Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Vyxeos liposomal 44 mg/100 mg por oldatos infiiziohoz valé koncentratumhoz
daunorubicin és citarabin

Mielétt elkezdi kapni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az

On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosdhoz vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat vagy a gondozasat
végz6 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Vyxeos liposomal, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Vyxeos liposomal adasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Vyxeos liposomal-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Vyxeos liposomal-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AN

1. Milyen tipusi gyogyszer a Vyxeos liposomal, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusi gyogyszer a Vyxeos liposomal

A Vyxeos liposomal a rakos megbetegedések kezelésére alkalmazott, ugynevezett daganatellenes
gyogyszerek csoportjaba tartozik. Két hatéanyagot, daunorubicint és citarabint tartalmaz, liposzémaknak
nevezett apré részecskék formajaban.

Ezek a hatéanyagok kiilonbozé mdodon pusztitjak el a rakos sejteket, a ndvekedésiik és osztodasuk
megakadalyozasa révén. A liposzémakba torténd ,,becsomagolasuk™ kdvetkeztében a hatdanyagok
hosszabb ideig képesek hatni, igy be tudnak 1épni a rakos sejtekbe, elpusztitva azokat.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Vyxeos liposomal?

A Vyxeos liposomal-t az ijonnan diagnosztizalt akut mieloid leukémia (a fehérvérsejtek daganatos
megbetegedésének) kezelésére alkalmazzak. Olyankor adjék, amikor a leukémiat el6z6 kezelések okoztak
(agynevezett kezeléssel 6sszefliggd akut mieloid leukémia), illetve amikor bizonyos valtozasok 1épnek fel
a csontveldben (ugynevezett ,,mielodiszplazids valtozasokkal jar6” akut mieloid leukémia).

2. Tudnivalok a Vyxeos liposomal alkalmazasa el6tt

Tilos Vyxeos liposomal-t kapnia

. ha allergias a hatdanyagokra (daunorubicin vagy citarabin) vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egy¢éb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések )

Kezeléorvosa folyamatosan ellendrizni fogja az On allapotat a kezelés alatt. A Vyxeos liposomal

alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel:
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. ha a vérében alacsony a vérlemezke-, vorosvértest- vagy fehérvérsejtszam (a kezelés elkezdése
eldtt vérvizsgalatot végeznek). Ha ez érvényes Onre:

- eléfordulhat, hogy kezeldorvosa felir Onnek egy olyan gyogyszert is, amely meggétolja,
hogy fertézést kapjon;
- kezelGorvosa a kezelés alatt is ellendrizni fogja, hogy nincs-e valamilyen fertézése.

. ha valaha szivbetegsége vagy szivrohama volt, vagy korabban antraciklin tipusti daganatellenes
gyogyszereket szedett. Ha ezek barmelyike érvényes Onre, kezel6orvosa a kezelés elkezdése eltt
¢s a kezelés alatt megvizsgalhatja a szivét.

. ha gy gondolja, hogy terhes lehet. Hatékony fogamzasgatldo modszert kell alkalmaznia, annak
elkeriilésére, hogy On vagy partnere teherbe essen a kezelés alatt, és az utolsé adagot kdvetd
6 honapon beliil.

. ha barmilyen allergids (talérzékenységi) reakcioja lenne. Barmilyen talérzékenységi reakcio esetén
kezel6orvosa sziineteltetheti vagy leéllithatja a kezelést, vagy csokkentheti az infuzié beadasanak
sebesseégeét.

o ha vese- vagy mdjproblémai voltak. Kezeléorvosa folyamatosan ellendrizni fogja az On llapotat a
kezelés alatt.

. ha valaha kimutattak, hogy Wilson-korban vagy mas rézzel 9sszefliggd rendellenességben szenved,
mivel a Vyxeos liposomal tartalmaz egy réz-gliikkonat elnevezésii anyagot.

. ha védéoltas beaddsat tervezik Onnél.

