Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Vyxeos liposomal 44 mg/100 mg praSak za koncentrat za otopinu za infuziju
daunorubicin i citarabin

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego pocnete primati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Vyxeos liposomal i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego primite Vyxeos liposomal
Kako ¢ete primati Vyxeos liposomal

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Vyxeos liposomal

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

AN

1. Sto je Vyxeos liposomal i za $to se koristi

Sto je Vyxeos liposomal

Vyxeos liposomal pripada skupini lijekova koja se naziva ,,antineoplastici®, a primjenjuju se u
lijeCenju raka. Sadrzi dvije djelatne tvari koje se nazivaju ,,daunorubicin® i ,,citarabin®, u obliku sitnih
Cestica koje se nazivaju ,,liposomi*.

Navedene djelatne tvari djeluju na razli¢it nain pri uniStavanju stanica raka tako §to zaustavljaju
njihov rast i dijeljenje. Njihovo pakiranje u liposome produzava im djelovanje u tijelu i pomaze im pri
ulasku i uniStavanju stanica raka.

Za $to se Vyxeos liposomal koristi

Vyxeos liposomal se koristi u lijeenju bolesnika s novodijagnosticiranom akutnom mijeloi¢nom
leukemijom (rak bijelih krvnih stanica). Daje se kada je leukemija prouzrocena prethodnim lijeenjima
(poznato kao akutna mijeloi¢na leukemija povezana s lijeCenjem) ili kad su prisutne odredene
promjene u kostanoj srzi (poznato kao akutna mijeloi¢na leukemija s ,,promjenama povezanima s
mijelodisplazijom®).

2. Sto morate znati prije nego primite Vyxeos liposomal

Ne smijete primiti Vyxeos liposomal
. ako ste alergi¢ni na djelatne tvari (daunorubicin ili citarabin) ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza

Lijecnik ¢e Vas nadzirati tijekom lijecenja. Obratite se svom lijecniku ili medicinskoj sestri prije nego

primite Vyxeos liposomal:

. ako imate nizak broj krvnih ploc€ica, crvenih ili bijelih krvnih stanica (obavit ¢ete krvne pretrage
prije pocetka lijeCenja). Ako se to odnosi na vas:
- lije¢nik Vam mozZe dati lijek koji pomaZze u sprjecavanju dobivanja infekcije.
- lije¢nik ¢e takoder provjeravati pojavu infekcija tijekom lije¢enja.

. ako ste ikada imali sréanih problema ili sréani udar, ili ako ste prethodno uzimali lijekove protiv
raka koji se nazivaju ,,antraciklini*. Ako se to odnosi na Vas, lijeCnik ¢e Vam mozda provjeriti
srce prije pocetka i tijekom lijecenja.



. ako mislite da ste mozda trudni. Trebate koristiti u¢inkovitu metodu kontracepcije kako biste
sprijecili (Vi ili Vasa partnerica) da zatrudnite tijekom lijecenja i sljede¢ih 6 mjeseci nakon
posljednje doze.

. ako imate bilo kakve alergijske reakcije (preosjetljivost). Lije¢nik Vam moze privremeno ili
trajno ukinuti lijeCenje, ili usporiti brzinu infuzije ako se pojavi bilo kakva preosjetljivost.

J ako imate problema s bubrezima ili jetrom. Lijecnik ¢e Vas nadzirati tijekom lijecenja.

o ako ste ikada oboljeli od Wilsonove bolesti ili drugog poremecaja povezanog s bakrom, jer
Vyxeos liposomal sadrzi sastojak koji se naziva ,,bakrov glukonat*

. ako trebate primiti cjepivo.

Lijecnik ¢e nadzirati Vase opce zdravstveno stanje tijekom lijeCenja i moze Vam dati i druge lijekove
da pomognu u lijeCenju, bilo prije ili uz primjenu lijeka Vyxeos liposomal. Ako se bilo koje od gore
navedenog odnosi na Vas (ili ako niste sigurni), razgovarajte se svojim lijecnikom, ljekarnikom ili
medicinskom sestrom prije primanja lijeka Vyxeos liposomal.

Djeca i adolescenti
Vyxeos liposomal se ne preporucuje za djecu i adolescente mlade od 18 godina.

Drugi lijekovi i Vyxeos liposomal

Obavijestite svog lijecnika ili medicinsku sestru ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste
mogli primijeniti bilo koje druge lijekove. Razlog tomu je $to Vyxeos liposomal moze utjecati na
djelovanje drugih lijekova. Osim toga, odredeni drugi lijekovi mogu utjecati na djelovanje lijeka
Vyxeos liposomal.

