Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cyrdanax 20 mg/ml, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
(Dexrazoxanum)

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Cyrdanax

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jestlek Cyrdanax i w jakim celu si¢ go stosuje

Cyrdanax zawiera substancj¢ czynng zwang deksrazoksanem. Substancja ta nalezy do grupy lekow
0 ochronnym dziataniu na serce (leki kardioprotekcyjne).

Cyrdanax jest stosowany w celu zapobiegania uszkodzeniu serca, u dorostych pacjentéw z rakiem piersi,
leczonych z tego powodu doksorubicyng lub epirubicyna.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cyrdanax

Kiedy nie stosowa¢é leku Cyrdanax:

- jesli pacjent ma mniej niz 18 lat i planowang dawke antracykliny uznaje si¢ za matg — nalezy
porozmawia¢ o tym z lekarzem,;
jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na deksrazoksan;

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

- jesli pacjent otrzymal 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 Cyrdanax nalezy omowic to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty w przesztosci choroby watroby lub nerek;

- jesli pacjent ma lub miat w przesztoSci zawatl serca, niewydolno$¢ serca, nieleczony bol w klatce
piersiowej i choroby zastawek serca;

- jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje cigze (patrz takze ,,Cigza i karmienie piersig”);

- jesli pacjent jest uczulony na deksrazoksan.

Nalezy mie¢ Swiadomos¢, Ze:

- lekarz prowadzacy moze zleci¢ wykonanie badan przed lub w trakcie leczenia lekiem Cyrdanax, aby
sprawdzi¢ skuteczno$¢ leczenia oraz czynnos¢ pewnych narzadow, takich jak serce, nerki lub watroba;

- lekarz prowadzacy moze zleci¢ badania krwi podczas leczenia lekiem Cyrdanax w celu kontrolowania
czynnosci szpiku kostnego. Jesli pacjent otrzymuje leczenie przeciwnowotworowe duzymi dawkami (np.
chemioterapie lub naswietlania), a takze przyjmuje duze dawki leku Cyrdanax, czynno$¢ szpiku
kostnego moze by¢ ostabiona. Stan ten moze wptywaé na wytwarzanie krwinek czerwonych, krwinek
biatych i ptytek krwi;



- lek Cyrdanax moze zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia biataczki (nowotworu krwi);

- podczas leczenia lekiem Cyrdanax kobiety w wieku rozrodczym i mezczyzni powinni stosowac
skuteczne metody antykoncepcji. Mezczyzni powinni stosowac metody zapobiegajace poczeciu dziecka
jeszcze przez co najmniej szes¢ miesigcy po zakonczeniu leczenia lekiem Cyrdanax (patrz takze ,,Cigza
i karmienie piersig”);

- leczenie skojarzone lekiem Cyrdanax i lekami przeciwnowotworowymi moze zwigkszyc¢ ryzyko
powstawania zakrzepow krwi;

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

Dzieci i mlodziez
Dtugotrwale korzysci i zagrozenia zwigzane ze stosowaniem tego leku u dzieci i mtodziezy nie sg jeszcze
jasne. Lekarz poinformuje o korzysciach i zagrozeniach zwigzanych ze stosowaniem tego leku

Pacjenci w wieku podeszlym (powyzej 65 roku zycia)
Lekarz moze dostosowa¢ leczenie lekiem Cyrdanax w zaleznos$ci od stanu zdrowia (w przypadku chordb
serca, watroby lub nerek).

Cyrdanax a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych lub stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac lub stosowac.

Nie zaleca przyjmowania si¢ innych lekow bez rozmowy z lekarzem prowadzacym, z uwagi na mozliwos¢

interakcji pomiedzy lekiem Cyrdanax i innymi lekami:

- szczepionki: nie wolno stosowacé leku Cyrdanax, jesli bedzie stosowana szczepionka przeciw zottej
febrze, i nie zaleca si¢ stosowania leku Cyrdanax, jesli bedzie stosowana szczepionka zawierajgca zywe
czasteczKi wirusa;

- fenytoina, lek przeciwdrgawkowy;

- cyklosporyna lub takrolimus leki ktére hamujg uktad odporno$ciowy i sg stosowane, aby zapobiec
odrzuceniu przeszczepu po przeszczepieniu narzadu;

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

Ciaza i karmienie piersia

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

- Pacjentki bedace w cigzy lub planujace zajscie w cigze nie bedg otrzymywaty leku Cyrdanax, chyba, ze
lekarz zdecyduje, iz jest to konieczne.

