Navodilo za uporabo
ONKOTRONE 2 mg/ml koncentrat za raztopino za injiciranje/infundiranje

mitoksantron

Pred zacetkom uporabe zdravila natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene u¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu.

Kaj vsebuje navodilo

AN S

1.

Kaj je zdravilo ONKOTRONE in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo ONKOTRONE
Kako uporabljati zdravilo ONKOTRONE

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila ONKOTRONE

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj je zdravilo Onkotrone in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Onkotrone vsebuje u¢inkovino z imenom mitoksantron. Onkotrone sodi v skupino zdravil,
ki so znana kot antineoplasti¢na ali antikancerogena zdravila. Sodi tudi v podskupino
antikancerogenih zdravil, ki se imenujejo antraciklini. Mitoksantron preprecuje rast rakavih celic,
zaradi Cesar nazadnje umrejo.

Zdravilo Onkotrone se uporablja za zdravljenje:

2.

napredovalega stadija (metastatska oblika) raka dojk;

oblike raka bezgavk (ne-Hodgkinov limfom);

raka krvi, pri katerem kostni mozeg (gobasto tkivo znotraj velikih kosti) proizvaja prevec
belih krvni¢k (akutna mieloi¢na levkemija);

raka belih krvnick (kroni¢na mieloi¢na levkemija) v fazi, v kateri je tezko nadzorovati
Stevilo belih krvnick (blastna preobrazba). Pri tej indikaciji se Onkotrone uporablja v
kombinaciji z drugimi zdravili;

bolecin zaradi raka prostate v napredovalem stadiju raka prostate v kombinaciji s
kortikosteroidi.

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Onkotrone

Ne uporabljajte zdravila Onkotrone:

- Ce ste alergicni na uc¢inkovino ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),
- Ce ste alergi¢ni na sulfite;

- Ce imate obliko astme (bronhialna astma) z alergijo na sulfite;

- Ce dojite (glejte poglavje ,,Nose¢nost in dojenje*).

Opozorila in previdnostni ukrepi:
Preden prejmete zdravilo Onkotrone se posvetujte zdravnikom.
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Zdravilo Onkotrone je treba dajati pod nadzorom zdravnika z izku$njami pri uporabi zdravil za
zdravljenje raka, ki so toksic¢na za celice (uc¢inkovine citotoksi¢ne kemoterapije).
Zdravilo Onkotrone je treba pocasi injicirati v veno s prosto tekoco infuzijo.

Zdravilo Onkotrone se ne sme infundirati pod kozo (subkutano), v miSico (intramuskularno) ali v
arterijo (intraarterijsko). Ce med infundiranjem pride do iztekanja zdravila Onkotrone v okolisko
tkivo (ekstravazacija), je lahko posledica huda poskodba lokalnega tkiva.

Zdravila Onkotrone tudi ni dovoljeno injicirati v prostor pod mozgani ali hrbtenjaco (intratekalna
injekcija), ker lahko pride do hude poskodbe s trajno okvaro.

Pred zacetkom uporabe zdravila Onkotrone se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro:

- ¢e imate tezave z jetri;

- ¢e imate tezave z ledvicami;

- Ce ste zdravilo Onkotrone ze uporabljali;

- ¢e imate tezave s srcem,;

- ¢e ste ze imeli radioterapijo prsnega kosa;

- Ce Ze uporabljate druga zdravila, ki vplivajo na vase srce;

- Ce ste se v preteklosti ze zdravili z antraciklini ali antracenedioni, kot je
daunorubicin ali doksorubicin;

- ¢e imate tezave s kostnim mozgom (depresija) ali ste na splosno slabega zdravja;

- ¢e imate okuzbo. Okuzbo je treba pozdraviti, preden za¢nete jemati zdravilo Onkotrone;

- ¢e med zdravljenjem nacrtujete cepljenje ali imunizacijo. Cepljenja in imunizacije morda
ne bodo uc¢inkoviti med zdravljenjem z zdravilom Onkotrone in ¢ 3 mesece po koncu
zdravljenja;

- ¢e ste noseci ali €e s partnerjem nacrtujete zanositev;

- ¢e dojite. Preden zacnete jemati zdravilo Onkotrone, morate prenehati dojiti.

Takoj povejte zdravniku, farmacevtu ali medicinski sestri, ¢e se med zdravljenjem z zdravilom

Onkotrone pojavi kateri koli od naslednjih znakov ali simptomov:

- povisana telesna temperatura, okuzbe, nepojasnjena krvavitev ali modrice, $ibkost in hitra
utrudljivost;

- zasoplost (vklju¢no z zasoplostjo ponoci), kaselj, zadrzevanje tekocine (otekanje) v gleznjih
ali nogah, motnje srénega ritma (neredno bitje srca). To se lahko pojavi med zdravljenjem
ali ve¢ mesecev ali let po zdravljenju z zdravilom Onkotrone.

Zdravnik vam bo morda moral prilagoditi zdravljenje oziroma odrediti zacasno ali trajno prekinitev
jemanja zdravila Onkotrone.

Krvne preiskave pred in med zdravljenjem z zdravilom Onkotrone
Mitoksantron lahko vpliva na vase Stevilo krvnih celic. Pred zacetkom jemanja zdravila Onkotrone
in med zdravljenjem bo zdravnik opravil krvno preiskavo za stetje vasih krvnih celic. Zdravnik bo
krvne teste opravljal pogosteje, pri ¢emer bo opazoval predvsem Stevilo belih krvnick (nevtrofilni
levkociti) v krvi:

e e imate nizko Stevilo belih krvnick dolocene vrste (nevtrofilci) (manj kot

1.500 celic/mm?);
e e uporabljate zdravilo Onkotrone v velikih odmerkih (> 14 mg/m? na dan x 3 dni).

Preiskave delovanja srca pred in med zdravljenjem z zdravilom Onkotrone
Mitoksantron lahko poSkoduje srce in povzroc€i poslabsano delovanje srca, v hujsih primerih pa
odpoved srca. Do teh nezelenih u¢inkov ste Se posebej nagnjeni, ¢e jemljete vecje odmerke
zdravila Onkotrone ali:

e (e imate tezave s srcem;

e (e ste ze imeli zdravljenje prsnega koSa z obsevanjem;

e (e Ze uporabljate druga zdravila, ki vplivajo na vase srce;
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e (e ste se v preteklosti Ze zdravili z antraciklini ali antracenedioni, kot je daunorubicin ali
doksorubicin.
Pred zacetkom jemanja zdravila Onkotrone in v rednih presledkih med zdravljenjem bo
zdravnik opravil preiskave delovanja srca.

Akutna mieloi¢na levkemija (AML) in mielodisplasti¢ni sindrom
Skupina zdravil proti raku (zaviralci topoizomeraze tipa II), vklju¢no z zdravilom Onkotrone, lahko
povzro¢i naslednje bolezni, ¢e se uporabljajo samostojno, predvsem pa v kombinaciji z drugo
kemoterapijo in/ali radioterapijo:
e rak belih krvnick (akutna mieloi¢na levkemija, AML);
e motnjo delovanja kostnega mozga, ki povzro¢i nenormalno oblikovane krvne celice
in vodi v levkemijo (mielodisplasti¢ni sindrom).

Sprememba barve urina in drugih tkiv
Mitoksantron lahko povzro¢i spremembo barve urina (modro-zeleno) 24 ur po jemanju. Pojavi se
lahko tudi modrikasta obarvanost belo¢nic, koze in nohtov.

Kontracepcija pri moskih in Zenskah

Moski ne smejo spoceti otroka ter morajo uporabljati kontracepcijsko zas¢ito med zdravljenjem in Se
vsaj 6 mesecev po zdravljenju. Zenske v rodni dobi morajo imeti pred vsakim odmerkom opravljen
negativen test nosecnosti ter morajo uporabljati uc¢inkovito kontracepcijsko zasc¢ito med zdravljenjem
in $e vsaj 9 mesecev po koncu zdravljenja. Ce to zdravilo uporabljate med noseénostjo ali &e med
jemanjem tega zdravila zanosite, obvestite zdravnika, ker lahko obstajajo tveganja za plod.

Plodnost
To zdravilo lahko poveca tveganje za prehoden ali trajen izostanek menstruacije (amenoreja) pri
zenskah v rodni dobi.

Otroci in mladostniki

IzkuSenj pri otrocih in mladostnikih je malo.

Tega zdravila ne dajajte otrokom in mladostnikom od rojstva do starosti 18 let, ker varnost in
ucinkovitost pri otrocih in mladostnikih $e nista bili dokazani.

Druga zdravila in zdravilo Onkotrone

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo. Se posebej pomembno je, da omenite katero koli od naslednjih
zdravil.

Zdravila, ki lahko povecajo tveganje za nezelene ucinke pri uporabi zdravila Onkotrone:

»  zdravila, ki lahko poskodujejo srce (npr. antraciklini);

»  zdravila, ki zavirajo nastajanje krvnih celic in trombocitov v kostnem mozgu (mielosupresivi);

. antivitamin K, predvsem ce jemljete zdravilo Onkotrone, ker imate raka;

»  zaviralce topoizomeraze II (skupino zdravil proti raku, vklju¢no z mitoksantronom) v
kombinaciji z drugo vrsto kemoterapije in/ali obsevanja; ti lahko povzrocijo:
- rak belih krvnick (akutno mieloi¢no levkemijo, AML),
- motnjo kostnega mozga, ki povzroc¢a nastanek nenormalno oblikovanih krvnih celic in vodi do

levkemije (mielodisplasti¢ni sindrom);

Ce niste prepri¢ani, ali je vae zdravilo na zgornjem seznamu, se obrnite na zdravnika ali farmacevta.
Ta zdravila je treba med zdravljenjem z zdravilom Onkotrone uporabljati previdno ali pa se jim je
treba izogibati. Ce jemljete katero od teh zdravil, vam bo morda zdravnik moral predpisati drugo
zdravilo.

Poleg tega morate zdravnika obvestiti, ¢e Ze jemljete zdravilo Onkotrone in imate predpisano novo
zdravilo, ki ga Se niste vzeli isto¢asno z zdravilom Onkotrone.
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Cepljenja in imunizacija (zas¢ita pred snovmi v cepivih) morda ne bodo u¢inkoviti med
zdravljenjem z zdravilom Onkotrone in Se tri mesece po koncu zdravljenja.

Nose¢nost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost

Mitoksantron lahko $kodi vaSemu nerojenemu otroku. Zato je zanositev med njegovim jemanjem
odsvetovana.

Ce med zdravljenjem z zdravilom Onkotrone zanosite, takoj povejte zdravniku in prenehajte jemati
zdravilo Onkotrone.

Zanositev med jemanjem tega zdravila je odsvetovana. Moski morajo med zdravljenjem in Se vsaj 6
mesecev po koncu zdravljenja uporabljati u¢inkovito kontracepcijsko sredstvo. Zenske v rodni dobi
morajo imeti pred vsakim odmerkom opravljen negativen test nosecnosti ter morajo uporabljati
ucinkovito kontracepcijsko zas¢ito med zdravljenjem in Se vsaj 9 mesecev po koncu zdravljenja z
zdravilom Onkotrone.

Dojenje
Mitoksantron prehaja v materino mleko in lahko pri otroku povzroci resne nezelene ucinke. Med
uporabo mitoksantrona in $e do en mesec po zadnjem odmerku ne smete dojiti.

Plodnost

Mitoksantron lahko poveca tveganje za prehoden ali trajen izostanek menstruacije (amenoreja) pri
zenskah v rodni dobi. Zato se posvetujte z zdravnikom, Ce v prihodnosti nacrtujete zanositev; morda
bo potrebna zamrznitev jajcec. Za moske ni podatkov. Pri zivalskih samcih pa so zaznali poskodbe
testisov in zmanjSano Stevilo spermijev.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo ima majhen vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji. Mozni so nezeleni ucinki,
kot je zmedenost ali ob¢utek utrujenosti (glejte poglavije 4).

Ce opazite te nezelene ucinke, ne upravljajte vozil in/ali strojev.

Zdravilo Onkotrone 2 mg/ml koncentrat za raztopino za injiciranje/infundiranje vsebuje natrij.
To zdravilo vsebuje 3,16 mg natrija na ml koncentrata raztopine zdravila, kar je enako 0,158 %
najvecjega dnevnega vnosa natrija za odrasle osebe, ki ga priporoc¢a SZO in znasa 2 g.

Pri odmerjanju 14 mg/m? telesne povriine in povpre¢ni telesni povrsini (1,7 m?) znasa koli¢ina natrija
37,6 mg, kar je enako 1,88 % najvecjega dnevnega vnosa natrija za odrasle osebe, ki ga priporo¢a SZO
inznasa 2 g.

3. Kako uporabljati zdravilo Onkotrone

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Odmerjanje in nacin uporabe

Zdravilo Onkotrone prejmete pod nadzorom zdravnika z izku$njami pri uporabi uc¢inkovin
citotoksi¢ne kemoterapije. Vedno ga je treba dati kot intravensko infuzijo (v veno) in ga pred tem
razredgiti. Teko¢ina za infuzijo lahko iztece iz vene v tkivo (ekstravazacija). Ce se to zgodi, je treba
infundiranje prekiniti in ponovno zaceti v drugi veni. Izogibajte se stiku z zdravilom Onkotrone,
predvsem s kozo, sluznicami (vlaznimi povrSinami koze, kot je ustna sluznica) in o¢mi. Odmerek
zdravila Onkotrone za posameznika izra¢una zdravnik. Priporo¢eni odmerek je odvisen od telesne
povrsine, ki se izratuna v kvadratnih metrih (m?) na osnovi telesne visine in mase. Med zdravljenjem
se redno opravljajo tudi krvne preiskave. Odmerjanje zdravila se prilagodi glede na izvide teh
preiskav.
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Obicajni odmerek je:

Metastatski rak dojk, ne-Hodgkinov limfom

Ce se zdravilo Onkotrone uporablja samostojno:

PriporoCeni zadetni odmerek zdravila Onkotrone je 14 mg/m? telesne povrsine, ki se da kot
enkratni intravenski odmerek in se lahko ponovi vsakih 21 dni, ¢e se vrednosti krvi vrnejo na
sprejemljive ravni.

Pri bolnikih z majhnimi zalogami kostnega mozga, ki so na primer posledica kemoterapije ali
slabega sploSnega zdravstvenega stanja, je priporo¢en nizji zaetni odmerek (12 mg/m? ali manj).

Zdravnik natan¢no dolo¢i nadaljnje odmerke, ki jih potrebujete.
Pri nadaljnjih odmerjanjih se lahko obicajno ponovi zacetni odmerek, ¢e se Stevili belih krvnick in
krvnih plos¢ic po 21 dneh povrneta na normalno raven.

Kombinirano zdravljenje (uporaba z drugimi uc¢inkovinami)

Zdravilo Onkotrone je bilo predpisano kot del kombiniranega zdravljenja. Pri metastatskem raku
dojk se je pokazalo, da je zdravilo Onkotrone ucinkovito v kombinaciji z drugimi citotoksi¢nimi
ucinkovinami, vklju¢no s ciklofosfamidom in 5-fluorouracilom ali metotreksatom in mitomicinom
C.

Zdravilo Onkotrone se je doslej uporabljalo tudi v razli¢nih kombinacijah za zdravljenje ne-
Hodgkinovega limfoma, vendar podatkov o tem trenutno ni veliko in dolo¢enih rezimov ni mogoce
priporocati.

Kot smernica pri uporabi zdravila Onkotrone v kombinaciji s kemoterapijo je treba zacetni odmerek
zdravila Onkotrone zmanjsati za 2-4 mg/m? glede na odmerke, ki so priporo¢eni, ko se zdravilo
Onkotrone uporablja samostojno.

Akutna mieloicna levkemija:

Samostojna uporaba pri ponovitvi (vrnitvi raka).

Priporo¢eni odmerek za indukcijo remisije je 12 mg/m? telesne povrSine, ki se da kot enojni
intravenski odmerek dnevno pet zaporednih dni (skupno 60 mg/m? 5 dni).

Pri uporabi z drugimi u¢inkovinami proti raku:
Zdravnik natan¢no dolo¢i odmerke, ki jih potrebujete. To odmerjanje je treba prilagoditi, Ce:
- kombinacija zdravil hitreje zmanjSuje nastanek belih in rde¢ih krvnick ter krvnih plosc€ic v
kostnem mozgu, kot ¢e se zdravilo Onkotrone uporablja samostojno;
- imate resne tezave z jetri ali ledvicami.

Zdravljenje blastne preobrazbe pri (kronicni) mieloicni levkemiji

Samostojna uporaba pri ponovitvi raka

Priporo¢eni odmerek pri relapsu je od 10 do 12 mg/m? telesne povrsine, ki se da kot enojni
intravenski odmerek dnevno 5 zaporednih dni (skupno od 50 do 60 mg/m?).

Napredovali, na kastracijo odporen, rak prostate

Priporo¢eni odmerek zdravila Onkotrone je od 12 do 14 mg/m?, ki se da kot kratka intravenska
infuzija vsakih 21 dni, v kombinaciji z majhnimi peroralnimi odmerki kortikosteroidov
(hormonska zdravila, ki zavirajo delovanje imunskega sistema).

Starejsi bolniki

delovanja jeter, ledvic ali srca in moznih obstojecih bolezni ali zdravljenja z drugimi zdravili.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.
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4. Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
NajresnejSa nezelena ucinka sta poskodba srca (miokardna toksi¢nost) in mielosupresija (zavora
delovanja kostnega mozga).

Nekateri neZeleni ucinki so lahko resni

Ce imate karkoli od spodaj navedenega, o tem cimprej obvestite svojega zdravnika:

- ¢e vasa koza postane bleda in se pocutite Sibko ali dozivite nenadno zadihanost je to lahko znak o
zmanjSanem Stevilu rdec¢ih krvnih celic.

- nenavadne modrice ali krvavitve, kot je izkaSljevanje krvi, kri v bruhanju, urinu ali ¢rno blato
(moZen znak za zmanjSano $tevilo trombocitov)

- nove ali poslabsanje tezav z dihanjem

- bolecina v prsih, zasoplost, spremembe srénega utripa (hiter ali po¢asen), zastajanje tekocine
(otekanje) v gleznjih ali nogah (mozni znaki ali simptomi tezav s srcem)

- hud srbe¢ izpuscaj (koprivnica), otekanje rok, stopal, gleznjev, obraza, ustnic, ust ali zrela (kar lahko
povzroci tezave pri poziranju ali dihanju), ali se pocutite kot, da boste omedleli (to so lahko znaki
hude alergijske reakcije)

- zvi$ana telesna temperatura ali okuzbe

Drugi neZeleni ucinki lahko vkljuc¢ujejo:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri veé kot 1 od 10 bolnikov)

- okuzbe

- nizko Stevilo rdecih krvnick, ki lahko povzroci obcutek utrujenosti in zadihanost
(anemija). Lahko je potrebna transfuzija krvi

- nizko Stevilo posebnih belih krvnick (nevtrofilci in levkociti)

- navzeja (siljenje na bruhanje)

- bruhanje

- izpadanje las

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

- nizka raven krvnih plos¢ic, ki lahko povzroci krvavitev ali modrice
- nizko Stevilo posebnih belih krvnih celic (granulociti)

- izguba apetita

- utrujenost, Sibkost in pomanjkanje energije

- sréno popuscanje (resno stanje, pri katerem srce ne more vec¢ ¢rpati dovolj krvi)
- sréna kap

- zadihanost

- zaprtje

- driska

- vnetje ust in ustnic

- povisana telesna temperatura

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

- zavora delovanja kostnega mozga. Kostni mozeg je lahko v ve¢ji depresiji ali je v depresiji dlje Casa,
e ste imeli kemoterapijo ali radioterapijo

- nezadostno nastajanje krvnick v kostnem mozgu (odpoved kostnega mozga)

- nenormalno Stevilo belih krvnick

- huda alergijska reakcija (anafilakti¢na reakcija, vklju¢no z anafilakticnim Sokom) — pojavi se lahko
nenaden srbe¢ izpuscaj (koprivnica), otekanje rok, stopal, gleznjev, obraza, ustnic, ust ali grla, kar
lahko oteZuje poziranje ali dihanje), lahko pa obcutite omedlevico

- okuzbe zgornjih dihalnih poti
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- okuzbe secil

- zastrupitev krvi (sepsa)

- okuzbe zaradi mikroorganizmov, ki obic¢ajno ne povzrocajo bolezni pri zdravem imunskem sistemu
(oportunisti¢ne okuzbe)

- rak belih krvnick (akutna mieloi¢na levkemija (AML))

- nepravilno delovanje kostnega mozga, pri katerem nastanejo nenormalne krvne celice, ki povzrocijo
levkemijo (mielodisplasti¢ni sindrom (MDS))

- spremembe telesne mase

- presnovne motnje (sindrom tumorske lize)

- tesnoba

- zmedenost

- glavobol

- obCutek mravljin¢enja

- neredno bitje srca ali upocasnjeno bitje srca

- nenormalen elektrokardiogram

- zmanjsanje kolic¢ine krvi, ki se lahko ¢rpa iz levega prekata, brez simptomov

- modrice

- mo¢no krvavenje

- nizek krvni tlak

- trebusne bolecine

- krvavenje v Zelodec ali ¢revesje, kar lahko vkljucuje kri v bruhanju, krvavenje ob praznjenju Crevesja

ali ¢rno krvavo blato

- vnetje sluznice

- vnetje trebusne slinavke

- nepravilno delovanje jeter

- vnetja koze (eritem)

- nepravilnosti nohtov (npr. odstopanje nohta od nohtisca, spremembe v teksturi in strukturi nohta)

- izpuscaj

- spremembe barve ocesnih belo¢nic

- sprememba barve koze

- iztekanje tekocCine v okolisko tkivo (ekstravazacija):

0 pordelost (eritem)

0 oteklina

0 bolecine

0 peko¢ obc¢utek in/ali sprememba barve koze

0 odmrle celice tkiva, kar lahko vodi v potrebo po odstranitvi odmrlih celic in

transplantaciji koze
- nenormalni izvidi krvnih preiskav za pregled delovanja jeter in ledvic (poviSane ravni aspartat
aminotransferaze, poviSana koncentracija kreatinina in se¢ninskega dusika v krvi)
- poskodba ledvic, ki povzroc¢i otekanje in Sibkost (nefropatija)
- sprememba barve urina
- nenormalen izostanek menstruacije (amenoreja)
- oteklina (edem)
- tezave pri okuSanju

Redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov)
- vnetje pljuc (pljucnica);
- poskodbe sréne misice, ki preprecujejo pravilno ¢rpanje (kardiomiopatija).

Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
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Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene uéinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

O nezelenih u¢inkih lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Onkotrone
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte.
Odprte injekcijske steklenicke (viale) in ze pripravljene infuzijske raztopine zdravila Onkotrone
shranjujte na suhem in temnem prostoru.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Z mikrobioloskega stali§¢a je treba razredéeno zdravilo uporabiti takoj. Ce ni uporabljeno takoj, je za
¢as in pogoje shranjevanja zdravila pred uporabo odgovoren sam uporabnik in obicajno ne presegajo
4 dni pri temperaturi od 4 °C do 25 °C.

To zdravilo bo pripravilo in vam ga dalo zdravstveno osebje. Tudi morebitno neporabljeno
zdravilo mora ustrezno odstraniti zdravstveno osebje.

Zdravila ne smete uporabiti, ¢e opazite kakrSnekoli vidne delce ali znake kvarjenja.

Injekeijsko raztopino mitoksantrona lahko razdelijo na posamezne predpisane odmerke, ki jih
shranjujejo najvec 7 dni pri sobni temperaturi, ¢e so bili pripravljeni v Cistih laboratorijskih pogojih.
Pripravljeno infuzijsko raztopino je treba porabiti v Stirih dneh, e je shranjena pri temperaturi med 4
in 25 °C in je bila raztopina pripravljena v &istih laboratorijskih pogojih.

Ostanek bodo zavrgli v skladu z ustreznimi pravili ustanove za ravnanje z nevarnimi snovmi.

Unicevanje neporabljenih raztopin mitoksantrona, praznih steklenick in ampul
Raztopino mitoksantrona in prazne ampule morate uniciti loceno od ostalih zdravil, v skladu z

veljavnimi predpisi.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode. O nacinu odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate vec,
se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
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6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Onkotrone

Ucinkovina:

1 ml koncentrata raztopine za injiciranje/infundiranje vsebuje 2 mg mitoksantrona v obliki
mitoksantronijevega klorida (2,328 mg).

Pomozne snovi: natrijev klorid, natrijev acetat, koncentrirana ocetna kislina, voda za injekcije

Izgled zdravila Onkotrone in vsebina pakiranja

Koncentrat za raztopina za injiciranje/infundiranje je temno modro obarvana.

Skatla z 1 injekcijsko vialo z 20 mg mitoksantrona v 10 ml koncentrata raztopine za
injiciranje/infundiranje.

Nadin in reZim izdaje zdravila Onkotrone
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolniSnicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
BAXTER, d.o.o0.

Letaliska cesta 29A

1000 Ljubljana, Slovenija

Proizvajalec

Simtra Deutschland GmbH
Kantstrasse 2

33790 Halle/Westfalen
Nemcija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 06. 03. 2026.

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na imetnika dovoljenja za
promet z zdravilom.
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Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Onkotrone

Pri ravnanju z zdravilom Onkotrone je treba prepreciti kontaminacijo (nositi moramo zas¢itne
rokavice in oala). Ce pride zdravilo v stik s sluznico in koo, mesto stika takoj sperite s toplo (ne
vro&o) vodo. Tudi oéi temeljito sperite z vodo. Ce je potrebno, se posvetujte z oftalmologom.

Med pripravo, uporabo in odstranjevanjem kontaminiranega materiala in med dekontaminacijo
prostorov (npr. bolnikovih sanitarij) je treba vedno nositi zascitne rokavice in za$¢itna ocala.
Predmete, ki so prisli v stik z raztopino mitoksantrona, lahko odistite s suspenzijo 5,5 uteznih delov
kalcijevega hipoklorita v 13-ih delih vode. Potem jih temeljito sperite z vodo. Predmete, ki so bili v
notranjosti ze razkuzeni s hipokloritom, lahko ponovno uporabite za shranjevanje raztopin
mitoksantrona le, e ste jih predhodno ocistili z razredCeno ocetno kislino in jih veckrat zaporedoma
sprali z vodo.
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