Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Doxorubicin-Ebewe, 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 zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Doxorubicin-Ebewe

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Doxorubicin-Ebewe i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek zawiera substancj¢ o nazwie doksorubicyna. Doksorubicyna jest stosowana w nastgpujacych
wskazaniach: migsaki tkanek migkkich i pochodzace z tkanki kostnej, ziarnica ztosliwa, chtoniaki
nieziarnicze, ostra biataczka limfoblastyczna, ostra biataczka szpikowa, rak tarczycy, rak piersi, rak
jajnika, rak pecherza moczowego, drobnokomoérkowy rak pluc, nerwiak zarodkowy.

W niektorych opracowaniach stwierdzono, ze doksorubicyna moze by¢ podawana do wnetrza
pecherza moczowego.

Stosowanie leku daje wyrazne korzys$ci w leczeniu: szpiczaka mnogiego, raka endometrium, raka
szyjki macicy, guza Wilmsa (rodzaj nowotworu zlosliwego nerek), guzéw gtowy i szyi, raka zotadka,
raka trzustki, raka gruczotu krokowego, raka jadra i raka watroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Doxorubicin-Ebewe

Kledy nie stosowac leku Doxorubicin-Ebewe
u 0sob ze stwierdzong nadwrazliwoscig na doksorubicyne, leki o podobnej budowie chemicznej lub
na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
u 0s6b z wyraznym zahamowaniem czynnosci szpiku kostnego (w tym u pacjentéw ze zwigkszong
sktonnoscig do krwawien);
u 0s0b z istniejagcg wezesniej lub cigzka chorobg serca (takg jak niestabilna dtawica piersiowa,
postepujaca niewydolnos¢ serca, cigzkie zaburzenia rytmu serca i zaburzenia przewodzenia, ostra
zapalna kardiopatia, kardiomiopatia) lub po przebytym (w ciggu ostatnich 6 miesigcy) zawale
miesnia sercowego;
u pacjentow, ktorzy otrzymali uprzednio maksymalng dawke skumulowana innego leku z grupy
antracyklin (np. doksorubicyny albo daunorubicyny);
z cigzka chorobg watroby;
u pacjentow z ostrym zakazeniem;
u 0s6b z zapaleniem btony $luzowej jamy ustnej;
u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia.
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Podame do pgcherza moczowego
u pacjentow ze zwezeniem cewki moczowej, u ktorych nie mozna wprowadzi¢ cewnika;
u pacjentéw z inwazyjnymi guzami, ktore naciekaja Scian¢ pecherza moczowego;
u pacjentow z zakazeniem drog moczowych albo stanami zapalnymi pecherza moczowego
u pacjentow, u ktorych wystepuje krew w moczu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Doxorubicin-Ebewe nalezy omowi¢ to z lekarzem.

Doksorubicyne mozna stosowac wytacznie pod nadzorem lekarza z do§wiadczeniem w stosowaniu
chemioterapii. Pacjent powinien pozostawaé w szpitalu przynajmniej w czasie pierwszej fazy leczenia,
poniewaz konieczna jest $cista obserwacja i kontrolne badania laboratoryjne. Przed leczeniem
doksorubicyng, a w niektorych przypadkach podczas podawania leku, lekarz zleci wykonanie badan
krwi w celu oceny czynnosci szpiku kostnego oraz przeprowadzenie badan oceniajgcych czynnosé
serca, watroby i uktadu moczowego.

Doksorubicyna wykazuje szkodliwe dziatanie na serce. Ryzyko takiego dziatania jest wigksze u 0so6b
poddawanych uprzednio napromienianiu §rodpiersia lub osierdzia, otrzymujacych uprzednio inne leki,
podobne do doksorubicyny i otrzymujacych jednoczesnie leki o hamujacym wplywie na kurczliwosé
migénia sercowego lub leki o szkodliwym dziataniu na serce (np, trastuzumab), u 0séb z chorobami
serca, w podesztym wieku (>70 lat) oraz u dzieci i mlodziezy.

U o0s6b otrzymujacych antracykliny po zakonczeniu leczenia innymi substancjami o szkodliwym
dzialaniu na serce (np. trastuzumabem), rowniez moze wystepowaé zwigkszone ryzyko takiego
dziatania.

