Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Doxorubicin medac
Doksorubicyny chlorowodorek

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

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

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

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

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

Spis tresci ulotki:

ogrwdE

1.

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Doxorubicin medac

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Doxorubicin medac i w jakim celu si¢ go stosuje

Doksorubicyna nalezy do grupy lekow okreslanych jako antracykliny. Dzialanie leku polega na
niszczeniu komarek nowotworowych w ogniskach nowotworowych i w nowotworach krwi. Lekarz
moze objasni¢ dziatanie doksorubicyny u kazdego pacjenta.

Produkt stosuje si¢ w leczeniu:

2.

raka piersi

raka jajnika

raka macicy

raka pegcherza moczowego

raka pluca

raka tarczycy

nowotworow tkanek migkkich i kosci (mi¢saka)

nerwiaka zarodkowego (neuroblastoma, nowotwor z komorek nerwowych)
guza Wilmsa

chloniakéw ztosliwych (ziarnica ztosliwa [chtoniak Hodgkina] i chloniaki nieziarnicze)
biataczek (nowotwory wywotujace wytwarzanie nieprawidtowych krwinek)
nowotworu krwinek biatych (szpiczak mnogi).

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Doxorubicin medac

Kiedy nie stosowa¢é leku Doxorubicin medac. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi

jesli pacjent ma uczulenie na doksorubicyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6) lub inne antracykliny;

jesli u pacjenta rozpoznano rozrzedzenie krwi (zaburzenie czynno$ci szpiku kostnego);

jesli pacjent choruje lub chorowat na jakiekolwiek choroby serca;

jesli pacjent otrzymywat doksorubicyne, inne antracykliny, inne leki przeciwnowotworowe
lub immunosupresyjne;

jesli pacjent ma sklonnosci do krwawien;
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jesli u pacjenta wystepuje jakiekolwiek zakazenie;

jesli pacjent choruje na owrzodzenia jamy ustnej;

jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie czynnosci watroby;

jesli u pacjenta wystepuje zakazenie pecherza moczowego lub krew w moczu (jesli planuje
si¢ podawanie leku bezposrednio do pecherza);

o jesli pacjentka karmi piersia.

Kiedy zachowa¢ szczegolna ostroznos¢ stosujac lek Doxorubicin medac i powiadomi¢ lekarza

o jesli u pacjenta w przesztosci stosowano radioterapie;

o jesli pacjentka jest w cigzy, stara si¢ zajS¢ w ciagze, planuje cigze lub jesli pacjent zamierza
zosta¢ ojcem;

o jesli pacjent stosuje dietg z kontrolowang ilo$cig sodu.

Jesli w miejscu wktucia do infuzji wystepuje uczucie pieczenia, moze to oznaczac problemy z
wlewem dozylnym. W takim przypadku nalezy natychmiast przerwac infuzje¢ leku.

W trakcie leczenia lekiem Doxorubicin medac nalezy unika¢ kontaktu z osobami niedawno
zaszczepionymi przeciwko wirusowi polio.

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

Nastepujqgce leki mogg wchodzié w interakcje z lekiem Doxorubicin medac:

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

. leki nasercowe (stosowane w chorobach serca), np. blokery kanaléw wapniowych, werapamil,
digoksyna;
o inhibitory cytochromu P-450 (leki hamujace dziatanie grupy enzymow nazywanych

cytochromem P-450, waznych dla odtruwania organizmu, np. cymetydyna);

. leki pobudzajgce aktywnos¢ cytochromu P-450 (np. ryfampicyna, barbiturany);

. leki przeciwpadaczkowe (np. karbamazepina, fenytoina, walproinian);

. heparyna (zapobiega powstawaniu zakrzepow krwi);

. pochodne amidopiryny (leki przeciwbdlowe);

. leki antyretrowirusowe (aktywne przeciw okre§lonym postaciom wirus6w, np. rytonawir
przeciw wirusowi HIV);

) chloramfenikol;

. sulfonamidy (leki przeciwbakteryjne);

. progesteron (stosowany na przykltad w przypadku zagrazajacego poronienia);

) amfoterycyna (stosowana w leczeniu zakazen grzybiczych);

. szczepionki zawierajace zywe drobnoustroje (np. przeciw chorobie Heinego-Medina, malarii);

o trastuzumab (stosowany w leczeniu raka sutka), ktory moze utrzymywac sie¢ w organizmie

do 7 miesigcy. Poniewaz trastuzumab moze wplywac na serce, nie nalezy stosowac
doksorubicyny przez okres do 7 miesiecy od przerwania przyjmowania trastuzumabu.
W przypadku stosowania doksorubicyny przed uptyni¢ciem tego okresu nalezy uwaznie
monitorowa¢ czynnos$¢ serca;

o klozapina (lek przeciwpsychotyczny);

o konieczne moze by¢ dostosowanie dawki lekéw obnizajacych stezenie kwasu moczowego.