A kezelés ideje alatt kezeldorvosa ellendrizni fogja az On ltalanos egészségi allapotat, és eléfordulhat,
hogy egyéb gyogyszereket is ad Onnek a kezelése timogatasara a Vyxeos liposomal kezelés elott vagy
alatta. Ha a fentick barmelyike vonatkozik Onre (vagy nem biztos benne), a Vyxeos liposomal
alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségligyi
szakemberrel.

Gyermekek és serdiilok
A Vyxeos liposomal alkalmazéasa nem javasolt 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiiloknél.

Egyéb gyogyszerek és a Vyxeos liposomal

Feltétleniil t4jékoztassa kezeldorvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert a jelenleg vagy
nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gydgyszereirdl. Ez azért sziikséges, mert a
Vyxeos liposomal befolydsolhatja néhany egyéb gyogyszer hatasat. Ugyanakkor néhany mas gyodgyszer is
befolyasolhatja a Vyxeos liposomal hatésat.

Kiilonosen fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert,
ha az alabbi gydgyszerek barmelyikét szedi:

. daganatellenes gydgyszerek, amelyek hatdssal lehetnek a szivre, mint példaul a doxorubicin;

. gyogyszerek, amelyek hatdssal lehetnek a méjra.

Terhesség és szoptatas

Terhesség alatt nem kaphat Vyxeos liposomal-t, mert ez artalmas lehet a magzatra. Alkalmazzon
hatékony fogamzasgatldo modszert a kezelés alatt és 6 honapig a kezelést kvetden. Haladéktalanul
tajékoztassa kezelGorvosat, ha a kezelés ideje alatt teherbe esik.

Ne szoptasson, amig Vyxeos liposomal-kezelést kap, mert ez artalmas lehet a csecsemére.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.



A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Vyxeos liposomal-kezelés utan almosnak érezheti magat, vagy szédiilhet. Ha ez a hatas kialakul, ne
vezessen gépjarmuvet, és ne kezeljen veszélyes eszkdzoket és gépeket.

3. Hogyan kell alkalmazni a Vyxeos liposomal-t?

A Vyxeos liposomal-t akut mieloid leukémia kezelésében jartas orvos vagy egészségiigyi szakember
adhatja be.

. Cseppinflizié formajaban adjdk be Onnek az egyik véndjaba.

. Az infazi6t masfél ora (90 perc) alatt adjak be.

KezelSorvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember az On testtdmege és testmagassaga
alapjan szamolja ki az adagjat. A kezelést , kurakban” fogja kapni. Az egyes kurédkat kiilon infizioként
kapja meg, akar tobb hetes kiilonbséggel.

Az els6 kezelési kura utan a kezeldorvosa eldonti, hogy kapjon-e tovabbi kezelési kurdkat, attol fliggden,
hogy On miként reagalt a kezelésre és hogy jelentkeztek-e Onnél mellékhatasok. Kezeldorvosa minden
kura utan felméri a kezelésre adott valaszat.

. Az elso kezelési kura alatt az 1., a 3. és az 5. napon kap infziot.
. A tovabbi kurak soran az 1. és 3. napon kap infuziét. Ez sziikség szerint megismételheto.

A Vyxeos liposomal-kezelés alatt kezeldorvosa rendszeresen végez vérvizsgalatot, hogy megallapitsa a
kezelésre adott valaszat, és hogy ellendrizze, mennyire jol toleralja azt. Kezeldorvosa a szivét is
megvizsgalhatja, mivel a Vyxeos liposomal hatassal lehet a szivre.

Ha az eldirtnal tobb Vyxeos liposomal-t kapott

Ezt a gyogyszert kezel6orvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember adja be Onnek korhazi
kortilmények kdzott. Nem valdszinil, hogy az eldirtnal tdbbet kap beldle, ha azonban barmilyen aggalya
meriilne fel ezzel kapcsolatban, tajékoztassa kezelGorvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert.

Ha kihagyott egy idépontot
Vegye fel mihamarabb a kapcsolatot kezeldorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberrel.