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

- Podczas przyjmowania leku Cyrdanax nalezy przerwaé¢ karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Podczas leczenia lekiem Cyrdanax zgtaszano wystgpowanie zmgczenia. Dlatego, jesli pacjent odczuwa
sennos¢, nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

3. Jak stosowacé lek Cyrdanax

W jaki sposob lek Cyrdanax jest podawany pacjentowi

Ten lek zostanie przygotowany, a nastgpnie podany pacjentowi przez lekarza lub inng osobg z personelu
medycznego. Wielko$¢ dawki podawanej pacjentowi ustala lekarz.

Lek Cyrdanax jest podawany w kroplowce (infuzji) dozylnej trwajacej okoto 15 minut.

Infuzje t¢ rozpoczyna si¢ okoto 30 minut przed podaniem leku przeciwnowotworowego [doksorubicyny
i (lub) epirubicyny].



Prawdopodobne przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Cyrdanax

Jesli pacjent otrzyma zbyt duzg ilo$¢ leku Cyrdanax, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
pielegniarce. Moga wowczas wystapic niektore z dziatan niepozadanych wymienionych w punkcie

4 “Mozliwe dziatania niepozadane”.

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

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ powazne i wymagaja natychmiastowej pomocy medycznej:

Bardzo czesto (wystepujg u ponad 1 na 10 pacjentéw):

- Czgste zakazenia, gorgczka, bol gardta, nicoczekiwane zasinienia i krwawienia (objawy zaburzen Krwi
takie jak mata liczba krwinek czerwonych, mata liczba krwinek biatych, mata liczba ptytek krwi i mata
liczba granulocytow. Jednak obraz krwi moze powraca¢ do normy po kazdym cyklu leczenia)

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow):
- Obrzgk i zaczerwienienie zyty

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

- Bialaczka (nowotwor krwi)

- Nagla utrata przytomnosci

- Obrzegk i bdl jednej czesci ciata, ktéry moze by¢ spowodowany powstaniem zakrzepu w zyle
- Obrzek tkanek konczyn

Nieznana:

- Reakcje alergiczne, w tym swedzenie, wysypka, obrzek twarzy i (lub) gardta, Swiszczacy oddech,
duszno$¢ lub trudnosci w oddychaniu, zmiany w stanie §wiadomosci, niedoci$nienie

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

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych wyzej objawdow, nalezy natychmiast powiedzieé o tym
lekarzowi lub zglosié si¢ na izbe przyje¢ najblizszego szpitala.

Do innych dzialan niepozadanych naleza:

Bardzo czesto (wystepuja u ponad 1 na 10 pacjentow):
- Lysienie

- Wymioty, owrzodzenie w jamie ustnej, nudnosci

- Oslabienie

ngsto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow):
Biegunka, bol brzucha, zaparcia, uczucie wypehienia zotadka i utrata apetytu

- Ostabienie czynnosci mi¢$nia serowego, szybkie bicie serca

- BOI, zaczerwienienie i obrzek wilgotnej wysciotki takich przewodéw wewnetrznych jak
drogi oddechowe Iub przetyk

- Zaburzenia paznokci takie jak czernienie

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

- Mrowienie i dretwienie dtoni lub stop, zawroty glowy, bdl glowy

- Uczucie zmeczenia, zte samopoczucie ogolne

- Nieznaczne podwyzszenie temperatury ciata, bol w klatce piersiowej, podwyzszone/zwigkszona czgstosé
akcji serca, skrocenie oddechu lub gwattowne tapanie powietrza

- Nieprawidlowe wyniki prob czynnosciowych watroby

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentéw):

- Zwigkszenie liczby krwinek

- Zawroty glowy, zakazenia uszu

- Krwawienie, wrazliwos¢ lub powigkszenie dzigset, plesniawki

- Pragnienie

- Zaczerwienienie, nadmierna cieptota oraz tkliwos$¢ spowodowane zapaleniem podskornym
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Cyrdanax

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na fiolce i pudetku. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przed otwarciem fiolki:
- Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
- Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Po rozpuszczeniu leku i rozcienczeniu:

Roztwor powinien by¢ zuzyty natychmiast. Jesli nie jest zuzyty natychmiast, za warunki i czas
przechowywania ponosi odpowiedzialno$¢ uzytkownik - nie przechowywac¢ dtuzej niz 4 godziny
w temperaturze od 2°C do 8°C (w lodowce) bez dostepu $wiatla.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cyrdanax
Substancja czynng leku jest deksrazoksan (w postaci chlorowodorku).

1 ml sporzadzonego roztworu zawiera 20 mg deksrazoksanu (w postaci chlorowodorku)

Fiolka 250 mg: Kazda fiolka zawiera 250 mg deksrazoksanu (w postaci chlorowodorku) do sporzadzenia
roztworu w 12,5 ml wody do wstrzykiwan.

