Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vyxeos liposomal 44 mg / 100 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
daunorubicyna i cytarabina

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub pielggniarki.

- Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Vyxeos liposomal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vyxeos liposomal
Jak podawany jest lek Vyxeos liposomal

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Vyxeos liposomal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Vyxeos liposomal i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Vyxeos liposomal

Lek Vyxeos liposomal nalezy do grupy lekow zwanych lekami przeciwnowotworowymi stosowanych
w leczeniu raka. Lek zawiera dwie substancje czynne: daunorubicyng i cytarabing, ktore majg postaé
malutkich czastek zwanych liposomami. Te substancje czynne dziatajac w odmienny sposob zabijaja
komorki nowotworowe poprzez uniemozliwianie ich wzrostu i podziatu. Zamknigcie tych substancji
w liposomach wydluza okres ich dzialania w organizmie i pomaga im wnika¢ w komorki rakowe i je
zabijac.

W jakim celu stosuje si¢ lek Vyxeos liposomal

Lek Vyxeos liposomal stosuje si¢ w leczeniu pacjentdw z nowo rozpoznang ostrg bialaczka szpikowsa
(rakiem krwinek biatych). Jest on podawany w przypadku, gdy biataczka zostata wywotana
wczesniejszym leczeniem (zwana ostra biataczka szpikowa zalezna od terapii) lub w przypadku
wystapienia pewnego rodzaju zmian w szpiku kostnym (zwana ostra biataczka szpikowg z cechami
zaleznymi od mielodysplazji).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vyxeos liposomal

Nie wolno stosowac leku Vyxeos liposomal
o jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne (daunorubicyng lub cytarabing) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
W trakcie leczenia pacjent bedzie monitorowany przez lekarza. Przed zastosowaniem leku Vyxeos
liposomal nalezy oméwic to z lekarzem lub pielegniarka:
. jesli pacjent ma niska liczbe ptytek krwi, czerwonych krwinek lub biatych krwinek we krwi
(przed rozpoczeciem leczenia zostanie przeprowadzone badanie krwi). W takim przypadku:
- lekarz moze réwniez zastosowac u pacjenta lek zapobiegajacy infekcjom;
- lekarz sprawdzi rowniez w trakcie leczenia, czy pacjent nie ma infekcji.
. jesli pacjent miat wczesniej problemy z sercem lub przeszedt zawat serca, lub stosowat
wczesniej antracykliny, ktore sg lekami przeciwnowotworowymi. W takim przypadku, przed
rozpoczeciem leczenia lub w trakcie leczenia lekarz moze przeprowadzi¢ badania serca.



o jesli pacjentka przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy. Nalezy stosowaé skuteczng metode
antykoncepcji, aby unikng¢ zaj$cia w cigzg pacjentki lub partnerki pacjenta w trakcie leczenia
1 przez 6 miesiecy po zastosowaniu ostatniej dawki.

o jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek reakcje alergiczne (nadwrazliwosc). W przypadku
wystgpienia nadwrazliwosci, lekarz moze chwilowo wstrzymaé podawanie kroplowki, przerwaé
leczenie lub zmniejszy¢ szybkos$¢ podawania kroplowki.

o jesli pacjent miat problemy z nerkami lub watroba. Lekarz bedzie monitorowal pacjenta
w trakcie leczenia.

o jesli u pacjenta wystapily kiedykolwiek objawy choroby Wilsona lub inne zaburzenia
metabolizmu miedzi, poniewaz jednym ze sktadnikow leku Vyxeos liposomal jest glukonian
miedzi.

o jesli pacjent ma otrzymac szczepionke.

Lekarz bgdzie monitorowat ogoélny stan zdrowia pacjenta w trakcie leczenia i moze rowniez
zastosowa¢ u pacjenta inne leki wspomagajace leczenie przed zastosowaniem leku Vyxeos liposomal
lub w trakcie jego stosowania. Jesli u pacjenta wystepuje ktorekolwiek z wymienionych zaburzen (lub
jesli pacjent nie jest pewny), nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce przed
zastosowaniem leku Vyxeos liposomal.

Dzieci i mlodziez
Lek Vyxeos liposomal nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18. roku
zycia.

Lek Vyxeos liposomal a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Jest to zwigzane z tym, ze
lek Vyxeos liposomal moze wptywac na dzialanie niektorych lekow. Niektore leki mogg roéwniez
wplywac na dziatanie leku Vyxeos liposomal.

W szczego6lnosci, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce, jesli pacjent przyjmuje ktorekolwiek
Z nizej wymienionych lekow:

. leki przeciwnowotworowe, ktore moga wptywac na serce, np. doksorubicyna;

. leki, ktére moga wptywaé na watrobe.