Ha béarmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéséaval kapcsolatban, kérdezze meg kezelGorvosat
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Silyos mellékhatasok, amelyek 10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthetnek (nagyon gyakori)
A Vyxeos liposomal csokkentheti a fertézések lekiizdésében szerepet jatszo fehérvérsejtek szamat,
valamint a véralvadast el0segitd vérsejtek (vérlemezkék) szamat is, ami vérzési rendellenességekhez, pl.



orrvérzéshez és véralafutasok kialakulasahoz vezet. A Vyxeos liposomal szivproblémakat is okozhat, és
karosithatja a szivizmot.

Ezért, amennyiben az alabbiak barmelyikét tapasztalja, haladéktalanul tajékoztassa orvosat:

. laz, hidegrazas, torokfajas, kohogés, szajiiregi fekélyek, illetve a fertézés barmilyen egyéb tiinetei;
. sériilés nélkiil jelentkezd vérzés vagy véralafutas;

. mellkasi f4jdalom vagy also végtagi fajdalom;

J légszomj.

Azonnal t4jékoztassa orvosat, ha a fentebb felsorolt mellékhatasok barmelyikét észleli.
Tovabbi mellékhatasok

Nagyon gyakori mellékhatas (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet):

. a vérlemezkék (a vér alvadasat segito alakos elemek) szamanak csokkenése, ami véralafutasokhoz
vagy vérzésekhez vezethet;

o 14z, gyakran mas fertézésre utald jelek kiséretében, a nagyon alacsony fehérvérsejtszam miatt
(lazas neutropénia);

o lassu, gyors vagy szabalytalan szivverés, mellkasi f4jdalom (ami fertdzés jele lehet);

. lataszavarok, homadlyos 14tas;

o az emésztérendszer nyalkaharty4jat érint6 fajdalom vagy duzzanat (mukozitisz), vagy hasi
fajdalom, székrekedés, étvagytalansag, hasmenés, hanyinger vagy hanyas;

o borpir, kiiitések, izomfajdalom, fejfajas, csontfajdalom, iziileti fajdalom, faradtsag, generalizalt

duzzanatok, a karok és a labak duzzanatat is ideértve;

fejfajas, szédiilés, zavartsag, alvaszavar, szorongas;
veseelégtelenség;

légszomj, kohogés, folyadék a tiidében;

viszketés;

VErzeés;

vérnyomas-emelkedés vagy vérnyomasesés;

hidegrazas, alacsony testhdmérséklet vagy magas testhdmérséklet;
fokozott verejtékezés.

Gyakori mellékhatés (10 betegb6l legfeljebb 1 beteget érinthet):

. a vorosvértestszam csokkenése (vérszegénység), ami faradékonysaghoz és gyengeséghez vezet;

. veseelégtelenség €s rendellenes vérvizsgalati eredmények a daganatsejtek nagymértékii pusztulasa
miatt (tumorlizis szindréma);

. hasi gorcsok vagy talzott mértékii bélgazosodas;

tulzott mértékii éjszakai izzadas;
o hajhullas.

Nem gyakori mellékhatas (100 betegbol legfeljebb 1 beteget érinthet):
. a kezek és labak zsibbadasa és kiiitése (tenyér-talpi eritrodiszesztézia szindroma).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzd egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V.
fliggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzajarulhat


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

ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.

6.

Hogyan kell a Vyxeos liposomal-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és az injekcios livegen feltlintetett lejarati ido (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza ezt
a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Hitében (2 °C és8 °C kozott) tarolando.

A fénytol valo védelem érdekében tartsa az injekcios iiveget az eredeti csomagolasban.
Fliggdleges helyzetben tarolando.

Feloldas utan az injekcids tivegek hiitdben tarolandok (2 °C és 8 °C kozotti hdmérsekleten)
legfeljebb 4 oran at, all6 helyzetben.