Nalezy niezwlocznie zwrécic sie do lekarza, jesli pacjent:

- odczuwa bdl w obrebie jamy ustnej, ma zapalenie albo owrzodzenie blony sluzowej jamy ustnej;
- odczuwa duszno$¢, kotatanie serca, przyspieszenie lub zwolnienie rytmu serca, ma obrzeki;

- oddaje mniej moczu,

- zauwazy latwe powstawanie siniakow lub wybroczyn;

- odczuwa bdl, ktucie lub pieczenie w miejscu podania leku;

- odczuwa bdl lub pieczenie w trakcie oddawania moczu.

Zaroéwno mezczyzni, jak i kobiety powinni stosowac skuteczne metody antykoncepcji w trakcie
leczenia oraz przez pewien okres po zakonczeniu przyjmowania leku (patrz ,,Cigza, karmienie piersig
1 wplyw na plodno$¢”).

Istnieje mozliwo$¢ wystapienia czerwonego zabarwienia moczu, szczegolnie pierwszej porcji po
podaniu leku. Nie wymaga to specjalnego postepowania.

Doxorubicin-Ebewe a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.
Szczegolnie wazne jest poinformowanie lekarza o napromienianiu oraz stosowaniu nastgpujgcych
lekow:
- inne leki przeciwnowotworowe;
leki stosowane w leczeniu nadcisnienia t¢tniczego i chorob serca;
metotreksat (lek stosowany m.in. w leczeniu chorob nowotworowych, reumatoidalnego zapalenia
stawow, tuszczycy);
cymetydyna i ranitydyna (leki zmniejszajace wydzielanie kwasu solnego w zotadku);
ryfampicyna (antybiotyk);
barbiturany (leki stosowane m.in. w leczeniu bezsennosci);
cyklosporyna (lek stosowany w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu);
leki przeciwpadaczkowe (takie jak karbamazepina, fenytoina, walproinian);
leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV (np. rytonawir);
leki przeciwbakteryjne (np. chloramfenikol, sulfonamidy);
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leki stosowane w leczeniu chordb psychicznych (np. klozapina);
digoksyna (lek stosowany w leczeniu chordb serca).

Podczas leczenia doksorubicyng nie wolno stosowa¢ zywych szczepionek ze wzgledu na ryzyko
rozwoju uogoélnionej, zagrazajacej zyciu choroby. Ryzyko jest wigksze u pacjentéw z ostabiong
czynnoscig uktadu odpornosciowego. Pacjenci leczeni doksorubicyna powinni unika¢ w trakcie terapii
kontaktu z osobami, ktére byly niedawno szczepione przeciw polio.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Antykoncepcja u kobiet w wieku rozrodczym i mezczyzn

Kobiety

Nie mozna wykluczy¢ negatywnego dziatania doksorubicyny na ptod. U kobiet w wieku rozrodczym
nalezy zawsze stosowac skuteczng metodg antykoncepcji podczas leczenia i przez co najmniej 6,5
miesigca po przyjeciu ostatniej dawki leku Doxorubicin-Ebewe. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem

o odpowiednich metodach antykoncepcji dla kobiety 1 jej partnera.

Mezczyzni

Podczas terapii doksorubicyna moze doj$¢ do uszkodzenia materiatu genetycznego (moze dziataé
szkodliwie na plemniki). Nalezy zawsze stosowac skuteczng metodg antykoncepcji podczas leczenia
i przez co najmniej 3,5 miesigca po przyjeciu ostatniej dawki leku Doxorubicin-Ebewe.

Ciaza
Stosowanie leku Doxorubicin-Ebewe w czasie cigzy jest przeciwwskazane.

Karmienie piersig
Stosowanie leku Doxorubicin-Ebewe w okresie karmienia piersig jest przeciwwskazane. Kobiety
karmigce powinny zrezygnowac z karmienia piersig w czasie leczenia doksorubicyna.

Plodnos¢

U kobiet doksorubicyna moze powodowac nieptodno$¢ w okresie leczenia. Moze rowniez
spowodowac¢ brak miesigczki. Owulacja i miesigczkowanie pojawiajg si¢ ponownie po zakonczeniu
leczenia, ale moze wystapi¢ przedwczesna menopauza.

