow z niewydolnoscia nerek (GFR < 10 mL/min) nalezy podac¢ jedynie 75% planowanej
dawki.

Aby unikng¢ kardiomiopatii, zaleca si¢, aby skumulowana catkowita dawka dozywotnia
doksorubicyny (w tym lekow pokrewnych, takich jak daunorubicyna) nie przekraczata 450-550 mg/m?
powierzchni ciata. U pacjentow z wspotistniejaca chorobg serca poddawanych napromienianiu
srodpiersia i (lub) serca przed leczeniem srodkami alkilujgcymi oraz u pacjentdéw z grupy wysokiego
ryzyka (z nadci$nieniem te¢tniczym od > 5 lat, z przebyta chorobg wiencowa, zastawkowg lub migs$nia
sercowego, w wieku powyzej 70 lat) nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki catkowitej
wynoszacej 400 mg/m? powierzchni ciala oraz nalezy monitorowaé czynno$¢ serca.

Dawkowanie u dzieci
Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki u dzieci. Nalezy zapozna¢ si¢ z protokotami leczenia
i specjalistycznym pisSmiennictwem.

Pacjenci otyli i pacjenci z naciekiem nowotworowym szpiku kostnego
U pacjentéw otylych i pacjentdw z nowotworowym naciekiem szpiku kostnego moze zaistnie¢
konieczno$¢ rozwazenia zmniejszenia dawki poczatkowej lub wydluzenia odstepu miedzy dawkami.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Doksorubicyny nie nalezy miesza¢ z heparyna, poniewaz moze wytracic si¢ osad, ani nie nalezy jej
mieszac z 5-fluorouracylem, poniewaz moze nastapi¢ degradacja. Nalezy unika¢ dlugotrwatego
kontaktu z jakimkolwiek roztworem o odczynie zasadowym, gdyz moze to spowodowac hydrolize
leku.

Do czasu uzyskania szczegétowych informacji na temat zgodnosci dotyczacych mieszalnosci,
doksorubicyny nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi niz 0,9% roztwor chlorku sodu
do wstrzykiwan i 5% roztwor glukozy do wstrzykiwan.

Przygotowane roztwory do wlewu

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng produktu leczniczego przygotowanego w zabezpieczonych
przed $wiatlem pojemnikach szklanych przez okres do 28 dni w temperaturze od 2°C do 8°C oraz
przez okres do 7 dni w temperaturze 25°C, po rozcienczeniu w 0,9% roztworze chlorku sodu do
wstrzykiwan i 5% glukozy .

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli produkt
leczniczy nie zostanie zuzyty natychmiast to za czas i warunki przechowywania przygotowanego
roztworu odpowiada uzytkownik. Roztworu nie nalezy przechowywa¢ dtuzej niz 24 godziny

w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba Ze rozcienczenia dokonano w kontrolowanych i zwalidowanych
warunkach aseptycznych.
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Usuwanie pozostalosci produktu leczniczego

Pozostatosci produktu leczniczego, jak rowniez wszystkie materiaty uzyte do rozcienczenia i podania
nalezy zniszczy¢ zgodnie ze standardowymi procedurami szpitalnymi dotyczacymi postgpowania

ze srodkami cytotoksycznymi, z uwzglednieniem obecnych przepisow dotyczacych usuwania
odpadow niebezpiecznych.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Okres waznosci i warunki przechowywania

Fiolki nieotwarte: 18 miesigcy.

Fiolki otwarte: Produkt leczniczy nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu fiolki.
Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).

Przechowywac¢ fiolke¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.
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