Prvenstveno, obavijestite svog lijecnika ili medicinsku sestru ako uzimate bilo koji od sljedec¢ih
lijekova:

o lijekove protiv raka koji mogu utjecati na srce, kao $to je doksorubicin.

o lijekove koji mogu utjecati na jetru.

Trudnodéa i dojenje

Ne smijete primati Vyxeos liposomal tijekom trudnoce jer to moZze nastetiti djetetu. Koristite
ucinkovitu metodu kontracepcije tijekom lijecenja i jo§ 6 mjeseci nakon lijeCenja. Odmah obavijestite
lije¢nika ako zatrudnite tijekom lijeenja.

Ne smijete dojiti dok se lijecite lijekom Vyxeos liposomal jer to moze biti Stetno za dijete.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego dobijete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nakon primanja lijeka Vyxeos liposomal mogu se pojaviti pospanost ili omaglica. Ako se to dogodi,
nemojte voziti niti koristiti bilo koji alat ili strojeve.

3. Kako Cete primati Vyxeos liposomal

Vyxeos liposomal Vam mora dati lije¢nik ili medicinska sestra s iskustvom u lije¢enju AML-a.
. Daje se u obliku infuzije (kapanjem) u venu.
o Infuzija se primjenjuje tijekom jednog i pol sata (90 minuta).

Vas lije¢nik ili medicinska sestra odredit ¢e dozu lijeka prema Vasoj tezini i visini. LijeCenje ¢ete
dobiti u ,,ciklusima®. Svaki ciklus dobit ¢ete u obliku zasebne infuzije i mozete ga dobiti u razmaku od
nekoliko tjedana.



Dobit cete prvi ciklus lijecenja, pa ¢e Vas lijecnik odluciti hocete li primiti daljnje cikluse lijecenja
ovisno o tome kako odgovorite na lijeCenje i ako se pojave bilo kakve nuspojave. Lijecnik ¢e
procijeniti Vas odgovor na lijeCenje nakon svakog ciklusa.

. Tijekom prvog ciklusa - primit ¢ete infuzije 1., 3.1 5. dana.
. U sljedec¢im ciklusima - primit ¢ete infuzije 1. i 3. dana. To se moZe ponoviti ako bude
potrebno.

Dok primate terapiju lijekom Vyxeos liposomal, obavit ¢ete redovite krvne pretrage kako bi lijecnik
procijenio Vas odgovor na lijeenje i provjerio da ga dobro podnosite. Lijecnik Vam mozda takoder
bude provjeravao srce jer Vyxeos liposomal moze utjecati na njega.

Ako dobijete previse lijeka Vyxeos liposomal
Lijek ¢e Vam davati lijecnik ili medicinska sestra u bolnici. Nije vjerojatno da ¢ete dobiti previse
lijeka, medutim obavijestite lijecnika ili medicinsku sestru ako Vas bilo $to brine.

Ako propustite zakazani termin
Obratite se lijecniku ili medicinskoj sestri $to prije.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili medicinskoj
sestri.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Ozbiljne nuspojave koje se mogu javiti u viSe od 1 na 10 osoba (vrlo €esto)

Vyxeos liposomal moZe smanjiti broj bijelih krvnih stanica, koje se bore protiv infekcije, i takoder
krvnih stanica koje pomazu u zgrusavanju krvi (krvne plocice), §to moze izazvati krvarenja kao §to su
krvarenje iz nosa i modrice. Vyxeos liposomal moze takoder izazvati sr¢ane probleme i oStetiti srcani
misic.

Zato morate odmah obavijestiti lije¢nika ako Vam se pojave:

o vru€ica, zimica, grlobolja, kasalj, ranice u ustima ili bilo koji drugi simptom infekcije
o krvarenje ili modrice bez ozljede

o bol u prsnom kosu ili bol u nogama

o osjecaj nedostatka zraka.

Odmabh obavijestite svog lijecnika ako se pojavi bilo koja od navedenih nuspojava.
Druge nuspojave

Vrlo Ceste nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):

. smanjeni broj trombocita (krvne stanice koje pomazu u zgruSavanju krvi) §to moze prouzrociti
modrice ili krvarenje

o vrucica, ¢esto s drugim znakovima infekcije, zbog vrlo niskog broja bijelih krvnih stanica
(febrilna neutropenija)

o spori, brzi ili nepravilni otkucaji srca, bol u prsnom kosu (§to moze biti znak infekcije)

o problemi s vidom, zamucen vid

o bol ili oticanje sluznice koje oblaze probavni sustav (mukozitis), ili bol u trbuhu, zatvor, gubitak
apetita, proljev, mucnina ili povracanje

