Fuljett ta' taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Vyxeos 44 mg/100 mg trab ghal kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
daunorubicin u cytarabine

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistoqgsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-infermier tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.
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1. X’inhu Vyxeos u ghalxiex jintuza

X’inhu Vyxeos

Vyxeos jappartjeni ghal grupp ta’ medi¢ini msejha “antineoplasti¢i” li jintuzaw fil-kancer. Dan fih
zewg sustanzi attivi, imsejha “daunorubicin” u “cytarabine”, fil-forma ta’ partikuli zghar hatna
maghrufa bhala “lipozomi”.

Dawn is-sustanzi attivi jagixxu b’modi differenti biex joqtlu ¢-celluli tal-kancer billi jwaqqfuhom milli
jikbru u jingasmu. L-ippakkjar taghhom fil-lipozomi jtawwal 1-azzjoni taghhom u jghinhom jidhlu fi¢c-
celluli tal-kancer u joqtluhom.

Ghal xiex jintuza Vyxeos

Vyxeos jintuza biex jikkura pazjenti li jkunu ghadhom kif gew dijanjostikati b’lewkimja majelojde
akuta (kancer tac-celluli bojod tad-demm). Dan jinghata meta 1-lewkimja tkun giet ikkawzata minn
kuri precedenti (maghrufa bhala lewkimja majelojde akuta relatata mat-terapija) jew meta jkun hemm
certu tibdil fil-mudullun (maghrufa bhala lewkimja majelojde akuta b’“tibdil relatat mal-
majelodisplazija”).

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Vyxeos

M’ghandekx tinghata Vyxeos
o jekk inti allergiku ghas-sustanzi attivi (daunorubicin jew cytarabine) jew ghal xi sustanza ohra
ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet
It-tabib tieghek ser jimmonitorjak waqt il-kura. Kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek qabel
tinghata Vyxeos:
o jekk ghandek numri baxxi ta' pjastrini, ¢elluli homor jew bojod tad-demm fid-demm tieghek
(ser isirlek test tad-demm gabel tibda I-kura). Jekk dan japplika ghalik:
- it-tabib tieghek jista’ jaghtik ukoll medic¢ina li tghin biex twaqqaf milli inti jkollok
infezzjoni;
- it-tabib tieghek sejjer jara wkoll jekk ikollokx infezzjonijiet waqt il-kura.



o jekk gatt kellek problema tal-galb jew attakk tal-galb, jew precedentement hadt medicini tal-
kancer “antrac¢iklini”. Jekk dan japplika ghalik, it-tabib tieghek jista’ jiccekkja 1-qalb tieghek
gabel tibda u waqt il-kura.

o jekk tahseb li tista’ tkun tqila. Inti ghandek tuza metodu ta’ kontracettiv effettiv sabiex tevita
milli (inti jew is-siehba tieghek) tohrog tqila waqt il-kura, u ghas-6 xhur li jmiss wara |-ahhar
doza tieghek.

o jekk ghandek reazzjonijiet allergici (ta’ sensittivita eccessiva). It-tabib tieghek jista’ jwaqqaf il-
kura b’mod temporanju jew ghalkollox, jew idewwem ir-rata tad-dripp tieghek, jekk issehh xi
sensittivita eccessiva.

o jekk qatt kellek problemi bil-kliewi jew il-fwied tieghek. It-tabib tieghek ser jimmonitorjak
wagqt il-kura.

. jekk qatt kellek kondizzjoni maghrufa bhala marda ta’ Wilson jew marda ohra relatata mar-ram,
peress li Vyxeos fih sustanza mhux attiva maghrufa bhala “glukonat tar-ram”.

o jekk ser tinghata vaccin.

It-tabib tieghek ser jimmonitorjak fir-rigward tas-sahha generali tieghek waqt il-kura u jista’ wkoll
jaghtik medicini ohrajn biex isostnu l-kura tieghek, jew qabel jew ma’ Vyxeos. Jekk xi wahda minn
dawn ta’ hawn fuq tapplika ghalik (jew jekk m’intix cert), kellem lit-tabib lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek qabel tinghata Vyxeos.

Tfal u adolexxenti
Vyxeos mhuwiex rakkomandat ghall-uzu fit-tfal u fl-adolexxenti taht it-18-il sena.