Doksorubicyna moze dziata¢ szkodliwie na plemniki. Zmniejszenie ilo$ci lub brak nasienia mogg by¢
trwate, ale opisywano przypadki, w ktorych liczba plemnikow powracata do normy. Moze to nastapié
po kilku latach od zakonczenia leczenia.

Ze wzgledu na ryzyko nieodwracalnej nieptodnosci, nalezy zasiggnac porady w sprawie mozliwosci
konserwacji (zamrozenia) nasienia przed rozpoczgciem leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Pacjenci, u ktorych wystepuja jakiekolwiek dziatania leku, ktore moga mie¢ niekorzystny wplyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow (sennosé¢, nudnosci lub wymioty), nie powinni prowadzi¢ pojazdow
ani obstugiwa¢ maszyn.

Doxorubicin-Ebewe zawiera sod

Lek zawiera 3,54 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w 1 ml koncentratu.

Lek zawiera 17,7 mg sodu w fiolce 5 ml. Odpowiada to 0,88% maksymalnej zalecanej dobowej dawki
sodu w diecie u 0sob dorostych.

Lek zawiera 88,5 mg w fiolce 25 ml. Odpowiada to 4,42% maksymalnej zalecanej dobowej dawki
sodu w diecie u 0so6b dorostych.

Lek zawiera 177 mg w fiolce 50 ml. Odpowiada to 8,85% maksymalnej zalecanej dobowej dawki
sodu w diecie u 0sob dorostych.

Lek zawiera 354 mg w fiolce 100 ml. Odpowiada to 17,7% maksymalnej zalecanej dobowej dawki
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sodu w diecie u 0sob dorostych.

Lek moze by¢ rozcienczany w 0,9% roztworze sodu chlorku. Zawartos¢ sodu pochodzacego
z rozcienczalnika powinna by¢ brana pod uwage w obliczeniu calkowitej zawartosci sodu
W przygotowanym rozcienczeniu leku.

3. Jak stosowac lek Doxorubicin-Ebewe

Lek Doxorubicin-Ebewe moze by¢ podawany jedynie pod nadzorem lekarza specjalisty w dziedzinie
onkologii klinicznej, posiadajacego doswiadczenie w stosowaniu chemioterapii
przeciwnowotworowe;.

Lek podaje si¢ we wstrzyknieciu dozylnym trwajacym 2 — 5 minut lub w infuzji dozylnej z 0,9%
roztworem chlorku sodu, 5% roztworem glukozy albo roztworem do infuzji dozylnej, zawierajagcym
chlorek sodu i glukozg.

Dawki leku zalezg od stanu pacjenta, jego masy ciata, wydolnosci szpiku i narzgdow migzszowych
(watroba, serce) oraz od schematu podawania (tylko lek Doxorubicin-Ebewe [monoterapia] lub ten lek
w skojarzeniu z innymi lekami cytotoksycznymi).

Jesli lek stosowany jest w monoterapii, najczesciej zaleca sie podawanie dawki 50 — 75 mg/m?
powierzchni ciata (pc.) w infuzji dozylnej co trzy tygodnie. Lek mozna stosowa¢ dozylnie raz na trzy
tygodnie w dawce 20 mg/m? pc. przez trzy kolejne dni.

Nie nalezy przekracza¢ dawki skumulowanej w ciggu zycia pacjenta, wynoszacej 550 mg/m? pc.
Dawka ta wynosi 450 mg/m? pc. u pacjentow leczonych metodg napromieniania $rodpiersia,
pacjentow z chorobg serca, lub gdy chory przyjmuje inne leki onkologiczne o dziataniu
uszkadzajgcym serce, nienalezgce do antracyklin. Osobom z ryzykiem zaburzen czynno$ci serca nie
nalezy podawa¢ dawek skumulowanych wiekszych niz 450 — 550 mg/m? pc., a w przypadku
wczesniejszego wystepowania choroby serca albo przebytej radioterapii serca lub §rodpiersia, dawek
wiekszych niz 400 mg/m? pc.

W przypadku raka pgcherza moczowego zaleca si¢ dawkowanie 50 mg w 50 ml roztworu
fizjologicznego, do wnetrza pgcherza moczowego z uzyciem jalowego cewnika. Poczatkowo lek
podaje si¢ raz na tydzien, a pozniej raz na miesigc. Nie ma ograniczenia odnosnie maksymalnej dawki
skumulowane;j.