Ciaza i karmienie piersia

Leku Vyxeos liposomal nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, gdyz moze to by¢ szkodliwe dla dziecka.
Nalezy stosowa¢ skuteczng metode antykoncepcji w trakcie leczenia i przez 6 miesiecy po
zakonczeniu leczenia. Nalezy natychmiast powiadomic lekarza, jesli pacjentka zajdzie w cigzg w
trakcie leczenia.

Nie nalezy karmic piersig w trakcie leczenia lekiem Vyxeos liposomal, gdyz moze to by¢ szkodliwe
dla dziecka.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza zanim ten lek zostanie jej podany.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Po podaniu leku Vyxeos liposomal pacjent moze by¢ senny lub mie¢ zawroty gtowy. Nie wolno
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ narzedzi lub maszyn, jesli u pacjenta wystapia takie objawy.

3. Jak podawany jest lek Vyxeos liposomal

Lek Vyxeos liposomal musi by¢ podawany przez lekarza lub pielegniarke z doswiadczeniem w
leczeniu AML.

. Jest on podawany w postaci kroplowki (wlewu) do zyty.

o Wilew bedzie trwat pottorej godziny (90 minut).
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Lekarz lub pielegniarka oblicza dawke leku, ktora nalezy poda¢ pacjentowi na podstawie wagi
i wzrostu pacjenta. Leczenie bedzie podawane w cyklach. Kazdy cykl podawany jest w postaci nowe;j
kroplowki, a kolejne cykle moga by¢ podawane w kilkutygodniowych odstepach.

Po podaniu pacjentowi pierwszego cyklu leczenia, lekarz zadecyduje, czy potrzebne sg kolejne cykle
w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na leczenie i dziatan niepozadanych, ktore moga wystapié¢
u pacjenta. Po podaniu kazdego cyklu, lekarz oceni odpowiedz pacjenta na leczenie.

. W trakcie pierwszego cyklu, wlewy zostang podane w dniach 1., 3.1 5.
. W trakcie kolejnych cykléw, wlewy zostang podane w dniach 1. i 3. W razie konieczno$ci,
wlewy mozna powtorzy¢.

W trakcie leczenia lekiem Vyxeos liposomal lekarz bedzie przeprowadzal regularne badania krwi u
pacjenta, aby oceni¢ odpowiedz pacjenta na leczenie i sprawdzié, czy leczenie jest dobrze tolerowane.
Lekarz moze rowniez przeprowadzi¢ badanie serca, gdyz lek Vyxeos liposomal moze wplynaé na
czynnos¢ serca.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vyxeos liposomal

Ten lek begdzie podawany w szpitalu przez lekarza lub pielegniarke. Podanie zbyt duzej ilosci leku jest
mato prawdopodobne, jednak w razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub
pielegniarki.

Pomini¢cie wizyty
Nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
sie do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane, ktére moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw (bardzo
czesto)

Lek Vyxeos liposomal moze zmniejszy¢ liczbg biatych krwinek, ktore zwalczajg infekcje, oraz
krwinek, ktore pomagaja w krzepnieciu krwi (ptytki krwi), prowadzac do zaburzen krwawienia, takich
jak krwawienia z nosa i siniaki. Lek Vyxeos liposomal moze rowniez powodowac problemy z sercem i
uszkodzenie mig$nia sercowego.

Z tego wzgledu, nalezy natychmiast powiedzieé lekarzowi, jesli wystapi u pacjenta:

o gorgczka, dreszcze, bol gardla, kaszel, owrzodzenie jamy ustnej lub jakiekolwiek inne objawy
infekcji;

. krwawienie lub zasinienie bez obrazen ciala;

o bol w klatce piersiowej lub bol w nogach;

o uczucie braku tchu.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi ktérykolwiek z powyzszych objawow.
Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto wystepujace dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

. zmniejszenie liczby plytek krwi (komorek, ktore pomagajg w krzepnigciu krwi), ktore moze
powodowac siniaki lub krwawienie
. gorgczka, czgsto tacznie z innymi objawami infekcji, wywotana bardzo niskg liczbg biatych

krwinek (goraczka neutropeniczna)



o wolne, szybkie lub niemiarowe bicie serca, bol w klatce piersiowej (ktory moze by¢ objawem
infekcji)

° zaburzenia widzenia, nicostre widzenie

o bol Iub opuchniecie tkanki wyscietajacej uktad pokarmowy (zapalenie bton §luzowych), lub bol
brzucha, zatwardzenie, utrata apetytu, biegunka, nudnosci (mdtosci) lub wymioty

