Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Amsidyl, 75 mg/1,5 ml, koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji
Amsacrinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig 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 zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Amsidyl

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Lek Amsidyl nalezy do grupy lekéw zwanych cytostatykami (sg to leki stosowane w leczeniu
nowotworow ztosliwych).

Jest on stosowany w leczeniu ostrej biataczki szpikowej, w skrocie (z jezyka angielskiego) AML.
AML to rodzaj nowotworu ztosliwego krwi i szpiku kostnego.

Lek Amsidyl stosuje si¢ u 0sob dorostych, u ktorych nie uzyskano reakcji na inne leczenie lub w
przypadku nawrotu choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amsidyl

Kiedy nie stosowac leku Amsidyl:

- jesli u pacjenta wystepuje uczulenie na amsakryne, pochodne akrydyny lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Amsidyl (wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent juz otrzymuje (lub otrzymywat ostatnio) inne leczenie z powodu nowotworu ztosliwego

- u kobiet karmiacych piersia.

Przed zastosowaniem leku pacjent musi poinformowac¢ lekarza, jezeli ktérakolwiek z powyzszych
okolicznosci jego dotyczy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed otrzymaniem leku Amsidyl nalezy porozmawiac z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka.
Lekarz zastosuje specjalne srodki ostroznosci, jezeli ktorakolwiek z ponizszych okoliczno$ci dotyczy
pacjenta.

- U pacjenta stwierdzono kiedykolwiek chorobe nerek lub watroby

- U pacjenta stwierdza si¢ jakiekolwiek schorzenia serca

- U pacjenta stwierdzono za mate st¢zenie potasu we krwi

- Pacjent choruje na porfirie.

Przed zastosowaniem leku pacjent musi poinformowac¢ lekarza, jezeli ktorakolwiek z powyzszych
okolicznosci jego dotyczy.
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Dzieci i mlodziez
Lek Amsidyl przeznaczony jest wylacznie dla 0sob dorostych. Nie nalezy stosowaé leku Amsidyl u
dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Regularne badania
Lekarz prowadzacy pacjenta bedzie wykonywal systematyczne badania medyczne, np. badania krwi w
celu sprawdzenia morfologii krwi, czynno$ci nerek i watroby, jak rowniez badania serca.

Lek Amsidyl a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Wiele lekéw moze oddziatywac z lekiem Amsidyl, ktory moze znaczaco zmienia¢ ich dziatanie.

Naleza do nich:

- Szczepionki przeciw grypie i przeciw pneumokokom

- Zywe szczepionki

- Inne leki stosowane w leczeniu nowotworéw ztosliwych

- Metotreksat stosowany w leczeniu np. nowotworow ztosliwych lub reumatoidalnego zapalenia
stawow

Jezeli pacjent juz przyjmuje ktorykolwiek z tych lekow, musi to zgtosi¢ lekarzowi przed przyjeciem
leku Amsidyl.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
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.

Ciaza
Lek ten moze by¢ stosowany w okresie cigzy wytacznie w przypadku, gdy jest to bezwzglednie
konieczne. Korzysci z zastosowania leku musza przewyzszac¢ ryzyko dla nienarodzonego dziecka.

Srodki ostroznosci dla mezezyzn i kobiet dotyczace zapobiegania ciazy

Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac skuteczng antykoncepcj¢ podczas leczenia i przez okres
3 miesiecy po leczeniu. Mgzczyzni muszg stosowac skuteczng antykoncepcj¢ podczas leczenia i przez
okres 6 miesiecy po leczeniu.

Karmienie piersia
Nie wolno karmi¢ piersig podczas leczenie lekiem Amsidyl.

Plodnos¢
Istnieja dowody sugerujace, ze amsakryna ma negatywny wptyw na ptodnos¢ kobiet. Pewne dane
sugeruja odwracalny negatywny wplyw na ptodnos$¢ mezczyzn.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Wptyw leku Amsidyl na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn jest mato
prawdopodobny. Niemniej w przypadku wystgpienia po wykonaniu infuzji takich dziatan
niepozadanych jak bol glowy i zawroty glowy, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Amsidyl

Typowo, lek Amsidyl bedzie podawany w szpitalu przez lekarza lub pielegniarke doswiadczonych w
stosowaniu cytostatykow.