Nalezy pamigta¢, ze podane informacje dotycza rowniez lekow przyjmowanych jakis$ czas temu
lub takich, ktore beda przyjmowane w przysztosci.
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Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Kobiety powinny zapobiega¢ cigzy podczas leczenia doksorubicyng oraz 6 miesi¢cy po jego zakonczeniu.

Mezczyzni powinni stosowa¢ odpowiednie $rodki antykoncepcyjne, by ich partnerki nie zaszty w cigze w
trakcie i do 6 miesiecy po okresie leczenia. Pacjenci rozwazajacy ojcostwo lub pacjentki rozwazajace
macierzynstwo po leczeniu powinny porozmawia¢ o tym z lekarzem. Poniewaz doksorubicyna moze
powodowac trwala nieptodnos$¢, zaleca si¢ rozmowe z lekarzem na temat zamrozenia nasienia przed
rozpoczeciem leczenia (krioprezerwacja lub kriokonserwacja).

Nie zaleca si¢ podawania doksorubicyny kobietom w cigzy.
W okresie stosowania leku Doxorubicin medac konieczne jest przerwanie karmienia piersia.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ze wzgledu na czeste wystepowanie sennosci, nudnosci i wymiotow nie zaleca si¢ prowadzenia
pojazdow i obstugi maszyn.

Lek Doxorubicin medac zawiera sod

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje diete z kontrolowang ilo$cig sodu. Lekarz wezmie
pod uwage, ze lek zawiera 0,154 mmol (lub 3,54 mg) sodu na ml roztworu. Rézne wielko$ci
opakowan leku Doxorubicin medac zawieraja nastepujace ilosci sodu:

Fiolka5ml:  Ta wielko$¢ opakowania zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Fiolka 10 ml:  Ta wielko$¢ opakowania zawiera 35,42 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej).
Odpowiada to 1,77% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b
dorostych.

Fiolka 25 ml: Ta wielko$¢ opakowania zawiera 88,55 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchenne;j).
Odpowiada to 4,43% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b
dorostych.

Fiolka 75 ml:  Ta wielko$¢ opakowania zawiera 265,65 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli
kuchennej). Odpowiada to 13,28% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu
w diecie u os6b dorostych.

Fiolka 100 ml: Ta wielkos¢ opakowania zawiera 354,20 mg sodu (gtownego sktadnika soli
kuchennej). Odpowiada to 17,71% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu
w diecie u os6b dorostych.

3. Jak stosowaé lek Doxorubicin medac

Sposéb i drogi podania

Nie nalezy stosowa¢ leku samodzielnie. Pacjent otrzyma lek pod nadzorem specjalisty, w infuzji
dozylnej bezposrednio do naczynia krwionosnego. W trakcie leczenia i po jego zakonczeniu stan
pacjenta bedzie regularnie kontrolowany.

Jesli pacjent choruje na powierzchniowego raka pecherza moczowego, moze otrzymac lek
bezposrednio do pecherza (podanie dopgcherzowe).

Dawkowanie

Wielko$¢ dawki oblicza si¢ zazwyczaj w oparciu o powierzchni¢ ciata. W monoterapii podaje si¢
dawke 60-75 mg na metr kwadratowy powierzchni ciata raz na trzy tygodnie. Jesli lek jest stosowany
w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi, moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki
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do 30-40 mg na metr kwadratowy powierzchni ciata. Lek mozna podawaé w jednej dawce raz na trzy
tygodnie albo podzieli¢ dawke na trzy kolejne dni (20-25 mg na metr kwadratowy powierzchni ciata w
kazdym dniu). Przy podawaniu raz w tygodniu zalecana dawka wynosi 20 mg na metr kwadratowy
powierzchni ciala.

