Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Mitoxantron Accord, 2 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Mitoxantronum hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ sie¢ 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 pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

AN o

1.

Co to jest Mitoxantron Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mitoxantron Accord
Jak przyjmowa¢ Mitoxantron Accord

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Mitoxantron Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Mitoxantron Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Mitoxantron Accord nalezy do grupy lekéw przeciwnowotworowych. Nalezy takze do podgrupy lekéw
przeciwnowotworowych zwanych antracyklinami. Mitoxantron Accord zabopiega wzrostowi komérek
rakowych doprowadzajac w rezultacie do ich $mierci. Lek ten hamuje réwniez aktywno$¢ uktadu
odpornosciowego i jest z tego powodu stosowany w leczeniu pewnej postaci stwardnienia rozsianego,
jesli nie ma zadnej innej mozliwosci leczenia.

Stosowany jest w leczeniu:

2.

Zaawansowanego stadium raka piersi (z przerzutami)

Pewnych postaci raka weztéw chtonnych (chtoniaka nieziarniczego, ang. non-Hodgkins
lymphoma)

Nowotworu krwi, w ktérym szpik kostny (gabczasta tkanka znajdujaca si¢ we wnetrzu duzych
kosci) produkuje zbyt duzo biatych krwinek (ostra biataczka szpikowa).

Nowotworu biatych krwinek (przewlekta biataczka szpikowa) w stadium, w ktérym trudno jest
kontrolowa¢ liczbg biatych krwinek (przetom blastyczny). W tym wskazaniu lek Mitoxantron
Accord jest stosowany w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi.

Bélu spowodowanego rakiem prostaty w zaawansowanym stadium (w potaczeniu z
kortykosteroidami)

Wysoce aktywnej, nawracajacej postaci stwardnienia rozsianego i szybko postepujacej
niepetnosprawnosci, w sytuacji, w ktérej nie ma innych mozliwosci leczenia (patrz punkty 2 i 3).

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mitoxantron Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Mitoxantron Accord

jesli pacjent ma uczulenie na mitoksantron lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
jesli pacjent ma uczulenie na siarczyny;



- jesli pacjent ma pewng posta¢ astmy (astma oskrzelowa) z uczuleniem na siarczyny;
- jesli pacjentka karmi piersia (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosc¢”).

W przypadku stosowania w leczeniu stwardnienia rozsianego:
- jesli pacjentka jest w ciazy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek Mitoxantron Accord powinien by¢ podawany pod nadzorem lekarza z do§wiadczeniem w stosowaniu
lekéw przeciwnowotworowych, ktére sg toksyczne dla komorek (chemioterapii cytotoksyczne;j).
Lek Mitoxantron Accord powinien by¢ podawany w powolnej infuzji dozylne;j.

Leku Mitoxantron Accord nie wolno podawa¢ podskérnie, domig§niowo ani dotgtniczo. W razie
wynaczynienia leku Mitoxantron Accord podczas podawania moze dojs¢ do cigzkiego miejscowego
uszkodzenia tkanek.

Leku Mitoxantron Accord nie wolno takze wstrzykiwa¢ w przestrzen wokét moézgu lub rdzenia
kregowego (wstrzyknigcie dokanatowe), poniewaz moze to spowodowac¢ ciezkie uszkodzenie z trwatg
niepetnosprawnoscia.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Mitoxantron Accord nalezy oméwi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka:

* jesli pacjent ma problemy z watroba,

* jesli pacjent ma problemy z nerkami,

* jesli pacjent wczesniej przyjmowal lek Mitoxantron Accord,

* jesli pacjent ma zaburzenia pracy serca,

* jesli pacjent mial uprzednio radioterapig¢ klatki piersiowe;j,

» jesli pacjent stosuje juz leki wptywajace na prace serca,

* jesli pacjent byt uprzednio leczony antracyklinami lub antrachinonami, takimi jak daunorubicyna
lub doksorubicyna,

* w przypadku zaburzen szpiku kostnego (zahamowanie czynnosci szpiku) lub u pacjentéw w ztym
0g0llnym stanie zdrowia

* jesli pacjent ma zakazenia. Wszelkie zakazenia powinny zosta¢ wyleczone przed rozpoczeciem
leczenia lekiem Mitoxantron Accord

» jesli pacjent planuje szczepienie lub uodpornienie w trakcie leczenia. Szczepienie i uodpornienie
moze nie zadziata¢ w razie zastosowania podczas leczenia lekiem Mitoxantron Accord i przez 3
miesigce od zakonczenia leczenia.