Medi¢ini ohra u Vyxeos

Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek jekk ged tuza, uzajt dan I-ahhar jew tista’ tuza xi medicini
ohra. Dan peress li Vyxeos jista’ jaffettwa I-mod li bih jahdmu xi medicini ohra. Barra minn hekk, xi
medic¢ini ohra jistghu jaffettwaw il-mod li bih jahdem Vyxeos.

B'mod partikolari, ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek jekk ged tichu xi wahda mill-medicini li
gejjin:

. medicini tal-kancer li jistghu jaffettwaw galbek, bhal doxorubicin;

. medi¢ini li jistghu jaffettwaw il-fwied tieghek.

Tqala u treddigh

M’ ghandekx tuza Vyxeos waqt it-tqala peress li jista’ jaghmel il-hsara lit-tarbija tieghek. Uza metodu
ta’ kontracettiv effettiv waqt u ghal 6 xhur wara t-trattament. Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk
tohrog tqila wagqt it-trattament. Jekk inti tgila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed
tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib tieghek qabel tinghata din il-medicina.

M’ghandekx tredda’ waqt li tkun ged tir¢ievi trattament b’Vyxeos peress li jista’ jaghmel il-hsara lit-
tarbija.

Sewgan u thaddim ta’ magni
Tista’ thossok bi nghas jew stordut wara li tichu Vyxeos. Jekk jigri dan, issugx jew tuzax xi ghodda
jew magni.

3. Kif tinghata Vyxeos

Vyxeos ghandu jinghatalek minn tabib jew infermier b’esperjenza fil-kura ta” AML.
o Dan jinghatalek bhala dripp (infuzjoni) go vina.
o L-infuzjoni tinghata ghal siegha u nofs (90 minuta).

It-tabib jew l-infermier tieghek ser jikkaluka d-doza tieghek tal-medicina abbazi tal-piz u tat-tul
tieghek. Il-kura tieghek ser tinghata f**korsijiet”. Kull kors jinghata bhala infuzjoni separata u jista’
jinghata gimghat minn xulxin.



Inti ser tir¢ievi I-ewwel kors ta’ kura u t-tabib tieghek ser jiddeciedi jekk intix ser tir¢cievi aktar
korsijiet ta’ kura skont kif tirrispondi ghall-kura u xi effett sekondarju li jkollok. It-tabib tieghek ser
jivvaluta kif tirrispondi ghall-kura wara kull kors.

o Matul lI-ewwel kors tieghek - int ser ikollok infuzjoni f’jiem 1, 3 u 5.
o F’korsijiet ohra - inti ser tinghata infuzjoni f’jiem 1 u 3. Dan jista’ jigi ripetut jekk mehtieg.

Wagqt li tkun ged tir¢ievi kura b’Vyxeos, it-tabib tieghek ser jaghmel testijiet tad-demm regolari sabiex
jivvaluta kif tirrispondi ghall-kura u sabiex jivverifika li tigi ttollerata tajjeb. It-tabib tieghek jista’
jiccekkja wkoll qalbek peress li Vyxeos jista’ jaffettwaha.

Jekk tinghata wisq Vyxeos
Din il-medi¢ina ser tinghatalek fi sptar minn tabib jew infermier. Hemm probabbilta baxxa li inti ser
tinghata wisq, madankollu, ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek jekk ikollok xi thassib.

Jekk titlef appuntament
Ikkuntattja lit-tabib jew lill-infermier/a tieghek malajr kemm jista’ jkun.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, staqsi lit-tabib jew lill-infermier
tieghek.
4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medicina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Effetti sekondarji serji li jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10 (komuni hafna)

Vyxeos jista’ jnagqas in-numru ta’ ¢elluli bojod tad-demm, 1i jiggieldu l-infezzjonijiet, u wkoll i¢-
¢elluli tad-demm 1i jghinu d-demm jaghqad (pjastrini) li jwassal ghal disturbi ta’ fsada bhal li tinfarag
u titbengel. Vyxeos jista’ jikkawza wkoll problemi tal-qalb u jaghmel hsara lill-muskolu tal-galb.

Ghalhekk, ghandek tghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk ikollok:

. deni, dehxiet ta’ bard, ugigh fil-grizmejn, soghla, ulceri fil-halq jew xi sintomu iehor ta’
infezzjoni
o fsada jew tbengil minghajr korriment

o ugigh fis-sider jew ugigh fis-sagajn
o thossok taqta’ nifsek.

Ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk ikollok xi wiehed mill-effetti sekondarji mnizzlin hawn fugq.
Effetti sekondarji ohra

Effetti sekondarji komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10):

o tnaqqis fin-numru ta’ pjastrini (¢elluli i jghinu d-demm jaghqad) li jista’ jikkawza tbengil jew
fsada

o deni, spiss b’sinjali ohra ta’ infezzjoni, minhabba ¢elluli bojod tad-demm baxxi hafna
(newtropenja bid-deni)

o tahbit tal-qalb bil-mod, mghaggel jew irregolari, ugigh fis-sider (li jista’ jkun sinjal ta’
infezzjoni)

o problemi bil-vista tieghek, vista m¢ajpra

o ugigh jew nefha fil-Kisja tat-tessut tas-sistema digestiva (mukozite), jew ugigh fl-addome (fiz-
zaqq), stitikezza, nugqas ta’ aptit, dijarea, nawsja (thossok ma tiflahx) jew rimettar

o hmura tal-gilda, raxx, ugigh fil-muskoli, ugigh ta’ ras, ugigh fl-ghadam, ugigh fil-gogi, gheja,
nefha generalizzata inkluz nefha tad-dirghajn u tar-riglejn tieghek



ugigh ta’ ras, sturdament, konfuzjoni, diffikulta biex torqod, ansjeta
insuffi¢jenza tal-kliewi

tagta’ nifsek, soghla, fluwidu fil-pulmun

hakk

fsada

toghla I-pressjoni tad-demm jew tinzel il-pressjoni tad-demm

dehxiet ta” bard, temperatura tal-gisem baxxa jew temperatura tal-gisem gholja
zieda fl-gharaq

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10):

o tnaqqis fin-numru ta’ ¢elluli homor tad-demm (anemija) li twassal ghal gheja u dghufija

o insuffi¢jenza tal-kliewi u testijiet tad-demm mhux normali minhabba li jmutu hafna celluli tal-
kancer (sindrome ta’ lizi tat-tumur).

o bughawwig fl-istonku jew gass eccessiv

. gharaq eccessiv billejl

. telf ta’ xaghar

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100):
. idejk u sagajk jittarrxu u raxx fihom (sindrome ta’ eritrodisestezija palmari-plantari).

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista” wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medicina.

5. Kif tahzen Vyxeos

o Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u I-kunjett wara JIS.

Id-data ta” meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’” dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).

Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

Ahzen f’pozizzjoni wieqfa.

Wara r-rikostituzzjoni, il-kunjetti ghandhom jinhaznu fi frigg (2°C sa 8°C) sa 4 sighat

f’pozizzjoni wiegfa.

o Wara d-dilwizzjoni, is-soluzzjoni f’boroz tal-infuzjoni ghandha tinhazen fi frigg (2°C sa 8°C) sa
4 sighat

o Tuzax din il-medicina jekk tinnota xi partikuli fis-soluzzjoni dilwita.

o Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif ghandek tarmi
medic¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Vyeox

o Is-sustanzi attivi huma daunorubicin u cytarabine. Kull kunjett ta’ 50 ml fih 44 mg ta’
daunorubicin u 100 mg ta’ cytarabine.

o Wara r-rikostituzzjoni, is-soluzzjoni fiha 2.2 mg/mL daunorubicin u 5 mg/mL cytarabine
inkapsulati f’lipozomi.

o Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma distearoylphosphatidylcholine,
distearoylphosphatidylglycerol, kolesterol, glukonat tar-ram, trolamine u sukrozju.


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

Kif jidher Vyxeos u I-kontenut tal-pakkett
Vyxeos huwa trab vjola ghal koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni fornut f’kunjett tal-hgieg.

Kull pakkett fih kunjett 1, 2 kunjetti jew 5 kunjetti. Jista” jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha
jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

Jazz Pharmaceuticals Ireland Ltd
5th Floor

Waterloo Exchange

Waterloo Road

Dublin

D04 E5W7

L-Irlanda

Tel: +44 8450305089
Indirizz elettroniku: medinfo-int@jazzpharma.com

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f’Settembru 2018
Sorsi ohra ta’ informazzjoni
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu. Hemm ukoll links ghal siti elettroni¢i ohrajn dwar mard rari u
kura.

Dan il-fuljett huwa disponibbli fil-lingwi kollha tal-UE/ZEE fis-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini.