Lekarz poinformuje, jaka ilo$¢ leku jest odpowiednia dla danego pacjenta.

Pacjenci z zaburzeniem czynnos$ci watroby lub nerek
U pacjentow z zaburzeniem czynno$ci watroby lub nerek nalezy zmniejszy¢ dawke. Lekarz
poinformuje, jaka ilos¢ leku jest odpowiednia dla danego pacjenta.

Stosowanie u dzieci, osob otylych, 0s6b w podeszlym wieku oraz u pacjentéw po radioterapii
Zmniejszenie dawki moze by¢ konieczne u dzieci, 0sob otytych i 0s6b w podeszlym wieku oraz
po przebytej radioterapii. Lekarz poinformuje pacjenta, jaka ilo§¢ leku jest dla niego odpowiednia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Doxorubicin medac

W trakcie i po zakonczeniu leczenia pacjent bedzie pod $cista obserwacjg lekarza Iub personelu
pielegniarskiego. Objawy przedawkowania obejmuja nasilenie mozliwych dziatan niepozadanych
doksorubicyny, zwlaszcza zmiany we krwi i zaburzenia dotyczace serca. Zaburzenia serca moga
pojawi¢ si¢ w okresie nawet do szesciu miesigcy po przyjeciu nadmiernej dawki leku.

W przypadku przedawkowania lekarz prowadzacy podejmie odpowiednie dzialania, np. transfuzje
krwi i (lub) leczenie antybiotykami.

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek z powyzszych objawow nalezy poinformowac lekarza.

Przerwanie stosowania lub przedwczesne odstawienie leku Doxorubicin medac

Lekarz zadecyduje o czasie trwania terapii lekiem Doxorubicin medac. Jesli przyjmowanie leku
zostanie przerwane przed koncem zalecanego okresu, skuteczno$¢ terapii doksorubicyng moze by¢
ograniczona.

Jesli pacjent chee przerwac leczenie, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.

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

Nalezy jak najszybciej skontaktowa¢ sie¢ z lekarzem, jesli wystapi ktérekolwiek z ponizszych

ciezkich dzialan niepozadanych.

W pierwszej kolejnosci przedstawiono najci¢zsze objawy.

o Moze wystapi¢ pokrzywka, goraczka, dreszcze lub ciezkie reakcje z nadwrazliwosci. Tego
rodzaju reakcje alergiczne moga zagrazac zyciu.

o Zaburzenia serca: moze wystapi¢ na przyktad zbyt szybkie bicie serca powodujace
przyspieszenie tetna. Jesli wystapia zaburzenia serca, na ogot wykonuje si¢ badanie EKG. Jesli
w przesztosci (rowniez odleglej) pacjent cierpial na zaburzenia serca, przed zastosowaniem leku
Doxorubicin medac nalezy poinformowac lekarza.

o Zmiany sktadu krwi: zmniejszenie liczby pewnego rodzaju biatych krwinek (moze wystapié
zwigkszenie podatnosci na zakazenia), zmniejszenie liczby ptytek krwi (moga wystapic¢
nieprawidlowe krwawienia) i objawy niedokrwistosci (ostabienie, uczucie zmegczenia,
trudnos$ci w oddychaniu, uczucie niepokoju).

Moze wystapi¢ czerwone zabarwienie moczu, zwlaszcza pierwszego po kazdym wstrzyknieciu leku
Doxorubicin medac. Nie ma powoddw do obaw, mocz w krétkim czasie odzyska prawidtowe
zabarwienie.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 0s6b):
o zakazenia.
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Czesto (moga wystqpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oséb):

zmniejszona aktywno$¢ szpiku kostnego prowadzi do zmniejszenia liczby krwinek;
kardiomiopatia (ostabienie serca, podczas ktorego migsien sercowy nie dziata prawidtowo);
zmiany w EKG (w tym nieregularne bicie serca);

niedobor komoérek krwi wywotujacy zakazenie;

nudnosci i (lub) wymioty;

zapalenie bton §luzowych przewodu pokarmowego, rozpoczyna si¢ pieczeniem w jamie ustnej
lub w gardle);

jadlowstret (anoreksja, zaburzenie jedzenia);

biegunka — moze prowadzi¢ do odwodnienia;

zapalenie pecherza moczowego, niekiedy z bolem podczas oddawania moczu, potrzeba
czestszego oddawania moczu lub oddawania moczu w nocy badz obecno$¢ krwi w moczu
(po podaniu do pgcherza moczowego);

