Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Vyxeos liposomal 44 mg/100 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
daunorubicinas ir citarabinas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités
i gydytoja arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Vyxeos liposomal ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ Jums skiriant Vyxeos liposomal
Kaip vartoti Vyxeos liposomal

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Vyxeos liposomal

Pakuotés turinys ir kita informacija

SR

1. Kas yra Vyxeos liposomal ir kam jis vartojamas

Kas yra Vyxeos liposomal

Vyxeos liposomal priklauso taip vadinamy ,,antineoplastiniy‘ vaisty, skirty gydyti vézj, grupei. Jo
sudétyje yra dvi veikliosios medziagos, ,,daunorubicinas® ir ,,citarabinas“, mazyciy daleliy, vadinamy
»liposomomis*, pavidale.

Naikindamos véZzio lasteles Sios veikliosios medziagos veikia skirtingais btidais — stabdydamos jy
augima ir dalijimasi. Pakavimas jas j liposomas pailgina jy veikimg organizme ir padeda joms jeiti ir
sunaikinti vézio lasteles.

Kam Vyxeos liposomal vartojamas

Vyxeos liposomal vartojamas gydyti pacientus, kuriems naujai diagnozuota iminé mieloidiné
leukemija (baltyjy kraujo lasteliy vézys). Jis vartojamas, kai leukemija buvo sukelta ankstesniy
gydymy (zinoma, kaip su terapija susijusi imi mieloidiné leukemija), arba kai yra tam tikri pakitimai
kauly ¢iulpuose (zinoma, kaip timiné mieloidiné leukemija su ,,mielodisplaziniais* pakitimais).

2. Kas Zinotina pries vartojant Vyxeos liposomal

Vyxeos liposomal skirti negalima:
. jeigu yra alergija veikliosioms medziagoms (daunorubicinui ar citarabinui) arba bet kuriai
pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Gydymo metu Jus stebés gydytojas. Pasikalbékite su gydytoju arba slaugytoja pries Jums skiriant
Vyxeos liposomal:
. jeigu Jusy kraujyje yra sumazéjgs trombocity, eritrocity ar leukocity skaic¢ius (pries pradedant
gydyma Jums bus atlickamas kraujo tyrimas). Jeigu tai taikoma Jums:
- Jusy gydytojas taip pat gali Jums skirti vaisty, padedanciy apsisaugoti nuo
infekcijos;
- Jusy gydytojas patikrins Jus dél infekcijy gydymo metu;
. jeigu esate sirge Sirdies liga ar infarktu arba jeigu ankscCiau esate vartoje vaisty nuo vézio
wantracikliny®. Jeigu tai taikoma Jums, gydytojas gali patikrinti Sirdj prie§ pradedant gydymg ir
gydymo metu;



o jeigu jtariate, kad esate nés¢ia. Turite naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda, kad (Jus arba
Jusy partneré) nepastoty gydymo metu ir dar 6 ménesius po paskutinés vaisto dozés;

o jeigu Jums pasireiskia alerginés (padidéjusio jautrumo) reakcijos. Jeigu pasireiksty padidéjusio
jautrumo reakcijy, gydytojas gali sustabdyti ar nutraukti gydyma, arba sulétinti infuzijos
laséjimo greitj;

o jeigu turéjote problemy su inkstais arba kepenimis. Gydytojas nuolat stebés Jus gydymo metu;

o jeigu kada nors sirgote liga, zinoma kaip Vilsono liga ar turite kity vario apykaitos sutrikimy,
nes Vyxeos liposomal sudétyje yra sudétiné dalis, vadinama ,,vario gliukonatu*;

o jeigu Jums skiriami skiepai.

Jusy gydytojas nuolat stebés Jiisy bendrg sveikata gydymo metu ir taip pat gali skirti Jums kity vaisty
palaikomajam gydymui, prie§ pradedant gydyti Vyxeos liposomal arba gydymu metu. Jeigu kurig nors
i§ pirmiau iSvardyty salygy galima pritaikyti Jums (arba jeigu Jiis abejojate), prie§ Jums paskiriant
Vyxeos liposomal pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Vaikams ir paaugliams
Vyxeos liposomal nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 mety.

Kiti vaistai ir Vyxeos liposomal

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba slaugytojui. To reikia todél, kad Vyxeos liposomal gali pakeisti kai kuriy kity vaisty veikima.
Taip pat ir kiti vaistai gali pakeisti Vyxeos liposomal veikima.

Ypac svarbu, kad pasakytuméte gydytojui arba slaugytojui, jeigu vartojate Siuos vaistus:
. vaistus nuo vézio, kurie gali turéti jtakos Sirdziai, pvz., doksorubicing;
. vaistus, kurie gali paveikti kepenis.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Vyxeos liposomal néStumo metu vartoti negalima, nes §is vaistas gali pakenkti vaisiui. Naudokite
veiksmingg kontracepcijos metoda gydymo kurso metu ir 6 ménesius po gydymo.

Gydymo Vyxeos liposomal metu zindyti negalima, nes tai gali pakenkti kiidikiui.

Nedelsdama pasakykite gydytojui, jeigu pastojote gydymo metu. Jeigu esate néscia, zindote kudikj,
manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries Jums skiriant §j vaistg pasitarkite su
gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Galite jausti mieguistumg arba svaigimg po Vyxeos liposomal vartojimo. Jei taip nutikty, nevairuokite
ir nedirbkite su jrankiais arba mechanizmais.

3. Kaip vartoti Vyxeos liposomal

Vyxeos liposomal turi skirti gydytojas arba slaugytojas, turintys patirties gydant UML.
. Vaistas bus skiriamas lasinant (infuzijos buidu) i vena.
o Visos infuzijos atlikimas trunka vieng valandg su puse (90 minuciy).

Jusy gydytojas arba slaugytojas apskaiciuos vaisto dozg pagal Jiisy svorj ir igj. Gydymas bus
skiriamas ,,kursais“. Kiekvienas kursas bus skiriamas kaip atskira infuzija ir gali biiti skiriamas su
keliy savaiciy pertraukomis.

Jums bus skirtas pirmasis gydymo kursas, po kurio gydytojas nuspres, ar Jums bus skiriama daugiau
gydymo kursy, priklausomai nuo to, koks bus Jusy atsakas j gydyma ir pasireiskes Salutinis poveikis.
Po kiekvieno kurso Jiisy gydytojas patikrins, koks Jiisy atsakas j gydyma.



o Pirmojo kurso metu Jums bus atliekama infuzija 1, 3 ir 5 dienomis.
o Tolimesniy kursy metu Jums bus atliekama infuzija 1 ir 3 dienomis. Jei reikés, ji gali biti
kartojama.

Kol Jums bus skiriamas gydymas Vyxeos liposomal, Jisy gydytojas reguliariai atliks kraujo tyrimus ir
jvertins, koks Jusy atsakas j gydyma ir kaip Jiis ji toleruojate. Jusy gydytojas taip pat gali patikrinti
Sirdj, nes Vyxeos liposomal gali jai pakenkti.

Jei Jums buvo skirta per daug Vyxeos liposomal
Si vaistg gydytojas arba slaugytojas Jums sulaSins ligoninéje. Mazai tikétina, kad Jums bus skirta per

daug vaisto, taiau, jeigu dél ko nors abejojate, kreipkités | gydytoja arba slaugytoja.

Jei neatvykote i paskirta vizita
Kuo greiciau susisiekite su gydytoju arba slaugytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Sunkus Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy (labai daZnas)
Vyxeos liposomal gali sumazinti baltyjy kraujo Igsteliy, kurios kovoja su infekcijomis, o taip pat
kraujo lgsteliy, kurios padeda kraujui sukreséti (trombocity), skaiciy, dél to prasideda kraujavimas,
pavyzdziui, kraujavimas i§ nosies arba susidaryti kraujosruvos. Vyxeos liposomal taip pat gali
pakenkti Sirdziai arba paZeisti Sirdies raumenj.

Todél turite kuo greiciau pranesti gydytojui, jei turite iy nusiskundimy:

. karS¢iavimas, Saltkrétis, gerklés skausmas, kosulys, zaizdelés burnoje ar kokie nors kiti
infekcijos simptomai;

. kraujavimas ar mélynés be suzeidimo;

. kriitinés skausmas ar kojos skausmas;

. jausmas, kad triiksta oro.

Jei Jums pasireiske bet kuri iS Siy su pasaliniu poveikiu susijusiy reakcijy, nedelsdami praneskite savo
gydytojui.

Kitas Salutinis poveikis

Labai daZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i$ 10 Zmoniy):

. trombocity (lasteliy, padedanciy kraujui kreséti) skai¢iaus sumazéjimas, dél kurio gali
pasireiksti mélynés arba kraujavimas;

o kars¢iavimas, daznai su kitais infekcijos poZymiais, d¢l labai mazo baltyjy kraujo lasteliy
skaiciaus (febriliné neutropenija);

. létas, greitas arba neritmiskas Sirdies plakimas, kriitinés skausmas (tai gali biiti infekcijos
pozymis);

. regéjimo problemos, neryskus matymas;

o skausmas ar audiniy, iSklojanc¢iy vir§kinamajj trakta, patinimas (mukozitas), pilvo skausmas,
viduriy uzkietéjimas, apetito nebuvimas, viduriavimas, pykinimas ar vémimas;

. odos paraudimas, bérimas, raumeny skausmai, galvos skausmas, kauly skausmas, sanariy

skausmas, nuovargis, bendras tinimas, jskaitant ranky ir kojy patinima;
galvos skausmas, svaigimas, sumi$imas, miego sutrikimas, nerimas;
inksty nepakankamumas;

dusulys, kosulys, skyscio susikaupimas plauciuose;

niezulys,



kraujavimas;

padidéjes kraujo spaudimas arba sumazéjes kraujo spaudimas;
Saltkrétis, kiino temperatiiros sumazéjimas arba auksta temperatiira;
padidéjes prakaitavimas.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti 1 i§ 10 Zmoniy):

raudonyjy kraujo lasteliy skaiciaus sumaz¢jimas (anemija), lydima nuovargio ir silpnumo;
inksty nepakankamumas ir nukryp¢ nuo normos kraujo tyrimy rezultatai dél masiskos vézio
lasteliy ziities (naviko lizés sindromas);

skrandzio spazmai arba dujy kaupimasis;

gausus prakaitavimas naktj;

plauky slinkimas.

Nedaznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti 1 i§ 100 zmoniy):

plastaky ir pédy tirpulys bei bérimas (delny ir pédy eritrodizestezijos sindromas).

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V.
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie $alutinj poveik] galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

6.

Kaip laikyti Vyxeos liposomal

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir flakono po ,,Tinka iki/EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Flakonag laikyti iSorin¢je déZzutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.

Laikyti vertikalioje padétyje.

Paruosus, flakonus reikia laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C temperatiiroje) iki 4 valandy,
vertikalioje padétyje.

Praskiedus, tirpalg infuzijos maiSeliuose reikia laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C temperatiiroje)
iki 4 valandy. Didziausias bendras paruosto vaisto flakone, laikomo vertikalioje padétyje, ir
paruosto vaisto, praskiesto infuzijos maiselyje, laikymo laikas neturéty biti ilgesnis kaip

4 valandos. 90 minuciy infuzijos laikas yra papildomas prie iki 4 valandy laikymo laiko.
Pastebéjus bet kokiy daleliy atskiestame tirpale, Sio vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko.
Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

Pakuotés turinys ir Kita informacija

Vyxeos liposomal sudétis

Veikliosios medziagos yra daunorubicinas ir citarabinas. Kiekviename 50 ml flakone yra 44 mg
daunorubicino ir 100 mg citarabino.

Paruostame tirpale yra liposomose inkapsuliuoty 2,2 mg/ml daunorubicino ir 5 mg/ml
citarabino.

Pagalbinés medziagos yra distearoilfosfatidilcholinas, distearoilfosfatidilglicerolis,
cholesterolis, vario gliukonatas, trolaminas ir sacharozé.

Vyxeos liposomal X iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Vyxeos liposomal yra violetinés spalvos milteliai infuzinio tirpalo koncentratui, tiekiamas stikliniame
flakone.


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

Kiekvienoje pakuotéje yra 1 flakonas, 2 flakonai arba 5 flakonai. Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy
pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Jazz Pharmaceuticals Ireland Ltd

5th Floor

Waterloo Exchange

Waterloo Road

Dublin

D04 ESW7

Airija

Tel. +353 1 968 1631

(vietinis telefono numeris Airijos Respublikoje)
(uz Airijos Respublikos riby gali biiti taikomas tarptautiniy skambuciy mokestis)
El. pastas medinfo-int@jazzpharma.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas 03/2022.
Kiti informacijos Saltiniai

Issami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/. Joje taip pat rasite nuorodas i kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy

gydyma.

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.

Vyxeos liposomal yra citotoksinis vaistinis preparatas. Biitina laikytis specialiy reikalavimy vaistiniam
preparatui ruosti ir atliekoms tvarkyti. Vaistinis preparatas skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Jame
néra jokiy konservanty. Nesunaudoto preparato liku¢iy negalima laikyti vélesniam skyrimui.

Paruo$imo instrukcijos

o Vyxeos liposomal dozg ir flakony skaiciy apskaiciuokite pagal konkretaus paciento KPP, kaip
aprasyta 4.2 skyriuje.

. I§ saldytuvo paimkite atitinkama skaiciy Vyxeos liposomal flakony ir palaikykite 30 minuciy,
kad jy temperatiira susilyginty su kambario temperatiira (nuo 15 °C iki 30 °C).

o Tada kiekvieno flakono turinj paruoskite su 19 ml sterilaus injekcinio vandens,

naudodami 20 ml Svirkstg ir tuoj pat 5 minutéms uzstatykite laikmatj.

5 minutes atsargiai vartykite flakong su turiniu, Svelniai apversdami flakong kas 30 sekundziy.

Nekaitinkite, nesukite ir stipriai nepurtykite.

Po paruosimo palikite stovéti 15 minuciy.

Paruostas vaistinis preparatas turi atrodyti kaip nepermatoma violetinés spalvos homogeniné

dispersija i$ esmés be matomy daleliy.

. Jei paruostas tirpalas i§ karto néra skiedziamas infuzijos maiselyje, ji laikykite Saldytuve (2 °C
— 8 °C temperatiiroje) iki 4 valandy.

o Palaikius paruosta tirpalg flakone iki 4 valandy 2 °C — 8 °C temperatiiroje vertikalioje padétyje,
paruostas tirpalas turi biiti nedelsiant skiedziamas infuziniame tirpale ir sulasinamas per
90 minuciy infuzijos laikotarpj.

o Paruostas tirpalas flakone ir paruostas tirpalas, kuris buvo praskiestas infuziniame tirpale,
iSlieka stabiliis didziausig bendrg iki 4 valandy laikymo laika, laikant 2 °C — 8 °C
temperattroje. 4 valandy paruosto tirpalo flakone stabilumo laikotarpis neprideda
papildomo 4 valandy stabilumo laikotarpio po to, kai atitinkama paruosto tirpalo dozé i$
flakono praskiedziama infuziniame tirpale.


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

o 4 valandy stabilumo laikotarpis, kai paruostas tirpalas, praskiestas infuzijos maiselyje,
laikomas 2 °C — 8 °C temperatiiroje, neapima laiko, reikalingo skiesti ar 90 minuciy
infuzijai atlikti.

o Su praskiestu infuziniu tirpalu reikia nedelsiant atlikti 90 minuciy infuzijg, praéjus iki
4 valandy stabilumo laikotarpiui.

o Apskaiciuokite reikiamg paruosto Vyxeos liposomal tirpalo tiirj pagal formulg:
[reikiamas tiiris (ml) = daunorubicino dozé (mg/m?) x paciento KPP (m*)/2,2 (mg/ml)]. Paruosto
tirpalo koncentracija yra 44 mg/20 ml (2,2 mg/ml) daunorubicino ir 100 mg/20 ml (5 mg/ml)

citarabino.

o Kiekvieng flakong 5 kartus Svelniai apverskite prie§ sutraukdami praskiedimui skirtg
koncentrata.

. Laikydamiesi aseptikos reikalavimy sutraukite apskaiciuotg paruosto Vyxeos liposomal tirpalo

tiirj i§ flakono su steriliu Svirkstu ir perkelkite jj i infuzijos maiSelj su 500 ml natrio
chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinio tirpalo arba 5 % gliukozés. Flakone gali likti vaistinio
preparato liku¢iy. Nepanaudotg likutj iSmeskite.

o Svelniai apverskite maiselj, kad tirpalas i§simaiSyty. Praskiedus paruosta vaistinj preparata
gaunasi sodriai violetinés spalvos permatoma homogeniné dispersija.

o Jei praskiestas tirpalas néra naudojamas i§ karto, jj laikykite saldytuve (2 °C — 8 °C
temperatiiroje) iki 4 valandy.

. Po atSaldymo Svelniai apverskite maiselj, kad tirpalas iSsimaiSyty.

Leidimo instrukcijos

o Vyxeos liposomal nemaisykite ir nelasinkite infuzijos su kitais vaistiniais preparatais.

o Vyxeos liposomal lasinkite nepertraukiamos infuzijos i vena biidu 90 minuc¢iy naudodami
infuzing pompa per centrinés venos kateterj ar per periferijoje jvesta centrinj kateterj. Vyxeos
liposomal intraveninei infuzijai galima naudoti infuzinés sistemos membranos filtra, jei
maziausias filtro angeliy skersmuo yra ne mazesnis nei 15 pm.

o Po lasinimo infuzing sistemg praskalaukite natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekciniu tirpalu.

Tvarkymas

Sis vaistinis preparatas gali biiti pavojingas aplinkai dél citotoksinio ir antimitozinio poveikio, kuris
gali daryti poveikj reprodukcijai. Visos medziagos, kuri buvo naudojama skiedimui ir infuzijai,
atliekos turi biiti tvarkomos laikantis antineoplastiniy vaistiniy preparaty atlieky tvarkymo vietiniy
reikalavimy. Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy citotoksiniy
preparaty tvarkymo reikalavimy.



