Prospect: Informatii pentru pacient

Vyxeos liposomal 44 mg/100 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
daunorubicina si citarabina

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi

pct. 4.
Ce gisiti In acest prospect

Ce este Vyxeos liposomal si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte s vi se administreze Vyxeos liposomal
Cum se administreaza Vyxeos liposomal

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Vyxeos liposomal

Continutul ambalajului si alte informatii

A

1. Ce este Vyxeos liposomal si pentru ce se utilizeaza

Ce este Vyxeos liposomal

Vyxeos liposomal apartine unui grup de medicamente numite ,,antineoplazice”, utilizate pentru
tratarea cancerului. Acesta contine doua substante active, numite ,,daunorubicini” si ,,citarabina”, sub
forma unor mici particule numite ,,lipozomi”. Aceste substante active actioneaza in diferite moduri
pentru a ucide celulele canceroase, oprind cresterea si divizarea acestora. Incorporarea substantelor in
lipozomi prelungeste actiunea lor in organism si faciliteaza patrunderea lor in celulele canceroase si
distrugerea acestora din urma.

Pentru ce se utilizeaza Vyxeos liposomal

Vyxeos liposomal este utilizat pentru a trata pacienti cu leucemie mieloidd acutd nou-diagnosticata (un
cancer al globulelor albe din sange). Este administrat atunci cand leucemia a fost cauzata de
tratamente anterioare (numitd leucemie mieloida acutd asociata cu terapia) sau atunci cand exista
anumite modificari ale maduvei osoase (numita leucemie mieloida acuta cu ,,modificari asociate cu
mielodisplazia™).

2. Ce trebuie s stiti inainte sa vi se administreze Vyxeos liposomal

Nu trebuie sa vi se administreze Vyxeos liposomal
o daca sunteti alergic la substantele active (daunorubicina sau citarabind) sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Medicul dumneavoastra vi va monitoriza pe durata tratamentului. Inainte si vi se administreze
Vyxeos liposomal, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale:
o daca aveti un numar scazut de trombocite, de globule rosii sau de globule albe ale sangelui (vi
se va efectua o analiza de sange Tnainte de a incepe tratamentul). Dacd sunteti in aceasta situatie:
- medicul dumneavoastra va poate da un medicament care sa ajute la prevenirea
infectiilor;
- medicul dumneavoastra va va verifica pentru a depista eventualele infectii pe
durata tratamentului.



o daca ati avut vreodata probleme cu inima sau un infarct miocardic, sau daca in trecut ati luat
medicamente Tmpotriva cancerului numite ,,antracicline”. Daca sunteti in aceasta situatie,
medicul dumneavoastrd va poate verifica inima Tnainte de a incepe tratamentul si pe durata
acestuia.

o daca credeti cd ati putea fi gravida. Trebuie sa utilizati o metoda contraceptiva eficace pentru a
evita sarcina (dumneavoastra sau partenerul) pe durata tratamentului, si timp de 6 luni dupa
ultima doza.

o daca aveti orice reactie alergica (de hipersensibilitate). Medicul dumneavoastra va poate
intrerupe temporar sau definitiv tratamentul sau poate reduce debitul perfuziei daca apare
hipersensibilitatea.

o daca ati avut probleme cu rinichii sau ficatul. Medicul dumneavoastra va va monitoriza pe
durata tratamentului.

o daca ati avut vreodatd o afectiune numitd boala Wilson sau alta tulburare asociata cu cuprul,
deoarece Vyxeos liposomal contine o componenta numita ,,gluconat de cupru”.

o dacad urmeaza sa vi se administreze un vaccin.

Medicul dumneavoastra va va monitoriza starea generala de sanatate pe durata tratamentului, si va
poate da alte medicamente care sd va sustind tratamentul, fie Tnainte de a va administra Vyxeos
liposomal, fie impreuna cu Vyxeos liposomal. Daca sunteti in vreuna dintre situatiile de mai sus (sau
daca nu sunteti sigur), adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale
inainte sa vi se administreze Vyxeos liposomal.

Copii si adolescenti
Vyxeos liposomal nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Vyxeos liposomal impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca utilizati, ati luat utilizat recent sau s-ar
putea sa utilizati orice alte medicamente. Acest lucru este necesar deoarece Vyxeos liposomal poate
afecta modul 1n care actioneaza alte medicamente. De asemenea, alte medicamente pot afecta modul in
care actioneaza.

in special, spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca utilizati oricare dintre
urmatoarele medicamente:

° medicamente impotriva cancerului care va pot afecta inima, cum este doxorubicina;

. medicamente care va pot afecta ficatul.

Sarcina si alaptarea

Nu trebuie sa utilizati Vyxeos liposomal 1n timpul sarcinii, deoarece ii poate face rau copilului.
Utilizati o metoda contraceptiva eficace pe durata tratamentului si timp de 6 luni dupa tratament.
Spuneti-i imediat medicului dumneavoastra daca ramaneti gravida pe durata tratamentului.

Nu trebuie sa alaptati pe durata tratamentului cu Vyxeos liposomal, deoarece 1i poate face rau
copilului.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a vi se administra acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este posibil sa simtiti somnolentd sau ameteald dupa ce vi se administreaza Vyxeos liposomal. In
aceasta situatie, nu conduceti vehicule si nu folositi scule sau utilaje.

Vyxeos liposomal contine sucroza
Dacé medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, v rugam
sa-1 Intrebati inainte de a lua acest medicament.



3. Cum se administreaza Vyxeos liposomal

Vyxeos liposomal trebuie sa va fie administrat de un medic sau o asistentd medicald, cu experienta in
tratarea leucemiei mieloide acute.

o Medicamentul este administrat prin perfuzie (picurare) in vena.

o Perfuzia dureaza o ora si jumatate (90 de minute).

Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala va calcula doza de medicament 1n functie de greutatea
si Indltimea dumneavoastrd. Medicamentul va va fi administrat in mai multe ,,cure de tratament”.
Fiecare curad de tratament este administrata prin perfuzie separata, iar intre cure pot exista intervale de
cateva saptamani.

Vi se va administra prima cura de tratament, iar medicul dumneavoastra va decide daca vi se vor mai
administra si alte cure, in functie de modul in care raspundeti la tratament si de eventualele reactii
adverse pe care le prezentati. Medicul dumneavoastrad va evalua modul in care raspundeti la tratament
dupa fiecare cura.

o In prima cura de tratament, vi se va administra perfuzia in zilele 1, 3 si 5.
o In urmatoarele cure, vi se va administra perfuzia in zilele 1 si 3. Aceasta poate fi repetata, daca
este necesar.

In perioada in care vi se administreaza tratamentul cu Vyxeos liposomal, medicul dumneavoastra vi
va efectua cu regularitate analize ale sangelui, pentru a evalua modul in care raspundeti la tratament si
a verifica daca acesta este bine tolerat. De asemenea, medicul dumneavoastra va poate verifica inima,
deoarece Vyxeos liposomal poate si o afecteze.

Daca vi se administreaza mai mult Vyxeos liposomal decét trebuie

Acest medicament va va fi administrat in spital de un medic sau o asistentd medicala. Este putin
probabil sa vi se administreze mai mult decét trebuie; totusi, spuneti medicului sau asistentei medicale
daca aveti vreo ingrijorare.

Daca omiteti o programare
Contactati-1 pe medicul dumneavoastra sau pe asistenta medicala cat mai curand posibil.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave, care pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane (foarte frecvente)

Vyxeos liposomal poate reduce numarul de globule albe din sange, care combat infectiile, precum si
numarul de celule care ajuta sangele sa se coaguleze (trombocite), ceea ce cauzeaza tulburari de
sangerare, cum este curgerea sangelui din nas si invinetire. De asemenea, Vyxeos liposomal poate
cauza probleme ale inimii si deteriorarea muschiului inimii (a miocardului).

Prin urmare, trebuie sa fi spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti:

o febra, frisoane, durere in gat, tuse, ulceratii la nivelul gurii sau orice alt simptom de infectie
o sangerare sau invinetire, fara leziuni

o dureri la nivelul pieptului sau al picioarelor

o senzatie de lipsa de aer.

Spuneti-i imediat medicului dumneavoastrd daca aveti oricare dintre reactiile adverse enumerate mai
sus.



Alte reactii adverse

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

scadere a numarului de trombocite (celulele din sdnge care ajutad la coagularea sangelui), ceea ce
poate cauza invinetire sau sangerare

febra, adesea insotita de alte semne de infectie, din cauza numarului foarte scazut de globule
albe (neutropenie febrild)

batai lente, rapide sau neregulate ale inimii, durere 1n piept (care poate fi un semn de infectie)
probleme de vedere, vedere incetosata

durere sau umflare a tesutului care captuseste sistemul digestiv (mucozitd), sau durere
abdominala (durere de burtd), constipatie, lipsa a poftei de mancare, diaree, greata (senzatie de
rdu) sau varsaturi

inrosire a pielii, eruptii pe piele, dureri musculare, durere de cap, dureri osoase, dureri articulare,
oboseala, umflare generalizatd (edem), inclusiv umflare a bratelor si picioarelor

durere de cap, ameteald, confuzie, insomnie, anxietate

insuficienta renala

senzatia de lipsa de aer, tuse, lichid Tn plamani

mancarime

sangerare

crestere a tensiunii arteriale sau scadere a tensiunii arteriale

frisoane, scadere a temperaturii corporale sau crestere a temperaturii corporale

transpiratie crescuta

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

scadere a numarului de globule rosii (anemie) ce duce la oboseala si slabiciune

insuficientd renala si rezultate anormale ale analizelor de sange, din cauza distrugerii masive a
celulelor canceroase (sindrom de liza tumorald)

crampe stomacale sau meteorism excesiv

transpiratie excesiva in timpul noptii

cadere a parului

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):

amorteala si eruptii cutanate la nivelul méinilor si al picioarelor (sindrom de eritrodisestezie
palmo-plantara).

Raportarea reactiilor adverse

Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa
cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5.

Cum se pastreaza Vyxeos liposomal

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe flacon dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2 °C-8 °C).

A se tine flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina.

A se pastra in pozitie verticala.

Dupa reconstituire, flacoanele trebuie sa fie pastrate la frigider (2 °C-8 °C) timp de
maximum 4 ore, in pozitie verticala.

Dupa diluare, pungile de perfuzie cu solutie trebuie sé fie pastrate la frigider (2 °C-8 °C) timp
de maximum 4 ore. Timpul de pastrare maxim combinat pentru medicamentul reconstituit in


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

flaconul tinut 1n pozitie verticala si medicamentul reconstituit dupa diluarea intr-o punga de
perfuzie, nu trebuie sd depaseasca 4 ore. Perioada de perfuzare de 90 de minute este in plus fata
de timpul de pastrare de pana la 4 ore.

o Nu utilizati acest medicament dacd observati particule in solutia diluata.

o Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Vyxeos liposomal

o Substantele active sunt daunorubicina si citarabina. Fiecare flacon contine daunorubicind 44 mg
si citarabind 100 mg.

o Dupa reconstituire, solutia contine daunorubicind 2,2 mg/ml si citarabind 5 mg/ml, incapsulate
in lipozomi.

. Celelalte componente sunt distearoilfosfatidilcolind, distearoilfosfatidilglicerol, colesterol,

gluconat de cupru, trietanolamina si sucroza.

Cum arata Vyxeos liposomal si continutul ambalajului

Vyxeos liposomal este o pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila de culoare violet,,
furnizatd in flacon de sticla.

Fiecare cutie contine 1 flacon, 2 flacoane sau 5 flacoane. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj
sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Jazz Pharmaceuticals Ireland Ltd

5th Floor

Waterloo Exchange

Waterloo Road

Dublin

D04 E5W7

Irlanda

Tel: +353 1 968 1631

(numar de telefon local, valabil pe teritoriul Irlandei)
(In afara Irlandei, este posibil sa se perceapa o taxa pentru apeluri telefonice internationale)
E-mail: medinfo-int@jazzpharma.com

Acest prospect a fost revizuit in 03/2022.
Alte surse de informatii
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente: http://www.ema.europa.eu. Existd, de asemenea, link-uri catre alte site-uri despre boli
rare si tratamente.

Acest prospect este disponibil in toate limbile UE/SEE pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Vyxeos liposomal este un medicament citotoxic. Trebuie sa fie urmate procedurile speciale aplicabile
pentru manipulare si eliminare. Flaconul de medicament este exclusiv de unica folosintd. Nu contine
conservanti. Cantitatile neutilizate nu trebuie pastrate pentru administrare ulterioara.



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

Instructiuni de preparare:

Se determina doza si numarul de flacoane de Vyxeos liposomal in functie de aria suprafetei
corporale a pacientului, conform prezentarii de la pct. 4.2.

Se scoate din frigider numarul corespunzator de flacoane de Vyxeos liposomal si se lasa timp
de 30 de minute, pana cand ajung la temperatura camerei (15 °C-30 °C).

Ulterior se reconstituie fiecare flacon cu 19 ml de apa sterila pentru preparate injectabile,
utilizand o seringa de 20 ml, si imediat dupa aceea se porneste un cronometru setat la 5 minute.
Se misca cu grija continutul flaconului timp de 5 minute, rasturnand incet flaconul o data

la 30 de secunde.

A nu se incilzi medicamentul, a nu se amesteca prin Invartire si a nu se agita cu putere.

Dupa reconstituire, se asteaptd 15 minute.

Medicamentul reconstituit trebuie si fie o dispersie omogena, opaca, de culoare violet, fard
particule vizibile.

Daca medicamentul reconstituit nu este diluat imediat intr-o punga de perfuzie, trebuie sa fie
pastrat la frigider (2 °C-8 °C) timp de maximum 4 ore.

Dupa pastrarea medicamentului reconstituit in flacon timp de maximum 4 ore la 2 °C - 8 °C in
pozitie verticald, medicamentul reconstituit trebuie sa fie diluat intr-o solutie perfuzabila si
administrat pe o perioada de perfuzare de 90 de minute.

o Medicamentul reconstituit in flacon si medicamentul reconstituit care a fost diluat intr-o
solutie perfuzabild sunt stabile pentru un timp de pastrare maxim combinat de pana la 4
ore atunci cand sunt pastrate la 2 °C - 8 °C. Perioada de stabilitate de 4 ore pentru
medicamentul reconstituit in flacon nu permite o perioada de stabilitate suplimentara de 4
ore dupa ce doza corespunzitoare din flaconul reconstituit este diluata in solutia
perfuzabila.

o Perioada de stabilitate de 4 ore, atunci cand medicamentul reconstituit, diluat in punga de
perfuzie, este pastrat la 2 °C - 8 °C, nu include timpul necesar pentru reconstituire sau
pentru durata de perfuzare de 90 de minute.

o Dupa perioada de stabilitate de pana la 4 ore, solutia perfuzabila diluata trebuie sa fie
administratd imediat pe o perioada de perfuzare de 90 de minute.

Se calculeaza volumul cantitatii necesare de Vyxeos liposomal reconstituit, utilizind urmatoarea
formula:

[volum necesar (ml) = doza de daunorubicind (mg/m?) x aria suprafetei corporale a pacientului
(m?)/2,2 (mg/ml)]. Concentratia solutiei reconstituite este de 44 mg/20 ml (2,2 mg/ml)
daunorubicind si 100 mg/20 ml (5 mg/ml) citarabina.

Se rastoarnd incet fiecare flacon de 5 ori Tnainte de a extrage concentratul pentru diluare.
Utilizand o tehnica aseptica, se extrage din flacon (flacoane) volumul calculat de Vyxeos
liposomal reconstituit, cu o seringa sterild, si se transfera intr-o punga de perfuzie care

contine 500 ml de solutie injectabila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9 %) sau glucoza 5 %. Este
posibil ca in flacon sa ramana o cantitate reziduald de medicament. A se elimina cantitatea
neutilizata.

Se rastoarna ugor punga de perfuzie pentru a amesteca solutia. Dupa diluare, medicamentul
reconstituit este o dispersie omogena, translucida, de culoare violet intens.

Daca solutia perfuzabila diluatd nu este utilizata imediat, trebuie sa fie pastrata la frigider

(2 °C-8 °C) timp de maximum 4 ore.

Se rastoarna ugor punga pentru a amesteca solutia dupa pastrarea la frigider.

Instructiuni de administrare

A nu se amesteca Vyxeos liposomal si a nu se administra Vyxeos liposomal prin perfuzie
impreuna cu alte medicamente.

A se administra Vyxeos liposomal prin perfuzie intravenoasa constanta pe durata a 90 de
minute, prin perfuzomat, printr-un cateter venos central sau printr-un cateter central introdus
periferic. Pentru perfuzia intravenoasa a Vyxeos liposomal se poate utiliza o linie cu filtru
membrana, atat timp cat diametrul minim al porilor filtrului este mai mare sau egal cu 15 pm.
Dupa administrare, se spald linia cu solutie injectabild de clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9 %).



Eliminare

Acest medicament prezinta risc potential pentru mediu din cauza activitatilor citotoxice si antimitotice,
care ar putea induce posibile efecte asupra functiei de reproducere. Toate materialele utilizate pentru
diluare si administrare trebuie sa fie eliminate in conformitate cu procedurile locale pentru eliminarea
substantelor antineoplazice. Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in
conformitate cu reglementarile locale privind substantele citotoxice.