» jesli pacjentka jest w ciazy lub stara si¢ zaj$¢ w cigze/jesli pacjent stara si¢ sptodzi¢ dziecko,

* je$li pacjentka karmi piersig. Nalezy przerwac karmienie piersig przed rozpoczeciem stosowania
leku Mitoxantron Accord.

Jedli u pacjenta wystagpi ktérykolwiek z nastepujacych objawdéw podczas leczenia lekiem Mitoxantron
Accord, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce:

» gorgczka, zakazenie, niewyjasnione krwawienie lub powstawanie siniakdw, ostabienie i latwe
megczenie si¢

* duszno$¢ (takze w ciagu nocy), kaszel, zatrzymanie ptynéw (obrzgk kostek lub ndg), trzepotanie
serca (nieregularne bicie serca). Objawy takie mogg wystapi¢ w trakcie leczenia lub kilka
miesigcy a nawet lat po zakonczeniu leczenia lekiem Mitoxantron Accord.

By¢ moze lekarz bedzie musiatl dostosowa¢ dawkowanie lub wstrzymac badz przerwac na state leczenie
lekiem Mitoxantron Accord.



Testy krwi przed i podczas leczenia lekiem Mitoxantron Accord

Lek Mitoxantron Accord moze zmieni¢ wyniki morfologii krwi. Przed rozpoczeciem leczenia i w trakcie
leczenia lekiem Mitoxantron Accord lekarz bedzie wykonywac testy krwi w celu oznaczenia morfologii
krwi. Lekarz bedzie przeprowadzac testy krwi czesciej, zwracajac szczegdlng uwage na liczbg biatych
krwinek (neutrofili) we krwi.

e je$li pacjent ma mala liczbe pewnego typu biatych krwinek (neutrofili) (mniej niz 1500
krwinek/mm?),

+ jesli pacjent otrzymuje lek Mitoxantron Accord w duzych dawkach (>14 mg/m* powierzchni ciata
przez 3 dni).

Badania czynno$ci serca przed i podczas leczenia lekiem Mitoxantron Accord
Lek Mitoxantron Accord moze uszkodzi¢ serce i spowodowac zaburzenia czynno$ci serca lub,
w cigzszych przypadkach, niewydolno$¢ serca. Pacjent ma wigksze ryzyko wystapienia takich dziatan
niepozadanych, jesli otrzymuje wigksze dawki leku Mitoxantron Accord lub:
» jesli pacjent ma zaburzenia pracy serca,
* je$li pacjent miat uprzednio radioterapig¢ klatki piersiowe;j,
» jesli pacjent stosuje juz leki wptywajace na pracg serca,
* je$li pacjent byt uprzednio leczony antracyklinami lub antrachinonami, takimi jak daunorubicyna
lub doksorubicyna.

Lekarz przeprowadzi badania czynnosci serca przed rozpoczgciem leczenia lekiem Mitoxantron Accord
i bedzie je regularnie powtarza¢ podczas leczenia. W przypadku stosowania leku Mitoxantron Accord
w leczeniu stwardnienia rozsianego, lekarz zbada czynno$¢ serca przed rozpoczgciem leczenia, przed
podaniem kazdej kolejnej dawki oraz raz na rok przez 5 lat od zakonczenia leczenia.

Ostra bialaczka szpikowa (AML) i zesp6l mielodysplastyczny

Grupa lekéw przeciwnowotworowych (inhibitory topoizomerazy II), obejmujaca tez lek Mitoxantron
Accord, moze wywola¢ nastgpujace choroby, gdy leki te stosowane sa samodzielnie, ale szczeg6lnie
w skojarzeniu z chemioterapig i (lub) radioterapia:

* nowotwor biatych krwinek (ostra biataczka szpikowa),
* zaburzenie szpiku kostnego powodujace wytwarzanie nieprawidlowych krwinek i prowadzace do
biataczki (zespdt mielodysplastyczny).