. zaczerwienienie skory, wysypki, bol migsni, bol glowy, bdl kosci, bol stawoéw, zmeczenie,

ogolne opuchnigcie obejmujace opuchniecie ramion i ndg

bol glowy, zawroty gtowy, splatanie, trudnosci z zasypianiem, niepokoj

niewydolno$¢ nerek

zadyszka, kaszel, ptyn w ptucach

swedzenie

krwawienie

zwickszenie ci$nienia krwi lub zmniejszenie ci$nienia krwi

dreszcze, niska temperatura ciata lub wysoka temperatura ciata

nasilone pocenie si¢

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

o zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (anemia) prowadzace do zmeczenia i ostabienia

o niewydolno$¢ nerek i nieprawidtowe wyniki badan krwi spowodowane szybkim rozpadem
komoérek nowotworowych (zesp6t rozpadu guza)

. skurcze zotagdka lub nadmierne wzdgcia

. nadmierne pocenie si¢ W nocy

. wypadanie wtosow

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentéw):
o dretwienie rak i stop oraz wysypka na rekach i stopach (erytrodyzestezja
dtoniowo-podeszwowa).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vyxeos liposomal

o Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i fiolce po

skrocie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiattem.

Przechowywac w pozycji pionowej.

Po rekonstytucji, fiolki przechowywac w lodowce (2 °C — 8 °C) przez okres do 4 godzin w

pozycji pionowe;j.

. Po rozcienczeniu, roztwér w worku infuzyjnym przechowywac¢ w lodowce (2 °C 8 °C) przez
okres do 4 godzin. Laczny maksymalny czas przechowywania produktu po rekonstytucji
w fiolkach w pozycji pionowej oraz produktu po rekonstytucji rozcienczonego w workach
infuzyjnych nie powinien przekracza¢ 4 godzin. 90-minutowego czasu trwania wlewu nie
wlicza si¢ do maksymalnie czterogodzinnego okresu przechowywania.

. Nie stosowac tego leku, jesli w rozcienczonym roztworze zauwazy si¢ czastki state.

. Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych
si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.


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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vyxeos liposomal

J Substancjami czynnymi leku sg daunorubicyna i cytarabina. Kazda fiolka o objetosci 50 ml
zawiera 44 mg daunorubicyny i 100 mg cytarabiny.
o Po rekonstytucji roztwor zawiera 2,2 mg/ml daunorubicyny i 5 mg/ml cytarabiny zamkniete

w liposomach.
. Pozostate sktadniki to: distearylofosfatydylocholina, distearylofosfatydyloglicerol, cholesterol,
miedzi glukonian, trolamina i sacharoza.

Jak wyglada lek Vyxeos liposomal i co zawiera opakowanie

Lek Vyxeos liposomal to fioletowy proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji dostepny
w szklanej fiolce.

Kazde opakowanie zawiera 1 fiolke, 2 fiolki lub 5 fiolek. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza
znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Jazz Pharmaceuticals Ireland Ltd

5th Floor

Waterloo Exchange

Waterloo Road

Dublin

D04 E5W7

Irlandia

Tel.: +353 1 968 1631

(lokalny numer telefonu na terenie Irlandii)
(poza terytorium Irlandii moze obowigzywac optata za potaczenie migdzynarodowe)
E-mail: medinfo-int@jazzpharma.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki 03/2022.
Inne zrédta informacji
Szczegolowe informacje o tym leku znajdujg sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

http://www.ema.europa.eu. Znajduja si¢ tam rowniez linki do innych witryn internetowych o
chorobach rzadkich i sposobach leczenia.

Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Produkt Vyxeos liposomal jest cytotoksycznym produktem leczniczym. Nalezy przestrzegaé
obowiazujacych specjalnych procedur dotyczacych przygotowania produktu leczniczego i jego
usuwania. Ten produkt leczniczy przeznaczony jest do jednorazowego uzytku. Produkt nie zwiera
konserwantow. Nie pozostawia¢ niewykorzystanych czeséci produktu do podania w pdzniejszym
terminie.

Instrukcja przygotowania

. Ustali¢ dawke 1 liczbg fiolek produktu Vyxeos liposomal na podstawie powierzchni ciala
pacjenta, jak podano w punkcie 4.2.
o Wyja¢ odpowiednig liczbe fiolek produktu Vyxeos liposomal z lodowki i pozostawi¢ na

okres 30 minut, aby temperatura fiolek wyréwnata si¢ do temperatury pokojowej (15°C - 30°C).
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o Nastepnie uzywajac 20 ml strzykawki zrekonstytuowaé kazda fiolke w 19 ml jatowej wody do

wstrzykiwan i natychmiast rozpocza¢ odliczanie 5 minut przy uzyciu minutnika.

Ostroznie wirowa¢ zawarto$¢ fiolki przez 5 minut delikatnie odwracajac fiolke co 30 sekund.

Nie podgrzewac, nie wirowa¢ nadmiernie ani nie potrzasa¢ gwattownie.

Po rekonstytucji, odstawi¢ na 15 minut.