lysienie (wypadanie wiosow);

posocznica (ci¢zkie zakazenie catego organizmu);

posocznica (bakteryjne zakazenie krwi);

wysypki skorne;

skora moze wydawac sie ciemniejsza niz zwykle.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osob):

odwodnienie;

zapalenie zyl;

miejscowa reakcja nadwrazliwosci napromieniowanego obszaru,

krwawienie z zotadka lub jelit;

b6l brzucha;

owrzodzenie i martwica ($mier¢ komoérek w obrebie tkanki) przewodu pokarmowego;
zapalenie krtani i gardta.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 0sob):

wtorna biataczka (nowotwor krwi wskutek skojarzonego leczenia z innym lekiem
przeciwnowotworowym);

zespot rozpadu guza (powiktania po chemioterapii);

ciezkie reakcje alergiczne w tym wysypki skérne, swedzenie, goraczka, dreszcze 1 trudno$ci
w oddychaniu;

nadmierne zmniejszenie ilosci biatych krwinek podczas stosowania z innymi lekami
przeciwnowotworowymi;

zapalenie spojowek (zazwyczaj powoduje zaczerwienienie, tzawienie oczu);
pokrzywka;

rumien (objaw podobny do wysypki) wzdtuz zyty, do ktdérej wstrzyknigto lek;

skora i paznokcie moga by¢ ciemniejsze niz zwykle;

oddzielenie ptytki paznokciowe;;

dreszcze,

goraczka,

zawroty glowy.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

znaczne zmniejszenie liczby krwinek czerwonych moze powodowac samoistne krwawienia
lub niedokrwistos¢;

wstrzgs (niskie ci$nienie krwi i stabe krazenie krwi);

krwawienie wewnetrzne;

uderzenia goraca,

cigzka niewydolnos$¢ serca (utrata funkcji serca);

zapalenie zyt;

tworzenie zakrzepdw w naczyniu krwiono$nym;
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nieregularna praca serca;

skurcz oskrzeli (kaszel lub trudnoséci w oddychaniu);

Zapalenie ptuc po napromienianiu,;

zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych;

zespot dtoniowo-podeszwowy;

miejscowa martwica tkanki (Smier¢ komérek w miejscu podania);
przebarwienie w jamie ustnej;

zwickszona wrazliwo$¢ skory na §wiatlo stoneczne;

swiad skory;

zaburzenie czynnosci nerek moze prowadzi¢ do niewydolno$ci nerek;
wysokie stezenie kwasu moczowego we krwi;

brak miesigczki;

bezptodno$¢ u me¢zczyzn (mata objgtos¢ nasienia lub brak nasienia);
zapalenie rogowki.

Moze pojawic si¢ pieczenie, zaczerwienienie i obrzek w miejscu podania. Jesli te objawy wystapia
podczas infuzji, nalezy poinformowac lekarza lub personel pielegniarski, poniewaz nalezy wowczas
natychmiast przerwac wstrzykniecie i poda¢ w innym miejscu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, PL-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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywa¢ lek Doxorubicin medac

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nieotwarte fiolki przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Przechowywa¢ fiolki w opakowaniu
zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

Lek nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu fiolki.

Wylacznie do sporzadzenia pojedynczej dawki. Niezuzyty roztwor nalezy usunaé niezwlocznie

po podaniu dawki.

Nie nalezy stosowa¢ tego leku, jesli roztwor nie jest klarowny, nie ma czerwonej barwy i zawiera
widoczne czastki state.

Pozostatosci produktu leczniczego oraz wszystkie materiaty uzyte do rozcienczania i podawania leku
muszg zostac zniszczone zgodnie ze standardowymi procedurami szpitalnymi odnosnie do preparatow
cytotoksycznych, zgodnie z obowigzujacymi przepisami w zakresie usuwania odpadoéw
niebezpiecznych.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Doxorubicin medac
1 ml zawiera 2 mg chlorowodorku doksorubicyny.

Jedna fiolka 5 ml zawiera 10 mg doksorubicyny chlorowodorku.
Jedna fiolka 10 ml zawiera 20 mg doksorubicyny chlorowodorku.
Jedna fiolka 25 ml zawiera 50 mg doksorubicyny chlorowodorku.
Jedna fiolka 75 ml zawiera 150 mg doksorubicyny chlorowodorku.
Jedna fiolka 100 ml zawiera 200 mg doksorubicyny chlorowodorku.