Przebarwienie moczu i tkanek
Mitoksantron moze spowodowac¢ niebiesko-zielone zabarwienie moczu utrzymujace si¢ przez 24 godziny
po podaniu. Moze takze wystgpi¢ niebieskawe przebarwienie biatek oczu, skéry i paznokci.

Antykoncepcja u mezczyzn i kobiet

Megzczyzni nie moga sptodzi¢ dziecka i powinni stosowaé $rodki antykoncepcyjne przez caly okres
leczenia i co najmniej 6 miesiecy po jego zakonczeniu. Kobiety w wieku rozrodczym muszg mie¢ ujemny
wynik testu cigzowego przed podaniem kazdej dawki i stosowaé skuteczna metod¢ antykoncepcji przez
caty okres leczenia i co najmniej 4 miesigce po jego zakonczeniu. Jezeli ten lek zostanie zastosowany

w okresie cigzy lub pacjentka zajdzie w cigze podczas stosowania tego leku, nalezy poinformowaé
lekarza ze wzgledu na mozliwe ryzyko dla ptodu.

Plodnosé
Lek ten moze zwigkszac ryzyko przemijajacego lub trwatego zatrzymania krwawien miesigczkowych
u kobiet w wieku rozrodczym.

Dzieci i mlodziez
Dos$wiadczenia ze stosowaniem u dzieci i mtodziezy sg niewielkie.



Nie wolno stosowac¢ tego leku u dzieci i mtodziezy w okresie od urodzenia do 18 roku zycia, poniewaz
nie okre§lono bezpieczenstwa jego stosowania i skutecznosci u dzieci i mlodziezy.

Lek Mitoxantron Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Jest to szczegdlnie istotne
w przypadku ktéregokolwiek z ponizszych lekéw.

Leki mogace zwigkszy¢ ryzyko dziatan niepozadanych leku Mitoxantron Accord:

*  Leki, ktére moga spowodowac¢ uszkodzenie serca (np. antracykliny).

*  Leki, ktére hamuja wytwarzanie krwinek, w tym ptytek krwi, przez szpik kostny
(leki mielosupresyjne).

*  Leki hamujace dziatanie uktadu odporno$ciowego (leki immunosupresyjne).

*  Antagonisci witaminy K, zwlaszcza, jesli pacjent otrzymuje lek Mitoxantron Accord z powodu
nowotworu

*  Inhibitory topoizomerazy II (grupa lekéw przeciwnowotworowych, w tym mitoksantron)
w potaczeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi i (lub) radioterapig.
Moze to prowadzi¢ do:
- nowotworu biatych krwinek (ostra biataczka szpikowa),
- zaburzenia szpiku kostnego, co prowadzi do wytwarzania nieprawidlowych krwinek
i prowadzace do biataczki (zesp6t mielodysplastyczny).

W razie braku pewnosci, czy leki stosowane przez pacjenta sa3 wymienione powyzej, nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Leki takie nalezy stosowaé z ostroznoscig lub tez odstawi¢ je podczas leczenia lekiem Mitoxantron
Accord. Jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z tych lekéw, lekarz moze przepisa¢ mu lek alternatywny.

Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje lek Mitoxantron Accord, a lekarz przepisze
mu nowy lek, ktérego pacjent jeszcze nie przyjmowal w tym samym czasie, co lek Mitoxantron Accord.

Szczepienie i uodpornienie (szczepionki) moze nie zadziala¢ w razie zastosowania podczas leczenia
lekiem Mitoxantron Accord i przez trzy miesigce od zakonczenia leczenia.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé

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

Cigza

Lek Mitoxantron Accord moze spowodowac¢ uszkodzenie nienarodzonego dziecka. W zwiazku z tym
nalezy unikac¢ zaj$cia w cigze.

Nie wolno stosowa¢ leku Mitoxantron Accord w leczeniu stwardnienia rozsianego, jesli pacjentka jest
w cigzy (zwlaszcza w ciggu pierwszych trzech miesiecy cigzy).