Lek Amsidyl bedzie powoli podawany w postaci infuzji do zyty w ciggu 1 do 2 godzin.

Dawka zostanie obliczona przez lekarza w odniesieniu do wieku i pola powierzchni ciata pacjenta
(zwykle 300-650 mg na metr kwadratowy w okresie leczniczym).
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Leczenie poczatkowe
Pacjent otrzyma jedng infuzje na dobe, przez 3-7 dni.

Kontunuacja leczenia

Po tym wstgpnym okresie leczenia, kolejne dawki beda podawane w zalezno$ci od liczby krwinek
pacjenta.

Jezeli lek Amsidyl spowoduje nadmierne zmniejszenie liczby krwinek pacjenta, konieczne moze by¢
przetoczenie krwi pacjentowi przez lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego produktu leczniczego
nalezy zwrocic sie do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Amsidyl

Poniewaz infuzja leku bedzie przeprowadzana pod nadzorem lekarza, podanie wigkszej dawki leku,
niz to konieczne, jest mato prawdopodobne. Niemniej, w razie jakichkolwiek watpliwosci co do dawki
leku, pacjent powinien oméwi¢ te kwestie z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

Wszystkie leki moga powodowaé odczyny uczuleniowe, przy czym ci¢zkie odczyny uczuleniowe
wystepuja rzadko. Kazdy nagly przypadek $wiszczacego oddechu, trudnosci w oddychaniu,
obrzeku powiek, twarzy lub ust, wysypki lub §wiadu (zwlaszcza obejmujacych cale cialo) nalezy
natychmiast zglosi¢ lekarzowi.

Bardzo czesto (mogq wystepowaé czesciej niz u 1 na 10 0sob)

- Niewielkie krwawienie ze skory i bton sluzowych

- Biegunka, bole brzucha

- Niskie ci$nienie tetnicze

- B0l i obrzgk w miejscu podania z powodu zapalenia naczynia krwionosnego
- Zwicgkszenie warto$ci parametrow czynnosci watroby

- Stan zapalny w jamie ustnej

- Nudnosci, wymioty.

Czesto (mogg wystepowac g czestoscig do 1 na 10 0séb)

- Duze zmniejszenie liczby krwinek, co moze powodowac ostabienie, wystgpowanie siniakow lub
krwawienia oraz zwigkszac ryzyko zakazen

- Krwawienie

- Ciezkie zaburzenia czynnosci serca (np. niewydolnos¢ serca powodujaca duszno$¢), nieregularne
bicie serca

- Drgawki

- Zapalenie watroby, zottaczka (ktora powoduje zzotknigcie skory i biatkowek oczu), zaburzenie
czynnos$ci watroby

- Krew w moczu

- Luszczenie skory, zapalenie skory

- Zakazenie

- Goraczka

- Dusznos$¢

- Male st¢zenia potasu, co moze powodowac ostabienie mig$ni, mimowolne skurcze mig$ni lub
zaburzenia rytmu serca

- Wahania nastroju
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- Wypadanie wlosow
- Pokrzywka, wysypka
- Podraznienie w miejscu podania.

Rzadko (mogq wystegpowaé 7 czestoscig do 1 na 1 000 o0s6b)
Inne cigzkie zaburzenia czynno$ci serca (np. zagrazajace zyciu nieregularne bicie serca, szybkie
bicie serca, wolne bicie serca, zmiany w zapisie EKG)

- Niedokrwistos$¢, czyli zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, co moze powodowac blados¢
skory, ostabienie lub duszno$¢

- Duze zmniejszenie liczby krwinek biatych, co zwigksza ryzyko zakazen

- Cigzkie odczyny uczuleniowe, obrzeki z powodu nadmiaru plynéw w organizmie, nadwrazliwos¢