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss:

Vyxeos huwa prodott medic¢inali ¢itotossiku. Ghandhom jigu segwiti I-pro¢eduri applikabbli tal-
immaniggar specjali u tar-rimi. Il-prodott huwa mahsub ghal uzu ta’ darba biss. Dan ma fih I-ebda
preservattiv. Porzjonijiet li ma jkunux intuzaw m’ghandhomx jinzammu ghal ghoti aktar tard.

Istruzzjonijiet ghat-thejjija

. Iddetermina d-doza u n-numru ta’ kunjetti ta’ Vyxeos abbazi tal-BSA individwali tal-pazjent kif
deskritt f’sezzjoni 4.2.

. Nehhi n-numru xieraq ta’ kunjetti ta’ Vyxeos mill-frigg u hallihom joqoghdu ghat-temperatura
ambjentali (15°C sa 30°C) ghal 30 minuta.

. Imbaghad, irrikostitwixxi kull kunjett b’19 mL ta’ ilma sterili ghall-injezzjonijiet billi tuza
siringa ta’ 20 mL u immedjatement wara dan ibda timer ta’ 5 minuti.

. B’attenzjoni dawwar il-kontenut tal-kunjett ghal 5 minuti filwaqt li bil-mod tegleb il-kunjett
kull 30 sekonda.

. Issahhnux, iddawrux jew thalltu bis-sahha.

. Wara r-rikostituzzjoni, hallih joqghod ghal 15-il minuta.

. Il-prodott rikostitwit ghandu jkun dispersjoni omogena opaka, vjola, essenzjalment minghajr
partikuli li jidhru.

. Jekk il-prodott rikostitwit ma jigix dilwit f’borza tal-infuzjoni immedjatament, ahzen fi frigg
(2°C sa 8°C) sa 4 sighat.

. Ikkalkula I-volum ta’ Vyxeos rikostitwit mehtieg billi tuza 1-formula li gejja:


http://www.emea.europa.eu/
http://www.emea.europa.eu/

[volum mehtieg (mL) = doza ta’ daunorubicin (mg/m?2) X BSA tal-pazjent (m2)/2.2 (mg/mL)]. ll-
koncentrazzjoni tas-soluzzjoni rikostitwita hija 44 mg/20 mL (2.2 mg/mL) daunorubicin u

100 mg/20 mL (5 mg/mL) cytarabine.

Bil-mod eqleb kull kunjett 5 darbiet qabel tigbed il-koncentrat ghad-dilwizzjoni.

B’mod asettiku igbed il-volum ikkalkulat ta’ Vyxeos rikostitwit mill-kunjett(i) b’siringa sterili u
ttrasferih f"borza tal-infuzjoni li jkun fiha 500 mL ta’ klorur tas-sodju 9 mg/mL (0.9%)
soluzzjoni ghall-injezzjoni, jew 5 % glukozju. Jista’ jibga’ prodott residwu fil-kunjett. Armi I-
porzjon li ma jkunx intuza.

Bil-mod eqleb il-borza biex thallat is-soluzzjoni. Id-dilwizzjoni tal-prodott rikostitwit tirrizulta
f’dispersjoni omogenja fonda vjola u translucida.

Jekk is-soluzzjoni tal-infuzjoni dilwita ma tintuzax immedjatament, ahzen fi frigg (2°C sa 8°C)
sa 4 sighat.

Bil-mod eqleb il-borza biex thallat is-soluzzjoni wara t-tkessih.

Istruzzjonijiet ghall-ghoti

Rimi

Thallatx Vyxeos ma’, jew taghti bhala infuzjoni ma’, prodotti medicinali ohra.

Aghti Vyxeos permezz ta’ infuzjoni gol-vini kostanti ghal 90 minuta permezz ta’ pompa tal-
infuzjoni minn katiter venuz ¢entrali jew katiter ¢entrali 1i jiddahhal b’mod periferali. Tuzax
filtru f’linja.

Flaxxja I-linja wara |-ghoti bi klorur tas-sodju 9 mg/mL (0.9%) soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Dan il-prodott medicinali jista’ jkollu riskju potenzjali ghall-ambjent minhabba l-attivitajiet ¢itotossici
u antimitotici, li jistghu jinducu effetti possibbli fuq is-Sistema riproduttiva. Il-materjali kollha li
jintuzaw ghad-dilwizzjoni u ghall-ghoti ghandhom jintremew skont il-pro¢eduri lokali applikabbli
ghar-rimi tal-agenti antineoplastic¢i. Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li
jibga’ wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali ghal agenti ¢itotossici.
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