Jedli pacjentka zajdzie w cigzg w trakcie leczenia lekiem Mitoxantron Accord powinna natychmiast
poinformowac o tym fakcie lekarza i zaprzesta¢ przyjmowania leku. Nalezy unikaé zajscia w ciazg.
Mezczyzni muszg stosowac skuteczng metode antykoncepcji podczas leczenia i przez co najmniej 6
miesigcy po zakonczeniu leczenia. Kobiety zdolne do zaj$cia w cigz¢ musza mie¢ ujemny wynik testu
cigzowego przed podaniem kazdej dawki leku i muszg stosowac¢ skuteczng metode antykoncepcji podczas
leczenia i przez co najmniej 4 miesigce po zakonczeniu leczenia lekiem Mitoxantron Accord.

Karmienie piersiq

Lek Mitoxantron Accord jest wydzielany do mleka matki i moze spowodowal powazne dzialania
niepozadane u karmionego piersig dziecka. Nie wolno karmi¢ piersig podczas leczenia mitoksantronem
oraz przez okres jednego miesigca po zakonczeniu leczenia.
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Ptodnosé

Lek Mitoxantron Accord jest zwigzany z ryzykiem przemijajacego lub trwatego zatrzymania krwawien
miesigczkowych u kobiet w wieku rozrodezym. W zwiazku tym pacjentka powinna porozmawiaé¢

z lekarzem, je$li planuje w przyszio$ci zajscie w cigze; mozliwe bedzie zamrozenie komérek jajowych.
Nie ma dostepnych danych na temat me¢zczyzn. Jednakze u samcéw zwierzat obserwowano uszkodzenia
jader i zmniejszenie liczby plemnikéw w nasieniu.

Prowadzenie pojazd6éw i obslugiwanie maszyn

Mitoxantron Accord moze wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Jest to spowodowane mozliwymi dziataniami niepozgdanymi, takimi jak splatanie i uczucie
zmeczenia (patrz punkt 4.).

Jedli pacjent odczuwa dyskomfort z powodu wystepujacych dziatan niepozadanych nie powinien
prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.

3. Jak przyjmowa¢é¢ Mitoxantron Accord

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrdéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie i sposéb podawania

Mitoxantron Accord begdzie podawany pacjentowi wylacznie pod nadzorem lekarza z odpowiednim
do$wiadczeniem w stosowaniu chemioterapii cytotoksycznej. Lek podawany jest wytgcznie w postaci
infuzji dozylnej i musi by¢ rozcienczony przed uzyciem. Ptyn infuzyjny moze wycieka¢ z zyly do tkanek
(wynaczynienie). W przypadku wynaczynienia infuzje nalezy przerwac i rozpocza¢ podawanie do innej
zyty. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z lekiem Mitoxantron Accord, zwlaszcza kontaktu leku ze
skora, btonami §luzowymi (wilgotna blona wyscielajaca jamy ciata, np. jam¢ ustna) i oczami. Dawke
ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta. Zalecana dawka opiera si¢ na powierzchni ciata
pacjenta, ktora jest obliczana w metrach kwadratowych (m?) na podstawie wzrostu i masy ciata.
Dodatkowo w trakcie leczenia wykonywane bedg regularne badania krwi. Dawka bedzie dostosowywana
w zalezno$ci od wynikéw tych badan.

Zazwyczaj stosowane dawki

Rak piersi z przerzutami, chloniak nieziarniczy (ang. non-Hodgkin’s lymphoma)

Jesli lek Mitoxantron Accord jest stosowany w monoterapii (samodzielnie):

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 14mg/m? powierzchni ciala podawana w pojedynczym wstrzyknieciu
dozylnym. Jesli wyniki badan krwi sg zadowalajace dawke mozna powt6rzy¢ po 21 dniach.

Mniejsza dawke poczatkowa (12 mg/m? pc. lub mniejsza) zaleca si¢ u pacjentéw z malg rezerwa
szpikowa, np. z powodu wczesniejszej chemioterapii lub u pacjentéw w ztym stanie ogélnym.

Lekarz zadecyduje jaka dawke nalezy podac.
Przy kolejnych cyklach leczenia zwykle mozna powtérzy¢ poprzednig dawke, jezeli liczba leukocytéw
i ptytek krwi powrdéci do wartosci prawidlowych w ciggu 21 dni.

Leczenie skojarzone (stosowanie w potaczeniu z innymi lekami)

Lek Mitoxantron Accord podawany jest w ramach leczenia skojarzonego. Wykazano skuteczno$¢
potaczenia leku Mitoxantron Accord z innymi $rodkami cytotoksycznymi, w tym z cyklofosfamidem,
fluorouracylem lub metotreksatem i mitomycyng C).