. crvenilo koze, osip, bolovi u miSi¢ima, glavobolja, bol u kostima, bol u zglobovima, umor, opce
oticanje ukljucujuéi oticanje ruku i nogu

o glavobolja, omaglica, smetenost, poteskoce sa spavanjem, tjeskoba

o zatajenje bubrega



nedostatak zraka, kasalj, teku¢ina u plu¢ima

svrbez

krvarenje

povisen krvni tlak ili pad krvnog tlaka

zimica, niska tjelesna temperatura ili visoka tjelesna temperatura
pojacano znojenje

smanjeni broj crvenih krvnih stanica (anemija) koja dovodi do umora i slabosti

zatajenje bubrega i poremecene krvne pretrage zbog masivnog odumiranja stanica tumora
(sindrom lize tumora).

gréevi ili prekomjerna koli¢ina plinova u trbuhu

o prekomjerno znojenje nocu

o gubitak kose

Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):
[ ]
o

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):
o utrnulost i osip na Sakama i stopalima (sindrom palmarno-plantarne eritrodizestezije)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5.  Kako ¢uvati Vyxeos liposomal

. Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji 1 bocici

nakon ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u hladnjaku (2 °C do 8 °C).

Cuvati bo¢icu u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Cuvati u uspravnom poloZaju.

Nakon rekonstitucije, bo€ice se trebaju ¢uvati u hladnjaku (od 2 °C do 8 °C) do najvise 4 sata u

uspravnom poloZzaju.

o Nakon razrjedivanja, otopinu u vre¢icama za infuziju treba cuvati u hladnjaku (od 2 °C do 8 °C)
do najvise 4 sata. Maksimalno kombinirano vrijeme Cuvanja za rekonstituirani lijek u bocici
¢uvanoj uspravno i razrijedeni lijek u vrecici za infuziju, ne smije prekoraciti 4 sata. 90-minutno
vrijeme trajanja infuzije je dodatno na to maksimalno vrijeme cuvanje do 4 sata.

o Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite Cestice u razrijedenoj otopini.

o Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Vyxeos liposomal sadrZi

o Djelatne tvari su daunorubicin i citarabin. Jedna bocica od 50 ml sadrzi 44 mg daunorubicina i
100 mg citarabina.

o Nakon rekonstitucije otopina sadrzi 2,2 mg/ml daunorubicina i 5 mg/ml citarabina
inkapsuliranih u liposomima.

o Drugi sastojci su distearoilfosfatidilkolin, distearoilfosfatidilglicerol, kolesterol, bakrov

glukonat, trolamin i saharoza.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kako Vyxeos liposomal izgleda i sadrzaj pakiranja

Vyxeos liposomal je ljubicasti praSak za koncentrat za otopinu za infuziju koji se isporucuje u
staklenoj bocici.

Jedno pakiranje sadrzi 1 bocicu, 2 bocice ili 5 bocica. Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine
pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Jazz Pharmaceuticals Ireland Ltd

5th Floor

Waterloo Exchange

Waterloo Road

Dublin

D04 ESW7

Irska

Tel: +353 1 968 1631

(lokalni telefonski broj unutar Republike Irske)
(izvan Republike Irske moze ukljucivati cijenu medunarodnog telefonskog poziva)
Email: medinfo-int@jazzpharma.com

Ova uputa je zadnji puta revidirana u 07/2022.
Ostali izvori informacija
Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za

lijekove: http:/www.ema.europa.eu. Tamo se takoder nalaze poveznice na druge internetske stranice o
rijetkim bolestima i njihovom lijecenju.

Ova uputa o lijeku dostupna je na svim jezicima EU-a/EGP-a na internetskim stranicama Europske
agencije za lijekove.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Vyxeos liposomal je citotoksican lijek. Potrebno je pridrzavati se odgovarajucih posebnih postupaka
prilikom rukovanja i zbrinjavanja lijeka. Lijek je namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Ne sadrzi
konzervanse. NeiskoriSteni dio ne smije se Cuvati za kasniju primjenu.

Upute za pripremu

. Odredite dozu i broj bocica lijeka Vyxeos liposomal na temelju tjelesne povrsine pojedinog
bolesnika onako kako je navedeno u dijelu 4.2.

. Izvadite odgovarajuci broj bocica lijeka Vyxeos liposomal iz hladnjaka i pricekajte da se
prilagode sobnoj temperaturi (od 15 °C od 30 °C) tijekom 30 minuta.

. Zatim rekonstituirajte svaku bocicu sa 19 ml sterilne vode za injekcije Strcaljkom od 20 ml, i
odmah nakon toga pokrenite broja¢ vremena na 5 minuta.