- Zaburzenie czynnosci nerek (np. brak moczu, niewydolno$¢ nerek)

- Zmniejszenie masy ciata, zwigkszenie masy ciata

- Letarg (skrajne zmeczenie lub sennosc¢), splatanie

- Bole glowy, zawroty glowy

- Ostabienie czucia

- Zaburzenia nerwow, ktoére moga powodowac ostabienie, mrowienie lub dretwienie

- Zaburzenia widzenia

- Biatko w moczu

- Nieprawidlowe wyniki badan parametrow czynnosci watroby i nerek

Nie znana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
- Duze stezenia kwasu moczowego we krwi

Powyzszy wykaz mozliwych dziatan niepozadanych moze niepokoi¢ pacjenta, ale nalezy pamigtac, ze
ostra biataczka to cigzka choroba, wymagajaca agresywnego leczenia.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22
49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Amsidyl
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci umieszczonego na pudetku po skrocie EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amsidyl
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- Substancjg czynng jest amsakryna. Kazdy mililitr koncentratu do sporzadzania roztworu do
infuzji zawiera 50 mg amsakryny. Kazda fiolka zawiera 75 mg amsakryny.
- Pozostate sktadniki to: dimetyloacetamid, kwas (S)-mlekowy i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Amsidyl i co zawiera opakowanie

Lek Amsidyl dostarczany jest w zestawach obejmujgcych jedng bezbarwng szklang fiolke zawierajaca
koncentrat i jedna bezbarwna szklang fiolke zawierajaca rozpuszczalnik. Fiolka z koncentratem
zawiera substancje czynng amsakryne i dimetyloacetamid w objetosci 1,5 ml przezroczystego pltynu w
kolorze jasnopomaranczowym lub czerwonym.

Fiolka z rozpuszczalnikiem zawiera 13,5 ml roztworu kwasu (S)-mlekowego w wodzie do
wstrzykiwan w postaci przezroczystego roztworu.

Wielkos$¢ opakowania
1 x 6 fiolek z koncentratem do sporzadzania roztworu do infuzji i 6 fiolek z rozpuszczalnikiem do
sporzadzania roztworu do infuzji.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Eurocept International BV
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Holandia

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

Nazwa Panstwa Nazwa produktu leczniczego

Czlonkowskiego

Austria Amsidyl 75 mg/1.5 ml Konzentrat und Losungsmittel fiir das Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslosung

Belgia Amsidine concentraat en oplosmiddel voor oplossing voor infusie

Republika Czeska Amsidyl 75 mg/1,5 ml ml koncentrat a rozpoustédlo koncentratu pro
infuzni roztok

Dania Amekrin 75 mg/1.5 ml koncentrat og solvens til koncentrat til
infusionsvaske, oplgsning

Finlandia Amekrin 75 mg/1.5 ml infuusiokonsentraatti ja liuotin,
infuusiokonsentraatti liuosta varten

Niemcy Amsidyl Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Islandia Amekrin 75 mg/1.5 ml bykkni og leysirfyrir innrennslispykkni, lausn

Irlandia Amsidine concentrate and solvent for solution for infusion

Wiochy Amsadina 75 mg/1.5 ml concentrato e solvente per concentrato per

soluzione per infusione

Luksemburg Amsidine solution a diluer et solvant pour solution pour perfusion

Malta Amsidine koncentrat u solvent ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

Holandia Amsidine concentraat en oplosmiddel voor oplossing voor infusie

Norwegia Amekrin 75 mg/1.5 ml konsentrat og vaske til konsentrat til
infusjonsvaske, opplesning

Polska Amsidyl 75 mg/1.5 ml koncentrat i rozpuszczalnik do koncentratu do
sporzadzania roztworu do infuzji

Portugalia Amekrin 75 mg/1.5 m Iconcentrado e solvente para concentrado para
solucdo para perfusao

Stowacja Amsidyl 75 mg/1,5 ml koncentrat a rozptstadlo na infizny koncentrat

Hiszpania Amekrin 75 mg/1.5 ml concentrado y disolvente para concentrado para
solucion para perfusion

Szwecja Amekrin 75 mg/1.5 ml koncentrat och vétska till koncentrat till
infusionsvitska, 16sning

AMSA PL PL 5



Wielka Brytania Amsidine concentrate and solvent for solution for infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Sposob podawania i obchodzenia si¢ z lekiem
Postepowanie z cytostatykami powinno by¢ zgodne z wytycznymi krajowymi.