Dawke nalezy odpowiednio zmniejszy¢ u nastgpujacych pacjentow: u ktorych stosowane sg
jednoczesnie inne leki cytotoksyczne o dzialaniu podobnym do doksorubicyny, z zaburzeniami

czynnoS$ci watroby, ze zwigkszonym ryzykiem zaburzen czynnosci serca, u dzieci.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Doxorubicin-Ebewe jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Doxorubicin-Ebewe

Prawdopodobnie objawy przedawkowania stanowityby nasilong posta¢ dziatania farmakologicznego.
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

4 PSUSA1172_202111



Dziatania niepozadane doksorubicyny sg najczeSciej odwracalne. Dziataniami toksycznymi
ograniczajacymi wielko$¢ dawki sa: zburzenie czynnosci szpiku kostnego oraz dziatanie toksyczne na
serce.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac czgsciej niz u 1 na 10 osob)

Zakazenia, zahamowanie czynnosci szpiku kostnego (zmniejszenie liczby krwinek biatych
[leukopenia], zmniejszenie liczby granulocytéw obojetnochtonnych [neutropenia], niedokrwistosé

i maloplytkowosc¢), niedotlenienie lub martwica tkanek, neutropenia z goraczka, zakrzepowe zapalenie
zyl, nudnosci, wymioty, zapalenie btony sluzowej jamy ustnej, zapalenie bton §luzowych, draznigce
(toksyczne) dziatanie miejscowe, oddzielanie si¢ paznokci od tozyska, osutka, rumien, nadwrazliwos¢
na $wiatlo, tysienie, gorgczka, ostabienie, dreszcze, zmiany w zapisie elektrokardiograficznym (EKG),
nieprawidlowa aktywno$¢ niektorych enzymow watrobowych (aminotransferaz), zwigkszenie masy
ciata.

Czeste dzialania niepozgdane (mogg wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 osob)

Uogolnione zakazenie (posocznica), zapalenie spojowek, toksyczne dzialanie na serce, np. choroba
miesnia sercowego, przyspieszenie lub zwolnienie czynnosci serca, zaburzenia rytmu serca,
niewydolno$¢ migénia sercowego, zapalenie zyl, krwotok, zapalenie btony §luzowej przetyku, bol
brzucha lub odczucie pieczenia, swedzenie, nadwrazliwos¢ napromienianego obszaru (,,reakcje
przypomnienia”), nadmierna pigmentacja skory i paznokei, pokrzywka, odczyn w miejscu podania
leku.

Po podaniu leku do pgcherza moczowego moze wystapic¢ zapalenie pecherza moczowego z bolesnym
oddawaniem moczu, czgste oddawanie moczu, krwiomocz, wielomocz, oddawanie moczu w nocy,
parcie na mocz, martwica, skurcze pgcherza moczowego i cewki moczowe;j.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb)

Wstrzas septyczny (ostra, zagrazajaca zyciu reakcja w nastepstwie posocznicy), wtorna biataczka
szpikowa, zaburzenia rytmu serca, przyspieszone lub nierowne bicie serca (kotatanie serca),
niewydolno$¢ serca ktora powoduje duszno$¢ i moze prowadzi¢ do obrzekéw ndg, zatrzymanie akcji
serca, zakrzepica, krwotok z przewodu pokarmowego, zapalenie jelita grubego, nadzerkowe zapalenie
btony sluzowej zotadka, martwicze zapalenie jelita grubego (czasami z cigzkim zakazeniem).

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osdb)

Obrzek naczynioruchowy powiek i jezyka z zaburzeniami oddychania, niebieskie zabarwienie skory
i blon sluzowych spowodowane matg ilo$cia tlenu we krwi, zaburzenia oddychania, obrzek btony
sluzowej nosa, przyspieszenie oddechu, dusznos¢, popromienne zapalenie ptuc.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b)

Ciezka reakcja nadwrazliwosci (anafilaksja), ciezkie zaburzenia czynnosci serca (blok przedsionkowo-
komorowy, blok odnogi peczka Hisa), wstrzas, nadzerki blony sluzowej, odbarwienie btony §luzowej
jamy ustnej, rumien konczynowy, uogdlniona choroba migsni (miastenia), brak miesigczki,
zmniejszenie ilosci lub brak nasienia, zte samopoczucie i (lub) oslabienie, wtdrne nowotwory jamy
ustnej.