Zrekonstytuowany produkt powinien by¢ nieprzezroczysta, fioletowa, jednorodna dyspersja,

zasadniczo bez widocznych czastek statych.

. Jesli zrekonstytuowany produkt nie jest natychmiast rozcienczony w worku infuzyjnym,
przechowywaé w lodowce (2°C - 8°C) przez okres do 4 godzin.

o Po okresie przechowywania zrekonstytuowanego produktu w fiolce przez okres do 4 godzin
w temperaturze od 2 °C do 8 °C w pozycji pionowej nalezy niezwlocznie rozcienczy¢
zrekonstytuowany produkt w roztworze do infuzji i rozpoczaé¢ trwajacy 90 minut wlew.

o Zrekonstytuowany produkt w fiolce i zrekonstytuowany produkt, ktory zostat
rozcienczony w roztworze do infuzji, sg stabilne przez maksymalny tgczny okres
przechowywania wynoszacy do 4 godzin w przypadku przechowywania w temperaturze
od 2 °C do 8 °C. Trwajacy 4 godziny okres stabilnosci zrekonstytuowanego produktu
w fiolce nie jest uwzgledniany w przypadku dodatkowego okresu stabilno$ci trwajacego
4 godziny po rozcienczeniu odpowiedniej dawki ze zrekonstytuowanej fiolki w roztworze
do infuzji.

o Trwajacy 4 godziny okres stabilnosci, gdy zrekonstytuowany produkt rozcienczony
w worku infuzyjnym jest przechowywany w temperaturze od 2 °C do 8 °C, nie obejmuje
czasu wymaganego na rekonstytucje ani trwajacego 90 minut wlewu.

o Rozcienczony roztwor do infuzji nalezy podaé niezwlocznie w trwajagcym 90 minut
wlewie po trwajacym maksymalnie 4 godziny okresie stabilnosci.

o Obliczy¢ objetos¢ potrzebnego zrekonstytuowanego produktu Vyxeos liposomal korzystajac z
ponizszego wzoru:

[wymagana objeto$¢ (ml) = dawka daunorubicyny (mg/m?) x powierzchnia ciata pacjenta
(m?)/2,2 (mg/ml)]. Stezenie zrekonstytuowanego roztworu wynosi 44 mg/20 ml (2,2 mg/ml)
daunorubicyny i 100 mg/20 ml (5 mg/ml) cytarabiny.

. Delikatnie odwroci¢ fiolke do gory 5 razy przed pobraniem koncentratu do rozcieficzenia.

. Obliczong objgtos¢ produktu Vyxeos liposomal pobrac aseptycznie z fiolki (fiolek) jatowa
strzykawka i przenie$¢ do worka infuzyjnego zawierajacego 500 ml roztworu chlorku
sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan lub glukozy 5%. We fiolce moze pozosta¢ szczatkowa
ilo§¢ produktu. Niewykorzystang cz¢s$¢ produktu nalezy wyrzucic.

o Delikatnie odwroci¢ worek infuzyjny, aby wymieszac roztwor. Po rozcienczeniu
zrekonstytuowanego produktu otrzymuje si¢ fioletowa, przezroczysta i jednorodna dyspers;je.

o Jesli rozcienczony roztwor do infuzji nie zostanie natychmiast wykorzystany, nalezy go
przechowywac¢ w lodéwce (2 °C — 8 °C) przez okres do 4 godzin.

. Po wyjeciu z lodowki, delikatnie odwrdci¢ worek infuzyjny, aby wymieszaé roztwor.

Instrukcje dotyczace podawania

o Nie miesza¢ produktu Vyxeos liposomal z innymi produktami leczniczymi ani nie podawac we
wlewie z innymi produktami.
. Produkt Vyxeos liposomal nalezy podawa¢ w ciggtym wlewie dozylnym trwajacym 90 minut

przy uzyciu pompy infuzyjnej przez cewnik zatozony do zyly centralnej lub cewnik centralny
wprowadzony z dostepu obwodowego. Do wlewu dozylnego produktu Vyxeos liposomal
mozna zastosowa¢ wbudowany filtr membranowy pod warunkiem, ze minimalna $rednica
porow filtra jest wigksza lub réwna 15 um.

. Po podaniu przeptuka¢ lini¢ infuzyjng roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do
wstrzykiwan.

Usuwanie

Ten produkt leczniczy moze stanowi¢ potencjalne ryzyko dla srodowiska ze wzgledu na dziatanie
cytotoksyczne i antymitotyczne, ktore moga wywiera¢ wplyw na uktad rozrodczy. Wszelkie materialy
wykorzystane do rozcienczania i podawania produktu nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi procedurami
dotyczacymi usuwania produktow przeciwnowotworowych. Wszelkie niewykorzystane resztki



produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi
usuwania produktow cytotoksycznych.