Sposob podawania

Podanie dozylne.

Lek Amsidyl podaje si¢ w postaci infuzji dozylnej w roztworze glukozy w ciggu 1 do 2 godzin.
Przy dawkach wynoszacych 125 mg/m? lub wigkszych czas trwania infuzji powinien wynosi¢ co
najmniej 90 minut.

Przygotowanie produktu leczniczego Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji musi zosta¢
rozpuszczony zatgczonym rozpuszczalnikiem. Rozcienczony roztwor dodaje si¢ nastepnie do 500 ml
5% roztworu glukozy. Nie wolno uzywac innych roztwordw niz roztwor glukozy. Wystepuje
niezgodno$¢ amsakryny z jonami chlorkowymi. Nie wolno uzywaé roztworéw sodu chlorku.

Do nabierania i przenoszenia stezonych roztworéw wolno uzywaé wylacznie szklanych strzykawek.
1,5 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji przenosi si¢ w sposob aseptyczny do butelki
do iniekcji zawierajacej rozpuszczalnik i potrzasa delikatnie do uzyskania przezroczystego roztworu
(stgzenie amsakryny w roztworze wynosi 5 mg/ml). 75 mg, 90 mg i 120 mg amsakryny oznacza,
odpowiednio, 15 ml, 18 ml i 24 ml rozcienczonego roztworu.

Uwaga: nie wolno podawacé rozciericzonego roztworu dopdki nie zostanie dalej rozciericzony w co
najmniej 500 ml 5% roztworu glukozy.

Postepowanie

W przypadku kontaktu roztworu z oczami lub btonami sluzowymi nalezy sptukaé¢ duza iloscig wody, a
w przypadku kontaktu ze skora natychmiast doktadnie umy¢ wodg z mydiem. W przypadku
utrzymywania si¢ podraznienia po zmyciu nalezy si¢ skontaktowac z lekarzem. W przypadku
pozanaczyniowego podania leku nalezy przeptuka¢ wklucie matg iloscig 5% roztworu glukozy, po
czym niezwltocznie ochlodzi¢ dana czes¢ ciata. Infuzje przerywa si¢ i rozpoczyna ponownie z
wykorzystaniem innego naczynia.

OKkres waznoSci

Rozcienczony roztwor(koncentrat zmieszany z rozpuszczalnikiem, przed dalszym rozcieniczeniem):
Rozcienczony roztwor nalezy natychmiast wykorzysta¢ do dalszego rozcienczenia. Niemniej wykazano
stabilno$¢ chemiczng i fizyczng po wstgpnym rozcienczeniu przez 48 godzin w temperaturze 2°C —
25°C. Po okresie przechowywania wynoszacym 24-48 godzin, rozcieficzony roztwor nalezy dalej
rozcienczy¢ i natychmiast zuzy¢.

Roztwor do infuzji:

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng gotowego roztworu do infuzji przez 48 godzin w
temperaturze 2°C — 25°C, przy czym nie ma dowodow, aby taczny okres stabilno$ci chemicznej i
fizycznej przekraczat 48 godzin od pierwszego rozciefczenia.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli produkt nie zostanie
zuzyty natychmiast, za okres i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik, przy
czym prawidtowo okres ten nie powinien przekracza¢ 24 godzin w temperaturze 2 do 8°C, chyba ze
rekonstytucja/rozcienczenie preparatu miato miejsce w kontrolowanych i potwierdzonych warunkach
aseptycznych.

Utylizacja

Kazdy niezuzyty produkt leczniczy oraz odpady powinny zostaé zutylizowane zgodnie z przepisami
lokalnymi.
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