Lek Mitoxantron Accord stosowano takze w réznych potaczeniach w leczeniu chloniaka nieziarniczego,
jednak dane sa obecnie ograniczone i nie mozna zaleci¢ swoistych schematéw leczenia.



Jedli lek Mitoxantron Accord jest stosowany w chemioterapii skojarzonej, dawka poczatkowa leku
Mitoxantron Accord powinna by¢ zmniejszona o 2-4 mg/m” pc. w stosunku do dawki zalecanej przy
podawaniu w monoterapii.

Ostra biataczka szpikowa

Jesdli lek jest stosowany w monoterapii w leczeniu wznowy (nawrotu nowotworu):

Zalecana dawka do wywolania remisji to 12 mg/m? powierzchni ciata podawana dozylnie codziennie
przez 5 kolejnych dni (dawka catkowita wynosi 60 mg/m? powierzchni ciata).

Jesli mitoksantron jest stosowany z innymi lekami przeciwnowotworowymi
lekarz zadecyduje jaka doktadnie dawke nalezy poda¢. Dawke nalezy dostosowaé, jesli:
* kombinacja lekow zmniejsza wytwarzanie przez szpik kostny biatych i czerwonych krwinek oraz
ptytek krwi bardziej niz sam mitoksantron,
* jesli pacjent ma powazne problemy z nerkami lub watroba.

Leczenie przetomu blastycznego w przebiegu (przewlektej) biataczki szpikowej

Lek stosowany w monoterapii w leczeniu wznowy

Zalecana dawka w przypadku wznowy choroby wynosi 10 do 12 mg/m* powierzchni ciata, podawane
w jednej dawce dozylnie raz na dobe, przez pie¢ kolejnych dni (faczna dawka 50 do 60 mg/m? pc.).

Zaawansowany rak gruczotu krokowego oporny na kastracje

Zalecane dawkowanie leku Mitoxantron Accord to 12 do 14 mg/m” pc. podawane w krétkim wlewie
dozylnym co 21 dni w skojarzeniu z matymi doustnymi dawkami kortykosteroidéw (leki hormonalne
hamujace dziatanie uktadu odporno$ciowego).

Stwardnienie rozsiane
Lek Mitoxantron Accord bedzie podawany pod nadzorem lekarza z odpowiednim do§wiadczeniem
w stosowaniu chemioterapii w leczeniu stwardnienia rozsianego.

Zalecane dawkowanie mitoksantronu wynosi 12 mg/m? pc. w krétkotrwatym wlewie dozylnym (okoto 5
do 15 minut), ktéry mozna powtarza¢ co 1 do 3 miesigcy. Maksymalna zyciowa dawka skumulowana nie
powinna by¢ wigksza niz 72 mg/m>.

W razie wielokrotnego podawania mitoksantronu, dawki powinny by¢ dostosowane w oparciu o zakres
i czas trwania zmniejszenia liczby bialych i czerwonych krwinek oraz ptytek we krwi.

Pacjenci w podesztym wieku

Pacjenci w podesztym wieku powinni otrzymywac¢ dawki z dolnej granicy zakresu dawkowania z uwagi
na mozliwe pogorszenie czynnosci watroby, nerek lub serca oraz mozliwe inne choroby i przyjmowane
leki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwr6ci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najpowazniejsze dziatania niepozgdane to uszkodzenie serca (toksyczne dzialanie na migsien sercowy)

i mielosupresja (ostabienie czynnosci szpiku kostnego).

Niektore dzialania niepozadane mogg by¢ powazne.
Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli wystapi jedno z ponizszych:



Skéra stanie si¢ blada, a pacjent bedzie odczuwac ostabienie lub nagta dusznos$¢ - mogg to by¢
objawy zmniejszenia liczby czerwonych krwinek.

nietypowe siniaki, wybroczyny lub krwawienie, w tym odpluwanie krwi, krew w wymiocinach,
moczu, czarne stolce (mozliwe objawy spadku liczby ptytek krwi)

Wystgpienie lub nasilenie trudnosci w oddychaniu

Bdl w klatce piersiowej, dusznos¢, zmiany akcji serca (przyspieszenie lub spowolnienie),
zatrzymanie ptyndw objawiajace si¢ obrzekiem kostek lub nég (mozliwe objawy choroby serca).
Ciezka swedzaca wysypka (pokrzywka), obrzek rak, stop, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub
gardta (ktéry moze powodowac trudno$ci w potykaniu lub oddychaniu) lub uczucie zblizajacego
si¢ omdlenia - mogg to by¢ objawy ciezkiej reakcji alergiczne;.