Fiolka 500 mg: Kazda fiolka zawiera 500 mg deksrazoksanu (w postaci chlorowodorku) do sporzadzenia
roztworu w 25 ml wody do wstrzykiwan.

Lek nie zawiera innych sktadnikow.

Jak wyglada lek Cyrdanax i co zawiera opakowanie:

Lek ten jest biatym lub prawie biatym proszkiem do sporzadzania roztworu do infuzji.

Jest dostarczany w opakowaniach po 1 lub 4 fiolki z brunatnego szkta zawierajace 250 mg lub 500 mg
deksrazoksanu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Pharmaselect International Beteiligungs GmbH
Ernst-Melchior-Gasse 20

1020 Wieden, Austria

Wytwérca
BAG Health Care GmbH
Amtsgerichtsstrasse 1-5,


mailto:ndl@urpl.gov.pl

35423 Lich,
Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Czechy, Francja, Niemcy, Wegry, Polska, Rumunia, Stowacja: Cyrdanax

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2018



Ponizsze informacje przeznaczone sq wylacznie dla wyspecjalizowanego personelu medycznego

Przygotowanie roztworu do infuzji dozylnej
Rozpuszczenie: Zawartos¢ kazdej fiolki 500 mg nalezy rozpusci¢ w 25 ml wody do wstrzykiwan. Zawarto$¢
fiolki ulega rozpuszczeniu w ciagu kilku minut przy delikatnym potrzasaniu. Otrzymany roztwér ma pH

okoto 1,8. Roztwor nalezy rozcienczy¢ przed podaniem go pacjentowi.

Zawarto$¢ kazdej fiolki 250 mg nalezy rozpusci¢ w 12,5 ml wody do wstrzykiwan. Zawartos¢ fiolki ulega
rozpuszczeniu w ciggu kilku minut przy delikatnym potrzgsaniu. Otrzymany roztwor ma pH okoto 1,8.
Roztwor nalezy rozcienczy¢ przed podaniem go pacjentowi.

Rozcienczenie: W celu uniknigcia ryzyka zakrzepowego zapalenia zyt w miejscu podania, lek Cyrdanax
nalezy rozcienczy¢ przed infuzja jednym z ptynow podanych w tabeli ponizej. Zaleca si¢ uzycie roztworow
o wyzszym pH. Koncowa objetos¢ ptynu jest proporcjonalna do liczby uzytych fiolek leku Cyrdanax

i objetosci plynu uzytego do rozcienczenia, ktora wynosi od 12,5 ml do 100 ml na fiolke.

Ponizsza tabela podsumowuje konicowa objetos¢ i przyblizone pH rozpuszczonego i rozcienczonego leku
Cyrdanax na jedng i cztery fiolki. Minimalna i maksymalna objetos¢ ptynow do infuzji uzytych na fiolke

podana jest ponizej.

Fiolki 500 mg:

Plyn do infuzji Objetos¢ pltynu Koncowa objetos¢ | Koncowa objetos¢ | pH
stosowany do uzytego do 1 fiolki 4 fiolek (w przyblizeniu)
rozcienczenia rozcienczenia
1 fiolki
rozpuszczonego
leku Cyrdanax
Roztwor Ringera 25 ml 50 ml 200 ml 2,4
z mleczanami 100 ml 125 ml 500 ml 3,5
0,16 M mleczan 25 ml 50 ml 200 ml 3,9
sodu* 100 ml 125 ml 500 ml 4,6

W celu podwyzszenia pH roztworu zwykle zaleca si¢ uzycie wigkszej objetosci ptynu do rozcienczania
(maksymalnie 100 ml dodatkowego ptynu do rozcienczania na 25 ml rozpuszczonego leku Cyrdanax). Jesli
to konieczne i wymaga tego stan hemodynamiczny pacjenta, mozna stosowa¢ mniejsze objetosci ptynu do
rozcienczania (minimum 25 ml dodatkowego ptynu do rozcienczania na 25 ml rozpuszczonego leku

Cyrdanax).