J Pazljivo vrtite kruznim pokretom sadrzaj bocice tijekom 5 minuta, a svakih 30 sekundi njezno

preokrenite bocicu naopako.

Nemojte zagrijavati, mijesati ili jako muckati.

Nakon rekonstitucije pustite da odstoji 15 minuta.

Rekonstituiran lijek treba biti neprozirna, ljubicasta, homogena disperzija, bez vidljivih Cestica.

Ako se rekonstituiran lijek ne razrijedi odmah u vrecici za infuziju, moze se ¢uvati u hladnjaku

(od 2 °C do 8 °C) do najvise 4 sata.

o Nakon cuvanja rekonstituiranog lijeka u bocici do najvise 4 sata na temperaturi od 2 °C do 8 °C
u uspravnom poloZzaju, rekonstituirani lijek mora se odmah razrijediti u infuzijskoj otopini i
primijeniti tijekom 90-minutnog trajanja infuzije.



o Rekonstituirani lijek u bocici i rekonstituirani lijek razrijeden u infuzijskoj otopini stabilni
su tijekom maksimalnog kombiniranog vremena cuvanja do najvise 4 sata kada se Cuvaju
na temperaturi od 2 °C do 8 °C. Razdoblje stabilnosti od 4 sata za rekonstituirani lijek u
bocici ne dopusta dodatno razdoblje od 4 sata stabilnosti nakon §to se odgovaraju¢a doza
iz rekonstituirane bocice razrijedi u infuzijskoj otopini.

o Razdoblje stabilnosti od 4 sata kada se rekonstituirani lijek razrijeden u vreéici za infuziju
cuva na temperaturi od 2 °C do 8 °C ne ukljucuje vrijeme potrebno za rekonstituciju ili
90-minutno vrijeme trajanja infuzije.

o Nakon razdoblja stabilnosti do najviSe 4 sata, razrijedena infuzijska otopina mora se
odmah primijeniti tijekom 90-minutnog vremena trajanja infuzije.

Izracunajte potreban volumen rekonstituiranog lijeka Vyxeos liposomal sljedecom formulom:
[potreban volumen (ml) = doza daunorubicina (mg/m?) x tjelesna povrsina bolesnika

(m%)/2,2 (mg/ml)]. Koncentracija rekonstituirane otopine je 44 mg/20 ml (2,2 mg/ml)
daunorubicina i 100 mg/20 ml (5 mg/ml) citarabina.

Njezno preokrenite svaku bocicu 5 puta prije izvlaCenja koncentrata za razrjedivanje.
Aseptickom metodom izvucite izracunat volumen rekonstituiranog lijeka Vyxeos liposomal iz
jedne ili viSe bocica sterilnom $trcaljkom i prenesite ga u vrecicu za infuziju koja sadrzi 500 ml
otopine natrijeva klorida 9 mg/ml (0,9%) za injekciju ili 5% otopine glukoze. U boc¢ici mozda
preostane nesto lijeka. Zbrinite neiskoristen dio.

Njezno preokrenite vrecicu kako biste promijesali otopinu. Razrjedivanje rekonstituiranog lijeka
rezultira translucentnom, homogenom disperzijom tamno ljubicaste boje.

Ako se razrijedena infuzijska otopina ne iskoristi odmah, moZze se cuvati u hladnjaku (od 2 °C
do 8 °C) do najvise 4 sata.

Njezno preokrenite vrecicu kako biste promijesali otopinu nakon drzanja u hladnjaku.

Upute za primjenu

Lijek Vyxeos liposomal nemojte mijesati s drugim lijekovima, niti primjenjivati kao infuziju s
drugim lijekovima.

Primijenite Vyxeos liposomal intravenskom infuzijom konstantne brzine tijekom 90 minuta
pomocu infuzijske pumpe kroz centralni venski kateter ili periferno uveden centralni kateter. Za
intravensku infuziju lijeka Vyxeos liposomal moze se koristiti linijski membranski filtar, pod
uvjetom da je minimalni promjer pora filtra ve¢i od ili jednak 15 pm.

Isperite liniju nakon primjene otopinom natrijeva klorida 9 mg/ml (0,9%) za injekcije.

Zbrinjavanje

Ovaj lijek mozZe predstavljati opasnost za okoli§ zbog svoje citotoksi¢ne i antimitoticke aktivnosti, $to
bi moglo izazvati u¢inke na reprodukciju. Sav materijal koristen za razrjedivanje i primjenu treba
zbrinuti sukladno nacionalnim propisima primjenjivim za zbrinjavanje antineoplasti¢nih lijekova.
Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima za
citotoksic¢ne lijekove.