Goraczka lub zakazenia

W przypadku pacjentow leczonych z powodu nowotworu:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 leczonych pacjentow):

Zakazenia.

Mata liczba czerwonych krwinek, co moze powodowa¢ uczucie zmgczenia i duszno$é
(niedokrwisto$¢). U pacjenta moze by¢ konieczne przetoczenie krwi.

Mata liczba pewnego typu biatych krwinek (neutrofili).

Nudnosci (mdtosci).

Wymioty.

Utrata wloséw.

Czesto (moga wystgpic¢ u 1 na 10 leczonych pacjentow):

Mata liczba ptytek krwi, co moze powodowaé krwawienie lub powstawanie siniakdw.
Mata liczba pewnego typu biatych krwinek (granulocytow).

Brak apetytu.

Zmeczenie, ostabienie i brak energii.

Zastoinowa niewydolno$¢ serca (cigzkie zaburzenie, w ktérym serce nie jest w stanie pompowac
wystarczajgcej ilosci krwi).

Zawat serca.

Dusznosé.

Zaparcia.

Biegunka.

Zapalenie jamy ustnej i warg.

Goraczka.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 na 100 leczonych pacjentow):

Zmniejszenie aktywnosci szpiku kostnego, co moze by¢ bardziej nasilone lub trwaé diluzej, jesli
pacjent byl wczesniej leczony chemioterapia lub radioterapia.

Niewystarczajaca produkcja krwinek przez szpik kostny (niewydolnos$¢ szpiku kostnego).
Nieprawidlowa liczba biatych krwinek.

Cigzka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna w tym wstrzas anafilaktyczny) - nagta
swedzaca wysypka (pokrzywka), obrzek dioni, stop, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta
(ktéry moze powodowac trudnosci z oddychaniem lub przetykaniem) lub uczucie zblizajacego si¢
omdlenia.

Zakazenia gérnych drég oddechowych.

Zakazenia drég moczowych.

Zatrucie krwi (posocznica).

Zakazenia powodowane przez drobnoustroje, ktére normalnie nie powodujg choréb u oséb ze
zdrowym uktadem odporno$ciowym (zakazenia oportunistyczne).

Nowotwor krwinek biatych (ostra biataczka szpikowa, AML).



Zaburzenie szpiku kostnego powodujgce powstawanie nieprawidtowych krwinek, co prowadzi do
biataczki (zesp6t mielodysplastyczny, MDS).

Zmiany masy ciala.

Zaburzenia metaboliczne (zespotu rozpadu guza).

Niepokdj.

Splatanie.

Bdl gltowy.

Uczucie mrowienia.

Nieregularna lub spowolniona akcja serca.

Nieprawidtowy zapis EKG (elektrokardiogram).

Zmniejszenie objgtosci krwi pompowanej przez lewa komore serca, niepowodujace objawéw.
Powstawanie siniakow.

Obfite krwawienie.

Niskie cis$nienie krwi.

Bl brzucha.

Krwawienie w obrebie zotadka lub jelit, ktére moze powodowac¢ obecno$¢ krwi w wymiocinach,
krwawienie podczas wyprdzniania si¢ lub czarne smoliste stolce.

Zapalenie bton §luzowych.

Zapalenie trzustki.

Zaburzenia czynnosci watroby.

Zapalenie skory (rumien).

Zaburzenia paznokci (np. oddzielenie si¢ paznokcia od lozyska, zmiany wygladu i struktury
paznokci).

Wysypka.

Zmiana koloru biatkéwek oczu.

Przebarwienie skory.

Wyciek roztworu leku do otaczajacych tkanek (wynaczynienie), co powoduje:

Zaczerwienienie (rumien).

Obrzek.

Bol.

Uczucie pieczenia i (lub) przybarwienie skory.