Higitas utan az infazios tasakokban 1évo oldat hiitében tarolando (2 °C és 8 °C kozotti
hémérsekleten) legfeljebb 4 6ran at. Az allo helyzetben tarolt injekcids tivegben 1évo feloldott
készitmény és az infizids tasakba felhigitott feloldott készitmény maximalis 6sszesitett tarolasi
ideje nem haladhatja meg a 4 drat. A 90 perces infuzios id6t nem kell beleszamolni a 4 6ras
maximalis tarolasi id6be.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha részecskéket észlel a higitott oldatban.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a héaztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészeét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések
elésegitik a kornyezet védelmét.

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Vyxeos liposomal?

A készitmény hatéanyagai a daunorubicin és a citarabin. 44 mg daunorubicint és 100 mg citarabint
tartalmaz 50 ml-es injekcios iivegenként.

Feloldast kovetden az oldat 2,2 mg/ml daunorubicint és 5 mg/ml citarabint tartalmaz liposzomakba
zarva.

Egyéb 6sszetevok: disztearoil-foszfatidil-kolin, disztearoil-foszfatidil-glicerin, koleszterin,
réz-gliikonat, trolamin és szacharoz.

Milyen a Vyxeos liposomal kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

A Vyxeos liposomal injekcios tivegekbe toltott lila szinti por oldatos infuzidhoz valé koncentratumhoz.
A csomag 1, 2 vagy 5 injekcids liveget tartalmaz. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil
kereskedelmi forgalomba.

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyarté

Jazz Pharmaceuticals Ireland Ltd
5th Floor

Waterloo Exchange

Waterloo Road

Dublin

D04 E5W7

frorszag

Tel: +353 1 968 1631



(helyi, irorszagi telefonszam)
(Irorszagon kiviilrdl térténd hivas esetén nemzetkozi hivasdij keriilhet felszamitasra)
Email: medinfo-int@jazzpharma.com

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: 07/2022.
Egyéb informaciéforrasok
A gyogyszerrdl részletes informécié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan talalhato:

(http://www.ema.europa.eu/). Ugyanitt mas, a ritka betegségekre és kezelésiikre vonatkozo informaciot
tartalmazo6 honlapok cimei is megtalalhatok.

A betegtajékoztaté az EU/EGT 6sszes hivatalos nyelvén elérhet6 az Eurdpai Gyogyszerligynokség
internetes honlapjan.

Az alabbi informéaciok kizardlag egészségligyi szakembereknek szdlnak:

A Vyxeos liposomal citotoxikus gyogyszer. Kovetni kell a vonatkozo specialis kezelési €s artalmatlanitasi
eljarasokat. A gyogyszer kizarolag egyszer hasznalatos. Semmilyen tartositoszert nem tartalmaz. A fel
nem hasznalt adagot nem szabad kés6bbi beadas céljabol megtartani.

Elkészitési utmutatd

. Az adott beteg testfelszin terlilete alapjan hatarozza meg a dozist és a Vyxeos liposomal injekcios
iivegek szamat a 4.2 pontban leirtak szerint.

. Vegye ki a hiitdszekrénybdl a megfelel6 szamu Vyxeos liposomal injekcids tiveget, és hagyja
30 percig, hogy szobahdmérsékletiire (15 °C-30 °C) melegedjenek.

. Ezutan az egyes injekcios livegek tartalmat oldja fel 19 ml injekcidhoz valo steril vizzel egy 20 ml-
es fecskendo segitségével, majd ezt kdvetden azonnal inditson el egy 5 perces iddzitést.

. Korkoros mozdulatokkal forgatva dvatosan keverje dssze az injekcios iiveg tartalmat 5 percig, és
kdzben 30 masodpercenként finoman forditsa fejjel lefelé az injekcios iiveget.

. Ne melegitse fel, ne centrifugazza ¢és ne razza fel erésen.