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czesto$cia (cze¢stosci nie mozna okresli¢ na
podstawie dostepnych danych)

Reakcja anafilaktyczna, zapalenie rogowki, tzawienie, uderzenia goraca, dziatanie toksyczne na
watrobe, przemijajace zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, zaczerwienienie i bol dtoni
oraz stop, bol stawdw, czerwone zabarwienie moczu (1 do 2 dni po podaniu leku), ostra niewydolnosé
nerek, stwardnienie zyt.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
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i Produktow Biobdjczych: 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
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Doxorubicin-Ebewe
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C- §°C).
Przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Doxorubicin-Ebewe

Substancjg czynng leku jest doksorubicyny chlorowodorek.

Jeden ml koncentratu zawiera 2 mg doksorubicyny chlorowodorku.
Fiolka 5 ml zawiera 10 mg doksorubicyny chlorowodorku.

Fiolka 25 ml zawiera 50 mg doksorubicyny chlorowodorku.

Fiolka 50 ml zawiera 100 mg doksorubicyny chlorowodorku.
Fiolka 100 ml zawiera 200 mg doksorubicyny chlorowodorku.

Pozostate sktadniki leku to: kwas solny 10% (do ustalenia pH), sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Doxorubicin-Ebewe i co zawiera opakowanie

Lek Doxorubicin-Ebewe to klarowny, czerwony koncentrat w fiolce ze szkta typu I, zamknigtej
szarym korkiem z gumy chlorobutylowej, pokrytym teflonem oraz aluminiowym kapslem,

w tekturowym pudetku. Fiolki moga by¢ umieszczone w opakowaniach ochronnych z tworzywa
sztucznego (ONKO-Safe lub Sleeving).

Wielko$¢ opakowan:
1 fiolka po 5 ml;

1 fiolka po 25 ml;

1 fiolka po 50 ml;

1 fiolka po 100 ml.

Podmiot odpowiedzialny

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestral3e 11

A-4866 Unterach, Austria

Wytwoérca

Fareva Unterach GmbH
Mondseestralie 11

4866 Unterach, Austria

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestraf3e 11
A-4866 Unterach, Austria

<Logo firmy>
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W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécic si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Przechowywanie produktu leczniczego po pierwszym otwarciu i po rozcienczeniu

Po otwarciu

Koncentrat nalezy pobra¢ z fiolki bezposrednio przed uzyciem. Z mikrobiologicznego punktu
widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. W przeciwnym razie za warunki i czas przechowywania
pozostatego w fiolce produktu odpowiada uzytkownik. Produktu pozostatego w fiolce po pierwszym
pobraniu nie nalezy przechowywac¢ dtuzej niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze
pobrania dokonano w kontrolowanych, sprawdzonych warunkach z zachowaniem aseptyki. Wowczas
roztwor przechowywany w lodéwce lub w temperaturze pokojowej z dostgpem i bez dostepu Swiatla
zachowuje fizyko-chemiczng stabilno$¢ do 28 dni.

Po rozcienczeniu

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. W przeciwnym razie za
warunki i czas przechowywania sporzadzonego roztworu odpowiada uzytkownik. Przygotowanych
roztwordw nie nalezy przechowywaé dtuzej niz przez 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C,
chyba Ze rozcienczenia dokonano w kontrolowanych, sprawdzonych warunkach z zachowaniem
aseptyki. Wykazano fizyczng i chemiczng stabilno$¢ do 28 dni roztworu w stezeniu 1 mg/ml,
rozcienczonego 0,9% roztworem NaCl lub 5% roztworem glukozy, przechowywanego w lodowce lub
w temperaturze pokojowej, z dostepem i1 bez dostepu swiatla, a takze do 28 dni roztworu w stezeniu
0,1 mg/ml rozcienczonego 0,9% roztworem NaCl lub 5% roztworem glukozy, przechowywanego

w lodowce i do 96 godzin w temperaturze pokojowej, z dostgpem i bez dostgpu §wiatla.