Martwica komérek tkanek, wymagajaca usuniecia martwych komdrek i przeszczepienia skory.
Nieprawidtowe wyniki badan krwi oceniajacych czynno$§¢ watroby i nerek (zwickszona
aktywno$¢ aminotransferazy asparaginianowej, zwigkszone stezenie kreatyniny 1 azotu
mocznikowego we krwi).

Uszkodzenie nerek, powodujace obrzgki i ostabienie (nefropatia).

Zmiana koloru moczu.

Patologiczny brak krwawien miesigczkowych.

Opuchlizna (obrzgk).

Zaburzenia smaku.

O O O OO

Rzadko (mogg wystapi¢ u 1 na 1000 leczonych pacjentow):

Zapalenie ptuc.
Uszkodzenie mig¢$nia sercowego uniemozliwiajace prawidtowe pompowanie krwi
(kardiomiopatia).

W przypadku pacjentéw leczonych z powodu stwardnienia rozsianego:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb)

Zakazenia, w tym zakazenia gérnych drég oddechowych i drég moczowych.
Nudnosci (mdtosci).

Utrata wloséw.

Nieprawidlowy brak krwawien miesigczkowych.



Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb)

Mata liczba czerwonych krwinek, co moze powodowac¢ uczucie zmeczenia i duszno$¢ (niedokrwistosc).
U pacjenta moze by¢ konieczne przetoczenie krwi.

Mata liczba pewnych typow biatych krwinek (granulocytow).

Zaparcia.

Wymioty.

Biegunka.

Zapalenie jamy ustnej i warg.

Nieprawidiowa liczba biatych krwinek.

Bol glowy.

Nieregularna akcja serca.

Nieprawidlowy zapis EKG (elektrokardiogram).

Zmniejszenie objgtosci krwi pompowanej przez lewa komorg serca, niepowodujace objawow.
Nieprawidlowe wyniki badan krwi oceniajgcych czynnos¢ watroby (zwigkszona aktywno$¢
aminotransferazy asparaginianowej).

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 os6b)

Zapalenie ptuc.

Zatrucie krwi (posocznica).

Zakazenia powodowane przez drobnoustroje, ktére normalnie nie powodujg choréb u oséb ze
zdrowym ukladem odpornosciowym (zakazenia oportunistyczne).

Nowotwor biatych krwinek (ostra biataczka szpikowa (AML)).

Zaburzenie szpiku kostnego powodujace wytwarzanie nieprawidtlowych krwinek, co prowadzi
do biataczki (zesp6t mielodysplastyczny, MDS)

Niewystarczajaca produkcja krwinek przez szpik kostny (niewydolnos¢ szpiku kostnego).
Zmniejszenie aktywnosci szpiku kostnego, co moze by¢ bardziej nasilone lub trwaé dtuzej,
jesli pacjent byt wczesniej leczony chemioterapig lub radioterapia.

Mata liczba ptytek krwi, co moze powodowa¢ krwawienie lub powstawanie siniakdw.

Mata liczba pewnego typu biatych krwinek (neutrofili).

Cigzka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna w tym wstrzas anafilaktyczny) — moze
wystgpi¢ nagta swedzaca wysypka (pokrzywka), obrzek dtoni, stép, kostek, twarzy, warg, jamy
ustnej lub gardia (ktéry moze powodowaé trudnosci z oddychaniem lub przetykaniem)

lub uczucie zblizajacego si¢ omdlenia).

Brak apetytu.

Zmiany masy ciala.

Niepokd;j.

Splatanie.

Uczucie mrowienia.

Zmgczenie, oslabienie i brak energii.

Cigzki stan, w ktérym serce nie jest w stanie pompowac wystarczajacej ilosci krwi
(zastoinowa niewydolnos¢ serca).

Uszkodzenie mig$nia sercowego uniemozliwiajace prawidlowe pompowanie krwi
(kardiomiopatia).

Powolna akcja serca.

Zawal serca.

Nietypowe powstawanie siniakéw.

Obfite krwawienie.

Niskie ci$nienie krwi.

Dusznos¢.

Bdl brzucha.

Krwawienie w obrebie zotadka lub jelit, ktére moze powodowaé obecno$¢ krwi w wymiocinach,
krwawienie podczas wyprdzniania si¢ lub czarne smoliste stolce.