Fiolki 250 mg:

Plyn do infuzji
stosowany do
rozcienczenia

Objetos¢ pltynu
uzytego do
rozcienczenia

1 fiolki
rozpuszczonego
leku Cyrdanax

Koncowa objetosé¢
1 fiolki

Koncowa objetosé
4 fiolek

pH
(w przyblizeniu)

Roztwor Ringera 12,5 ml 25 ml 100 ml 2,4
z mleczanami 50 ml 62,5 ml 250 ml 3,5
0,16 M mleczan 12,5 ml 25 ml 100 ml 3,9
sodu* 50 ml 62,5 ml 250 ml 4,6

W celu podwyzszenia pH roztworu zwykle zaleca si¢ uzycie wigkszej objetosci ptynu do rozcienczania
(maksymalnie 100 ml dodatkowego ptynu do rozcienczania na 12,5 ml rozpuszczonego leku Cyrdanax).
Jesli to konieczne i wymaga tego stan hemodynamiczny pacjenta, mozna stosowac¢ mniejsze objgtosci ptynu
do rozcienczania (minimum 12,5 ml dodatkowego ptynu do rozcienczania na 12,5 ml rozpuszczonego leku

Cyrdanax).

* Mleczan sodu 11,2% nalezy rozcienczy¢ w stosunku 1:6 w celu uzyskania stezenia 0,16 M




Produkty lecznicze przeznaczone do podania pozajelitowego powinny by¢ ocenione wzrokowo czy nie
zawierajg cial obcych. Roztwor leku Cyrdanax bezposrednio po rozpuszczeniu ma kolor od bezbarwnego do
z6ltego, jednak wraz z uptywem czasu mogg nastepowaé zmiany w zabarwieniu, co nie 0znacza utraty
aktywnosci leku jesli byt on prawidtowo przechowywany. Jesli jednak po rozpuszczeniu lek ma kolor inny
niz bezbarwny do z6ltego, nalezy go usunac.

Dawkowanie: Cyrdanax podaje si¢ w krotkiej dozylnej infuzji (15-minutowej), okoto 30 minut przed
podaniem antracyklin, w dawce 10-krotnie wigkszej niz dawka doksorubicyny i 10-krotnie wigkszej niz
dawka epirubicyny.

Zalecane jest podawanie leku Cyrdanax w dawce 500 mg/m? pc. podczas, gdy zwykle stosowany schemat
dawkowania doksorubicyny wynosi 50 mg/m? pc. lub 600 mg/m? pc. w powszechnie stosowanym schemacie
dawkowania epirubicyny wynoszgcym 60 mg/m? pc.

Dzieci i mlodziez: nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Cyrdanax
u dzieci w wieku od 0 do 18 lat. Produkt leczniczy Cyrdanax 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 réwnowaznej dawki skumulowanej innej antracykliny.

Zaburzenia czynnos$ci nerek: U pacjentow z umiarkowanym do ciezkiego zaburzeniem czynnosci nerek
(klirens kreatyniny < 40 ml/min) dawka deksrazoksanu powinna by¢ zmniejszona o 50%.

Zaburzenia czynno$ci watroby: nalezy utrzymac proporcje dawek np. jesli dawka antracykliny jest
zmniejszona, nalezy odpowiednio zmniejszy¢ dawke deksrazoksanu.

Osoby w wieku podeszlym (powyzej 65 roku zycia): dawke¢ mozna dostosowa¢ w przypadku leczenia
lekiem Cyrdanax w zalezno$ci od stanu zdrowia (w przypadku probleméw z sercem, watrobg lub nerkami).

Przedawkowanie: objawy przedawkowania to leukopenia, trombocytopenia, nudnosci, wymioty, biegunka,
reakcje skorne i tysienie. Nie istnieje specyficzne antidotum i nalezy prowadzi¢ leczenie objawowe.
Leczenie powinno obejmowac profilaktyke i leczenie zakazen, uzupetnienie stgzenia ptynow

i podtrzymywanie odzywiania.

Niezgodnosci: deksrazoksan moze spowodowaé zwiekszenie toksycznos$ci hematologicznej wywotanej
przez chemioterapi¢ lub radioterapi¢ i dlatego konieczne jest doktadne monitorowanie parametrow
hematologicznych podczas dwoch pierwszych cykli leczenia.

Badania interakcji z udziatem deksrazoksanu sg ograniczone. Dziatanie na enzymy CYP450 lub transportery
lekow nie zostato zbadane.

Cyrdanax nie moze by¢ mieszany w jednej infuzji z innymi lekami.

Instrukcje dotyczace przechowywania

Przed otwarciem fiolki: Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Po rozpuszczeniu leku i rozcienczeniu: Chemiczna i fizyczna stabilno$¢ zachowana jest w temperaturze 4°C
przez 8 godzin.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, lek powinien by¢ zuzyty natychmiast.

Jesli nie jest zuzyty natychmiast, za przechowywanie i czas przechowywania ponosi odpowiedzialno$é
uzytkownik - nie przechowywa¢ dtuzej niz 4 godziny w temperaturze od 2°C do 8§°C (w lodowce) bez
dostepu swiatta.