Instrukcja przygotowania, stosowania leku oraz usuwania jego pozostalo$ci

Doksorubicyn¢ mozna podawa¢ we wstrzyknigciu dozylnym trwajgcym 2 — 5 minut albo w infuzji
dozylnej z roztworem chlorku sodu o stezeniu 0,9% (m/v), roztworem glukozy o stezeniu 5% (m/v)
albo roztworem do infuzji dozylnych, zawierajagcym chlorek sodu i glukozg.

Ze wzgledu na rézne schematy dawkowania zalecane jest stosowanie leku wytacznie pod kierunkiem
lekarza z doswiadczeniem w terapii cytotoksyczne;.

Wstrzyknigcie leku w bolusie powoduje wystapienie wigkszego szczytowego stezenia leku w osoczu
krwi, co prawdopodobnie ma wigksze dziatanie kardiotoksyczne.

Ze wzgledu na toksyczne whasciwosci substancji, nalezy przestrzegac nastgpujacych zasad

bezpieczenstwa:

* przygotowanie, podawanie i usuwanie pozostato$ci produktu moze by¢ wykonywane jedynie przez
przeszkolony personel i, podobnie jak w przypadku wszystkich lekow cytostatycznych, nalezy
zachowac ostroznosc¢, aby na kontakt z lekiem nie naraza¢ kobiet w cigzy;
osoby przygotowujace doksorubicyng powinny nosi¢ ubranie ochronne: okulary ochronne,
fartuchy, jednorazowe re¢kawiczki i maski;
wszystkie sprzety i materiaty uzyte do przygotowania leku lub czyszczenia miejsca jego
sporzadzania, w tym rekawiczki, nalezy umieszcza¢ w workach na odpady niebezpieczne i spala¢
w wysokiej temperaturze (700°C).
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W razie przypadkowego kontaktu ze skorg lub oczami nalezy je przemy¢ bardzo duzg iloscig wody
lub wody z mydtem albo roztworem wodoroweglanu sodu. Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

W razie rozlania roztworu nalezy go zneutralizowac rozcienczonym podchlorynem sodu (1% roztwor
podchlorynu), najlepiej pozostawiajac przez noc, a nastgpnie sptuka¢ woda.

Wszystkie materiaty uzywane do czyszczenia nalezy zniszczy¢ w sposob opisany wyzej.
Postepowanie w razie wynaczynienia

Wynaczynienie powoduje ci¢zka i postepujaca martwice tkanek. Objawem wynaczynienia jest bol

i (lub) uczucie palenia w miejscu dozylnego podania doksorubicyny. W razie wynaczynienia nalezy
natychmiast przerwa¢ wstrzyknigcie i poda¢ lek do innej zyty. W miejscu wynaczynienia nalezy
zastosowac oktady z lodu. W razie wynaczynienia, w czasie nie dtuzszym niz 6 godzin zaleca si¢
dozylne podanie deksrazoksanu (dawkowanie i dalsze informacje znajdujg si¢ w Charakterystyce
Produktu Leczniczego deksrazoksanu). Jesli istnieja przeciwwskazania do jego podania, nalezy
stosowac¢ miejscowo 99% roztwor dimetylosulfotlenku (DMSO) na powierzchnig¢ dwukrotnie wicksza
niz zajety obszar skory (4 krople na 10 cm? powierzchni skory) i powtarzaé ten zabieg 3 razy na dobe
przez 14 dni. Ze wzgledu na przeciwstawny mechanizm, zajety obszar nalezy na przemian chtodzi¢
(oktady z lodu w celu zmniegjszenia bolu) i stosowaé¢ DMSO (obkurczenie versus rozszerzenie
naczyn). Inne metody podane w literaturze budzg watpliwosci 1 nie majg ustalonej wartosci. Nalezy
zasiegna¢ opinii specjalisty z dziedziny chirurgii plastycznej i rozwazy¢ szerokie wycigcie obszaru
zajetego zmianami.

NiezgodnoSci
Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego z roztworami o odczynie zasadowym, poniewaz

spowodowaloby to hydrolize¢ leku. Nie nalezy miesza¢ doksorubicyny z heparyna i 5-fluorouracylem,
gdyz mogltby powstac osad. Nie zaleca si¢ mieszania doksorubicyny z innymi lekami.
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