- Zapalenie bton $luzowych.

- Zapalenie trzustki.

- Zaburzenia czynnosci watroby.

- Zaburzenia paznokci (np. oddzielenie si¢ paznokcia od tozyska, zmiana wygladu i struktury paznokci).

- Wysypka.

- Zmiana koloru biatek oczu.

- Przebarwienie skéry

- Woyciek roztworu leku do otaczajacych tkanek (wynaczynienie), co powoduje:

Zaczerwienienie (rumien).

Obrzek.

Bol.

Uczucie pieczenia i (lub) przybarwienie skory

Martwica komérek tkanek, wymagajgca usunigcia martwych komorek i przeszczepienia skory

- Nieprawidlowe wyniki badah krwi oceniajacych czynno$¢ watroby i nerek (zwigkszenie stgzenia
kreatyniny i azotu mocznikowego we krwi).

- Uszkodzenie nerek, powodujace obrzeki i ostabienie (nefropatia).

- Zmiana koloru moczu.

- Opuchlizna (obrzek).

- Goraczka.

- Nagta $mier¢.

O O O OO

Rzadko (moga wystepowa¢ u maksymalnie 1 na 1 000 osob)
Brak.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl @urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez do podmiotu odpowiedzialnego.

5. Jak przechowywaé Mitoksantron Accord

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i fiolce po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nieotwarte fiolki i produkt rozcienczony: Przechowywac ponizej 25°C. Nie przechowywaé w lodéwce.
Nie zamrazacd.

Udowodniono stabilno$¢ fizykochemiczng produktu po rozcienczeniu przez 7 dni

w temperaturze 15-25°C oraz przez 14 dni w temperaturze 2°C-8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, jesli metoda otwierania / rekonstytucji / rozcienczenia

nie wyklucza ryzyka skazenia mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.

Jesli produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za warunki i czas przechowywania odpowiada uzytkownik.
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Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Substancja czynng leku jest mitoksantronu chlorowodorek w st¢zeniu 2 mg/ml.
Pozostale sktadniki to: sodu chlorek, sodu octan tr6jwodny, kwas octowy lodowaty, woda do wstrzykiwan

Jak wyglada Mitoksantron Accord i co zawiera opakowanie
Lek jest w postaci koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji w szklanych fiolkach z korkiem
z gumy butylowej.

1 fiolka zawierajaca 5 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 10 mg
mitoksantronu (w postaci chlorowodorku).

1 fiolka zawierajaca 10 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 20 mg
mitoksantronu (w postaci chlorowodorku).

1 fiolka zawierajaca 15 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 30 mg
mitoksantronu (w postaci chlorowodorku).

Wyglad: ciemnoniebieski roztwor

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Wytwérca:

Accord Healthcare Limited
Sage House

319 Pinner Road

North Harrow

Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice

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

Nazwa Panstwa | Nazwa produktu leczniczego

Czlonkowskiego

Austria Mitoxantron Accord 2 mg/ml Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung

Belgia Mitoxantrone Accord 2 mg/ml , solution a diluer pour

perfusion/ concentraat voor oplossing voor infusie /
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
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Cypr

Mitoxantrone Accord 2 mg/ml, Concentrate for Solution
for Infusion

Estonia Mitoxantrone Accord 2 mg/ml

Hiszpania Mitoxantrona Accord 2 mg/ml concentrado para solucién
para perfusiéon EFG

Holandia Mitoxantron Accord 2 mg/ml concentraat voor oplossing
voor infusie

Finlandia Mitoxantron Accord 2 mg/ml infuusiokonsentraatti,
liuosta varten.

Francja Mitoxantrone Accord 2 mg/ml solution a diluer pour
perfusion

Malta Mitoxantrone 2 mg/ml concentrate for solution for
infusion

Niemcy Mitoxantron Accord 2 mg/ml Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung

Polska Mitoxantron Accord

Portugalia Mitoxantrona Accord

Wegry Mitoxantrone Accord 2 mg/ml Koncentratum oldatos
injekcid vagy infizié

Wielka Brytania | Mitoxantrone 2 mg/ml concentrate for solution for
infusion

Witochy Mitoxantrone Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2019
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