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

Jak wyglada lek Doxorubicin medac i co zawiera opakowanie
Doxorubicin medac jest klarownym roztworem barwy czerwonej, praktycznie pozbawionym
widocznych czastek statych.

Wielkosci opakowan:

Roztwor jest dostepny w opakowaniach po 1 fiolce zawierajacej 5, 10, 25, 75 lub 100 ml roztworu,
w iloéci rownowaznej 10, 20, 50, 150 lub 200 mg substancji czynnej (doksorubicyny chlorowodorku)
w jednej fiolce.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07.08.2020
3 e e e e e e
Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie nalezy miesza¢ doksorubicyny z heparyng ze wzgledu na ryzyko wytracania si¢ osadu ani

z 5-fluorouracylem ze wzgledu na mozliwos$¢ degradacji. Nalezy unikaé dtuzszego kontaktu

Z jakimikolwiek roztworami o zasadowym pH, poniewaz wywotujg hydrolize produktu leczniczego.

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.

Fiolki otwarte
Produkt nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu fiolki.

Przygotowane roztwory do infuzji

Trwalos¢ fizykochemiczna roztworu 0,5 mg/ml w 0,9% roztworze chlorku sodu i 5% roztworze
glukozy wynosi do 7 dni w temperaturze 2 - 8°C lub w temperaturze pokojowej (20°C do 25°C)

w pojemnikach polietylenowych chronionych przed dostgpem $wiatta.

Zwazywszy na mikrobiologiczne czynniki ryzyka, produkt leczniczy nalezy wykorzystac
bezposrednio po otwarciu opakowania. Jezeli produkt nie zostat natychmiast zuzyty, uzytkownik jest
odpowiedzialny za ustalenie okresu i warunkéw przechowywania przed uzyciem. Zwykle zaleca sig
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przechowywanie produktu przez okres nie dtuzszy niz 24 h w temp. 2 - 8°C, chyba Ze roztwor
przygotowano w kontrolowanych, walidowanych warunkach aseptycznych.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wytacznie do jednorazowego uzycia.

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

Nalezy przestrzega¢ instrukcji dotyczacych obchodzenia si¢ z lekami cytotoksycznymi.

Ze wzgledu na wlasciwos$ci toksyczne produktu zaleca si¢ stosowanie nastgpujgcych srodkow
ostroznosci:

o Personel powinien zosta¢ przeszkolony w zakresie wtasciwej techniki postgpowania.

o Kobiety w cigzy nie powinny uczestniczy¢ w przygotowywaniu lub podawaniu produktu
leczniczego.

o Personel pracujacy z doksorubicyng powinien nosi¢ odziez ochronna: okulary, fartuchy
ochronne, rekawice jednorazowego uzytku i maski oddechowe.

o Nalezy wydzieli¢ pomieszczenie do przygotowywania roztworow (w miar¢ mozliwosci

z systemem laminarnego przeptywu powietrza). Powierzchnig robocza nalezy zabezpieczy¢
jednorazows bibulg z podtozem z tworzywa sztucznego.

o Wszystkie przedmioty uzyte do podawania produktu leczniczego lub sprzatania, w tym
rekawice, nalezy umiesci¢ w workach na odpady niebezpieczne, przeznaczonych do spalania
odpaddéw w wysokiej temperaturze (700°C).

o W razie kontaktu ze skorg nalezy przemy¢ skazone miejsce wodg z mydtem lub roztworem
wodoroweglanu sodowego. Nie szorowac skory szczotka.

o W razie zakropienia do oczu wywina¢ powieki i obficie przeplukiwaé oczy woda przez
co najmniej 15 minut, a nastgpnie zasiggna¢ porady lekarza.

. Miejsce wycieku lub rozlania si¢ preparatu nalezy przemy¢ rozcienczonym roztworem

podchlorynu sodu (zawarto$¢ czynnego chloru 1%), a nastepnie w miar¢ mozliwosci pozostawic
roztwor przez noc i rano spluka¢ woda.

. Wszystkie materiaty do czyszczenia nalezy usuwac¢ w sposob opisany powyze;.

. Po kazdym zdjeciu rekawic umy¢ rece.
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