J Feloldas utan hagyja allni 15 percig.
J A feloldott gyogyszer atlatszatlan, lila, homogén diszperzio kell legyen, amelyben lényegében
nincsenek lathato részecskeék.

o Ha nem higitja fel azonnal egy infuzios tasakba, a feloldott készitmény hiitészekrényben tarolando
(2 °C ¢és 8 °C kozott) legfeljebb 4 oran at.

o Miutén az injekcids tivegben 1évo feloldott készitményt legfeljebb 4 6ran at 2 °C és 8 °C kozott allo
helyzetben tarolta, azonnal fel kell higitani infuzios oldatta, és el kell inditani vele a 90 perces
infuziot.

o Az injekcios iivegben 1évo feloldott készitmény és az infuzids oldatta higitott feloldott
készitmény 2 °C és 8 °C kozott tarolva 0sszesen legfeljebb 4 oran at stabil. Az injekcids
iivegben 1évo feloldott készitmény 4 oras stabilitasi ideje nem tesz lehetdvé egy tovabbi
4 6ras stabilitasi iddszakot, miutan az injekcios tivegben 1évo feloldott készitmény megfeleld
dozisat infuzids oldatta higitjak.

o Az infuzios tasakba felhigitott, 2 °C és 8 °C kozott tarolt feloldott készitmény 4 6ras
stabilitasi ideje nem tartalmazza a feloldashoz sziikséges iddt és a 90 perces infuzids idot
sem.


http://www.ema.europa.eu/

o A felhigitott infuizios oldatot legfeljebb a 4 oras stabilitasi id6 lejarta utan azonnal be kell adni
90 perces infuzios idovel.

A sziikséges Vyxeos liposomal oldatmennyiséget a kovetkezo képlet segitségével szamolhatja ki:
[sziikséges térfogat (ml) = daunorubicin-dézis (mg/m?) x beteg BSA-értéke (m?) /2,2 (mg/ml)]. Az
elkészitett oldatban a daunorubicin koncentracidja 44 mg/20 ml (2,2 mg/ml), a citarabiné pedig
100 mg/20 ml (5 mg/ml).
Finoman forditsa meg 5-szor az egyes injekcios livegeket miel6tt kiszivna beldliik a
koncentratumot a higitadshoz.
Aszeptikus technikat alkalmazva, steril fecskendd segitségével szivja ki a kiszamitott Vyxeos
liposomal oldatmennyiséget az injekcios liveg(ek)bdl és fecskendezze 4t 500 ml, 9 mg/ml (0,9%)
Az injekcios livegben maradhat gyogyszer. A fel nem hasznalt részt dobja ki.
Finoman forditsa meg a tasakot az oldat dsszekeveréséhez. A feloldott készitmény higitdsa utan
sotétlila, atlatszo, homogén diszperziot kapunk.
Ha nem hasznaljék fel azonnal, a higitott infuzids oldat hiitészekrényben (2-8 °C kozott) tarolando
legfeljebb 4 oran at.
A hiit6bdl kivett tasakot finoman forditsa meg az oldat 6sszekeveréséhez.

Alkalmazassal kapcsolatos utmutatd

A Vyxeos liposomal-t ne keverje 6ssze, €s ne alkalmazza infuzidban mas gyogyszerekkel egyiitt.

A Vyxeos liposomal-t folyamatos intravénas infizioban kell beadni 90 perc alatt inflizios pumpéaval
centralis vénas katéteren vagy periféridsan bevezetett centralis katéteren keresztiil. Beépitett
membranszird hasznalhaté a Vyxeos liposomal intravénds infundalasahoz, amennyiben a sziird
minimalis porusatmérdje legalabb 15 mikrométer.

crc

klorid oldatos injekcidval.

Artalmatlanités

Ez a gyogyszer potencialis kockazatot jelenthet a kdrnyezet szamara citotoxikus €s antimitotikus
aktivitasa miatt, amely hatassal lehet a reprodukcios funkciora. A higitashoz és beadashoz alkalmazott
Osszes anyagot a daganatellenes szerek hulladékkezelésére vonatkozo helyi eljarasoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani. Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a
gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtan



