LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Vyxeos liposomal 44 mg/100 mg pulveris infiiziju Skiduma koncentrata pagatavoSanai
daunorubicinum un citarabinum

Pirms zalu sanems$anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzgEs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Vyxeos liposomal un kadam nolukam to lieto
Kas Jums jazina pirms Vyxeos liposomal sanemsanas
Ka sanemsiet Vyxeos liposomal

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Vyxeos liposomal

Iepakojuma saturs un cita informacija

A

1. Kas ir Vyxeos liposomal un kadam nolikam to lieto

Kas ir Vyxeos liposomal

Vyxeos liposomal pieder zalu grupai, ko sauc par ,,antineoplastiskajiem lidzekliem”, ko lieto véza
arsteéSana. Tas satur divas aktivas vielas, ko sauc par ,,daunorubicinu” un ,,citarabinu”, un tas ir stku
dalinu veida, kas zinamas ka ,,liposomas”.

Sis aktivas vielas darbojas dazados veidos, lai iznicinatu véza §iinas, partraucot to augsanu un
dalisanos. So vielu ,,iepako3ana” liposomas paildzina to iedarbibu organisma un palidz tam iekliit véza
S§tnas un tas iznicinat.

Kadam nolikkam Vyxeos liposomal lieto

Vyxeos liposomal tiek lietots, lai arsteétu pacientus ar tikko diagnostic€tu akiitu mieloleikozi (balto
asins §tinu vézi). To lieto, ja leikozi izraisTjusas ieprick§€jas arstéSanas (zinama ka ar terapiju saistita
aktitu mieloleikoze) vai ja ir noteiktas izmainas kaulu smadzen@s (zinama ka akiitu mieloleikozi ar ,,
mielodisplaziju saistitam izmainam”).

2. Kas Jums jazina pirms Vyxeos liposomal sanemsanas

Nelietojiet Vyxeos liposomal §ados gadijumos
. ja Jums ir alergija pret aktivajam vielam (daunorubicinu vai citarabinu) vai kadu citu (6. punkta
mingto) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Jasu arsts Juis uzraudzis arstéSanas laika. Pirms Vyxeos liposomal sanemsanas konsultgjieties ar arstu

vai medmasu $ados gadijumos.

. Ja Jums ir mazs trombocTttu, sarkano vai balto asins §tinu skaits asinis (pirms arsteéSanas saksanas
Jums biis javeic asins analizes). Ja tas attiecas uz Jums:

- JUsu arsts var arT Jums dot zales, lai palidz&tu Jums partraukt inficéSanos;
- Jasu arsts ar1 parbaudis, vai Jums nav infekciju arstéSanas laika.

. Ja Jums kadreiz ir bijusi sirdsdarbibas traucgjumi vai sirdslekme, vai ar1 esat lietojis
mantraciklina” zales v&za arstéSanai. Ja tas attiecas uz Jums, arsts var parbaudit Jiisu sirdi pirms
arstéSanas saksanas un arst€Sanas laika.

o Ja domajat, ka Jums varetu biit iestajusies griitnieciba. Jums ir jaizmanto efektiva kontracepcijas
metode, lai arst€Sanas laika un 6 mé&nesus péc pedgjas devas izvairitos no gritniecibas (Jums vai
Jiisu partnerei).



o Ja Jums ir alergiskas (paaugstinatas jutibas) reakcijas. Arsts var uz laiku vai pavisam partraukt
arst€Sanu vai art pal€ninat ievadiSanas atrumu, ja paradas paaugstinata jutiba.

. Ja Jums ir bijusas problémas ar nierém vai aknam. Arsts Jiis uzraudzis arsté$anas laika.

. Ja Jums kadreiz ir bijusi slimiba, ko sauc par Vilsona slimibu vai citi ar vara ltmeni saistiti
traucgjumi, jo Vyxeos liposomal satur sastavdalu, kas zinama ka ,,vara glikonats”.

. Ja Jums jasanem vakcina.

Terapijas laika arsts uzraudzis Jusu vispargjo veselibu, ka arT varés Jums iedot citas zales, lai atbalstitu
Jiisu arsteésanu pirms vai arst€Sanas ar Vyxeos liposomal laika. Ja kads no ieprieks mingtajiem
gadijumiem attiecas uz Jums (vai ar1 Jiis neesat parliecinats), pirms Vyxeos liposomal lietoSanas
konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Bérni un pusaudzi
Vyxeos liposomal nav ieteicams b&rniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Vyxeos liposomal

Pastastiet arstam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, ped&ja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Tas ir tadel, ka Vyxeos liposomal var ietekm&t dazu citu zalu iedarbibu. ArT dazas citas zales var
ietekmé&t Vyxeos liposomal iedarbibu.

It Tpasi pastastiet arstam vai medmasai, ja lietojat kadas no talak min€tajam zalém:
. zales veza arstéSanai, kas var ietekmét sirdsdarbibu, pieméram, doksorubicinu;
. zales, kas var ietekmét Jiisu aknas.

Griitnieciba baroSana ar Kkriiti

JUs nedrikstat lietot Vyxeos liposomal griitniecibas laika, jo tas var kaitét bernam. Lietojiet efektivu
kontracepcijas metodi arstésanas laika un 6 ménesus pec arstéSanas. Nekavejoties pastastiet arstam, ja
Jums iestajas gritnieciba arst€Sanas laika.

Jums nevajadzetu barot beérnu ar kriiti arst€Sanas ar Vyxeos liposomal laika, jo tas var kaitet mazulim.

Ja esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, domajat, ka Jums var&tu biit iestajusies griitnieciba vai
planojat gritniecibu, pirms zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
P&c Vyxeos liposomal lietoSanas var rasties miegainiba vai reibonis. Ja ta notiek, nevadiet
transportlidzeklus vai nelietojiet nekadus instrumentus vai mehanismus.

3. Ka lietot Vyxeos liposomal

Vyxeos liposomal Jums drikst ievadit arsts vai medmasa ar pieredzi AML arstéSana.
. Tas Jums tiks ievadits véna pilienu veida (infuzija).
. Infuzija tiek ievadita pusotras stundas laika (90 miniites).

JUsu arsts vai medmasa aprékinas zalu devu, pamatojoties uz Jusu svaru un garumu. Jusu arst€Sana biis
kursu” veida. Katrs kurss bis ka atseviska infiizija, un to var ievadit ar dazu nedglu starplaiku.

Jus sanemsiet pirmo arst€Sanas kursu, un arsts izlems, vai Jis sanemsiet turpmakus arst€Sanas kursus
atkariba no ta, ka Jis reaggsiet uz arstésanu un vai Jums bis jebkadas blakusparadibas. Jusu arsts
izvertes, ka Jus reagé€jat uz arstéSanu péc katra kursa.

. Pirma kursa laika Jums biis inftizija 1., 3. un 5. diena.
. Turpmakajos kursos Jums ievadis infiiziju 1. un 3. diena. Ja nepiecieSams, to var atkartot.



Kamer Jis sanemsiet arstéSanu ar Vyxeos liposomal, arsts veiks regularas asins analizes, lai novertetu,
ka Jus reaggjat uz arst€Sanu, un parbauditu, cik labi to panesat. Jusu arsts var parbaudit arT Jtsu
sirdsdarbibu, jo Vyxeos liposomal var to ietekmét.

Ja Jus sanemat Vyxeos liposomal vairak neka noteikts
Sis zales Jus sanemsiet no arsta vai medmasa slimnica. Maz ticams, ka Jis sanemsiet parak lielu devu,

tomer pastastiet arstam vai medmasai, ja Jums ir kadas bazas.

Ja izlaizat pierakstu
Sazinieties ar arstu vai medmasu, cik driz vien iesp&jams.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nopietnas blakusparadibas, kas var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvekiem (loti bieZi)

Vyxeos liposomal var samazinat balto asins $tinu skaitu, kas cinas ar infekciju, ka arT asins $iinas, kas
palidz asinTm sarecét (trombocTtus), kas var izraisit asinoSanas traucgjumus, pieméram, deguna
asinoSanu un zilumu veido$anos. Vyxeos liposomal var izraisit arT sirdsdarbibas traucgumus un sirds
muskula bojajumus.

Tapéc nekavéjoties pastastiet arstam, ja Jums ir:

o drudzis, drebuli, iekaisis kakls, klepus, ¢iilas mut€ vai jebkadi citi infekcijas simptomi;
o asino$ana vai zilumi bez traumam;

o sapes krutis vai kajas;

o elpas truakums.

Nekavgjoties pastastiet arstam, ja Jums rodas kada no augstak noraditajam blakusparadibam.
Citas blakusparadibas

Loti biezi sastopamas blakusparadibas (var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

. trombocTtu skaita samazinasanas (Stnas, kas palidz asinim sarecét), kas var izraisit zilumus vai
asinosanu;

. drudzis, biezi vien ar citam infekcijas pazimé&m loti zema balto asins $tinu skaita de| (febrila
neitropénija);

. léna, atra vai neregulara sirdsdarbiba, sapes kriitis (kas var biit infekcijas pazimes);

. problémas ar redzi, neskaidra redze;

. gremosanas sistémas (mukozita) glotadas sapes vai pietikums vai sapes védera, aizciet&jums,
apetites zudums, caureja, slikta diisa (nelabuma sajiita) vai vemsana;

. adas apsartums, izsitumi, muskulu sapes, galvassapes, sapes kaulos, locitavu sapes, nogurums,

vispargjs pietiikums, tostarp roku un kaju pietukums;
galvassapes, reibonis, apjukums, miega traucgjumi, nemiers;
nieru mazspgja;

elpas trukums, klepus, skidrums plausas;

nieze;

asino$ana;

paaugstinats vai pazeminats asinsspiediens;

drebuli, pazeminata vai paaugstinata kermena temperatiira;
palielinata sviSana.

BieZi sastopamas blakusparadibas (var ietekmét Iidz 1 no 10 cilvékiem):
o sarkano asins §tinu skaita samazinasanas (an€mija), kas izraisa nogurumu un vajumu



o nieru mazspéja un patologiskas asins analizes masivas audzgja $tinu bojaejas dél (tumora lizes

sindroms);
o krampji védera vai parmériga gazu veidosanas;
. parmeriga svisana naktis;
o matu izkriSana.

Retak sastopamas blakusparadibas (var ietekmét 1idz 1 no 100 cilvékiem):
. nejutigums un izsitumi uz rokam un kajam (palmari-plantaras eritrodizestgzijas sindroms).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Vyxeos liposomal

. Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un flakona pec Derigs

lidz. Deriguma termins attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C lidz 8 °C).

Uzglabat flakonu ar&ja kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabat vertikala stavokli.

P&c sagatavosanas flakoni jauzglaba ledusskapit (2 °C lidz 8 °C) lidz 4 stundam vertikala

stavokli.

. P&c atSkaidiSanas $kidumi infuzijas maisinos jauzglaba ledusskapi (2 °C lidz 8§ °C)
lidz 4 stundam. Maksimalais kop&jais uzglabasanas laiks sagatavotam zalém flakona, uzglabajot
vertikala stavokli, un infuzijas maisa atSkaiditam sagatavotam zalém nedrikst parsniegt
4 stundas. 90 mindiSu ilgais infiizijas laiks neietilpst [idz 4 stundu uzglabasanas perioda.

. Nelietojiet §1s zales, ja pamanat atSkaidita Skiduma dalinas.

. Neizmetiet zales kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie
pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Vyxeos liposomal satur

o Aktivas vielas ir daunorubicins un citarabins. Katrs 50 ml flakons satur 44 mg daunorubicina
un 100 mg citarabina.

. P&c sagatavosanas Skidums satur 2,2 mg/ml daunorubicina un 5 mg/ml citarabina, kas
iekapsuléti liposomas.

o Citas sastavdalas ir distearoilfosfatidilholins, distearoilfosfatidilglicerins, holesterins, vara

glikonats, trolamins un saharoze.

Vyxeos liposomal aré€jais izskats un iepakojums

Vyxeos liposomal ir violets pulveris infuziju skiduma koncentrata pagatavosanai, kas tiek piegadats
stikla flakona.

Katrs iepakojums satur 1 flakonu, 2 flakonus vai 5 flakonus. Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebiit
pieejami.


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

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

Jazz Pharmaceuticals Ireland Ltd

5th Floor

Waterloo Exchange

Waterloo Road

Dublin

D04 ESW7

Irija

Tel.: +353 1 968 1631

(vietgjais talruna numurs Irija)
(izmaksas zvaniem arpus Irijas var ietvert starptautiska zvana tarifu)
E-pasts: medinfo-int@jazzpharma.com

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita 03/2022.
Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu. Tur ir arT saites uz citam timekla vietnem par retam slimibam un to
arstéSanu.

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiras timekla vietng.

Talak sniegta informacija paredz&ta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Vyxeos liposomal ir citotoksiskas zales. Jaievero Ipasas apstrades un izmeSanas proceduras. Zales ir
paredzetas tikai vienreizgjai lietoSanai. Tas nesatur konservantus. Neizlietoto dalu nedrikst uzglabat
ievadiSanai velak.

SagatavoSanas noradijumi

. Nosakiet Vyxeos liposomal devu un flakonu skaitu, pamatojoties uz atsevisku pacienta KVL, ka
noradits 4.2. apaksSpunkta.

o Iznemiet no ledusskapja atbilstoSu Vyxeos liposomal flakonu skaitu un 30 mindites turiet istabas
temperatiira (no 15 °C lidz 30 °C).

o Tad katru flakonu atskaidiet ar 19 ml sterila tidens injekcijam, izmantojot 20 ml §lirci, un talit

péc tam ieslédziet taimeri uz 5 minditem.
Uzmanigi samaisiet flakona saturu 5 miniites, Iéni apverSot flakonu ik p&c 30 sekundem.
Nekarsgjiet, neputojiet vai energiski nekratiet.
P&c sagatavosanas laujiet pastavet 15 miniites.
Sagatavotajam zalém jabiit necaurspidigai, violetai, viendabigai dispersijai, kas nesatur
redzamas dalinas.
o Ja sagatavotas zales netiek nekavgjoties atSkaiditas infuzijas maisa, uzglabajiet ledusskapt (2 °C
11dz 8 °C) ne ilgak ka 4 stundas.
. P&c sagatavoto zalu uzglabasanas flakona ne ilgak ka 4 stundas 2 °C lidz 8 °C temperatiira
vertikala stavokli sagatavotas zales nekavgjoties jaatSkaida infuzijas $kiduma un jaievada
90 miniites ilgas infiizijas veida.
o Sagatavotas zales flakona un sagatavotas zales, kas atSkaiditas infiizijas skiduma, ir
stabilas, ja maksimalais kopgjais uzglabasanas laiks nav ilgaks par 4 stundam, ja tas
uzglaba 2 °C lidz 8 °C temperatiira. Flakona uzglabato sagatavoto zalu stabilitates



periods ir 4 stundas, tad&] p&c atbilstosas devas no sagatavoto zalu flakona atSkaidiSanas
infiizijas Skiduma zalém nevar piemérot vel papildu 4 stundu stabilitates periodu.
o Sis 4 stundu stabilitates periods, ja infiizijas maisa at3kaiditas sagatavotas zales tick
uzglabatas 2 °C Iidz 8 °C temperatiira, neietver atSkaidiSanai nepiecieSamo laiku vai
90 mintsu infuzijas laiku.
o Atskaidita infuzijas Skiduma 90 mintsu ilga infiizija jauzsak nekav€joties pec
stabilitates perioda, kur§ neparsniedz 4 stundas.
Aprekiniet sagatavojama Vyxeos liposomal daudzumu, izmantojot $adu formulu:
[nepieciesamais tilpums (ml) = daunorubicina deva (mg/m?) x pacienta KVL (m*)/2,2 (mg/ml)].
Pagatavota skiduma koncentracija ir 44 mg/20 ml (2,2 mg/ml) daunorubicina un 100 mg/20 ml
(5 mg/ml) citarabina.
Katru flakonu saudzigi apversiet 5 reizes pirms koncentrata iznemsSanas atSkaidiSanai.
Aseptiski izvelciet aprékinato sagatavota Vyxeos liposomal tilpumu no flakona ar sterilu §lirci
un parnesiet to uz infiizijas maisu, kura ir 500 ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%) skiduma
injekcijam vai 5% glikoze. Flakona var palikt zalu atlikumi. Izmetiet neizlietoto dalu.
Saudzigi apversiet maisu, lai samaisttu Skidumu. Sagatavoto zalu atSkaidiSanas rezultata tiek
iegiita violeta, caurspidiga, viendabiga dispersija.
Ja atskaiditais infuziju $kidums netiek izmantots nekavgjoties, uzglabajiet ledusskapi (2 °C
lidz 8 °C) ne ilgak ka 4 stundas.
Saudzigi apversiet maisu, lai samaisttu $kidumu p&c uzglabasanas ledusskapi.

IevadiSanas noradijumi

Nejauciet Vyxeos liposomal ar citam zalém vai neievadiet ka infuziju kopa ar citam zalém.
Ievadiet Vyxeos liposomal ka vienmérigu intravenozu infuziju 90 miniisu laika, izmantojot
infuzijas stkni, caur centralas vénas katetru vai perifériski ievietotu centralo katetru.
Intravenozam infiizijam ar Vyxeos liposomal var izmantot iek§€jo membranas filtru ar
nosacijumu, ka minimalais filtra poru diametrs ir lielaks vai vienads ar 15 pm.

P&c ievadiSanas izskalojiet cauruliti ar natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%) skidumu injekcijam.

IzmeSana

Sim zaleém var bt potencials risks apkartgjai videi, kas rodas citotoksiskas un antimitotiskas
iedarbibas del, kas var izraisit iesp&€jamas reproduktivas sekas. Visi atSkaidiSanai un ievadiSanai
izmantotie materiali jaiznicina saskana ar vietgjam procediiram, kas piemerojamas antineoplastisko
lidzeklu likvidesanai. Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam
citotoksiskiem lidzekliem.



