Navodilo za uporabo
Doksorubicin Accord 2 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje
doksorubicinijev klorid

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

e Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

o (e imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

e Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo $kodovalo, ¢eprav
imajo znake bolezni, podobne vasim.

o Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte s svojim zdravnikom ali s farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

. Kaj je zdravilo Doksorubicin Accord in za kaj ga uporabljamo

. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Doksorubicin Accord
. Kako uporabljati zdravilo Doksorubicin Accord

. MoZni nezeleni u€inki

. Shranjevanje zdravila Doksorubicin Accord

. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AN AW —

1. Kaj je zdravilo Doksorubicin Accord in za kaj ga uporabljamo

Ime vasega zdravila je »Doksorubicin Accord 2 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje«, vendar bo v
nadaljevanju imenovano »Doksorubicin Accord«.

Doksorubicin sodi v skupino zdravil, imenovanih antraciklini. Ta zdravila so znana tudi kot zdravila proti
raku ali kemoterapevtiki. Uporabljajo se za zdravljenje razli¢nih vrst raka za upocCasnitev ali preprecitev rasti
rakavih celic. Pogosto se uporabi kombinacija razli¢nih vrst zdravil proti raku, da se doseZejo boljsi rezultati
in zmanj$ajo neZeleni ucinki.

Zdravilo Doksorubicin Accord se uporablja za zdravljenje naslednjih oblik raka:
e rak dojk

e rak veznih tkiv, vezi, kosti, miSic (sarkom)

rak zelodca ali ¢revesja

pljucni rak

limfom, rak, ki prizadene imunski sistem (bezgavke)

levkemija, rak, ki povzro€a nenormalno nastajanje levkocitov

rak zleze SCitnice

napredovali rak jajénikov in rak endometrija (rak materni¢ne sluznice ali maternice)
rak secnega mehurja

napredovali nevroblastom (rak zivcnih celic, ki se pogosto pojavi pri otrocih)
maligni ledvi¢ni tumor pri otrocih (Wilmov tumor)

mielom (rak kostnega mozga)

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Doksorubicin Accord

Ne uporabljajte zdravila Doksorubicin Accord
- Ce ste alergi¢ni na doksorubicinijev klorid ali katerokoli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),
antracendione ali na drug antraciklin.
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- e trpite za vztrajnim zmanjSevanjem sposobnosti kostnega mozga za tvorbo krvnih celic (mielosupresija)
¢e ste pred tem prejeli zdravljenje z doksorubicinom ali podobnimi kemoterapevtskimi zdravili, kot so na
primer idarubicin, epirubicin ali daunorubicin, saj lahko predhodno zdravljenje s temi podobnimi zdravili
poveca tveganje za pojav nezelenih u¢inkov ob uporabi zdravila Doksorubicin Accord

- ¢e imate kakr$nokoli okuzbo

- Ce vasa jetra ne delujejo dobro

- ¢e ste imeli sréni infarkt

- ¢e imate okvarjeno sréno funkcijo

- ¢e imate resne nepravilnosti srénega utripa (aritmija)

- Ce dojite (glejte tudi poglavje »Nosecnost, dojenje in plodnost«).

Zdravila ne smete prejeti skozi kateter (tanka gibka cevka) v mehur:

- Ce ste alergi¢ni na doksorubicinijev klorid ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),
antracendione ali druge antracikline

- ¢e imate tumor, ki se je vrasel v steno mehurja

- ¢e imate okuzbo secil

- ¢e imate vnetje seCnega mehurja

- ¢e imate kri v urinu (hematurija)

- Ce imate tezave z vstavljanjem katetra

- ¢e dojite (glejte poglavje Nosecnost, dojenje in plodnost)

Opozorila in previdnostni ukrepi

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e ste imeli ali imate katero od naslednjih stanj ali bolezni:
- motnje nastajanja krvnih celic v kostnem mozgu

- tezave s srcem

- bolezni jeter

- bolezni ledvic

Zdravnika obvestite tudi:

- Ce ste kadarkoli prejemali doksorubicin ali podobno zdravilo proti raku (antraciklin) za zdravljenje
raka

- e so vam obsevali zgornji del telesa

- Ce trenutno jemljete ali ste pred kratkim jemali trastuzumab (zdravilo za zdravljenje nekaterih vrst raka).
Trastuzumab lahko ostane v telesu do 7 mesecev. Ker lahko trastuzumab vpliva na srce, ne smete
uporabljati doksorubicina §e 7 mesecev po tem, ko ste prenchali jemati trastuzumab. Ce doksorubicin
uporabljate pred tem, je treba skrbno spremljati delovanje srca.

Pred uvedbo zdravljenja z zdravilom Doksorubicin Accord in med njim bo zdravnik opravil naslednje
preglede:

- krvno sliko

- preskus delovanja srca, jeter in ledvic

Med zdravljenjem z doksorubicinom vas kostni mozeg morda ne bo vec sposoben tvoriti dovolj krvnih celic
in trombocitov in vaSa krvna slika se lahko spremeni, zato je treba krvne preiskave opraviti pred in med vsakim
zdravljenjem. Zaradi pomanjkanja krvnih celic in/ali trombocitov se lahko pojavijo naslednji simptomi:
vroCina, okuzbe, zastrupitev krvi, krvavitve in poskodbe tkiva. V primeru povisane telesne temperature je
treba nemudoma poklicati zdravnika, ki vas zdravi.

Kozni izpuscaj vzdolz vene, v katero se daje zdravilo, ni ni¢ nenavadnega in mu lahko sledi vnetje vene
(flebitis). Lahko pride do otrdelosti ali zadebelitve stene vene, zlasti ¢e se zdravilo veckrat daje v tanko veno.
Ce zdravilo iztede iz krvne Zile v okoliko tkivo (ektravazacija), lahko pride do lokalne bolecine, hudega vnetja
podkozja (celulitis) in poskodbe tkiva. Obvestite medicinsko sestro, ¢e se med injiciranjem pojavi pekoc
obcutek — infuzijo je treba takoj prekiniti in iglo znova uvesti v drugo veno.
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Vas zdravnik bo med zdravljenjem skrbno nadziral delovanje vasega srca, saj:

e lahko doksorubicin poskoduje sr¢no misico

e zdravljenje z doksorubicinom lahko povzro¢i sréno popuscanje po dolo¢enem kumulativnem odmerku
(seStevanje posameznih odmerkov)

e tveganje za poSkodbo sréne misice je vecje, Ce ste pred tem ze prejemali zdravila, ki Skodujejo srcu ali so
vam obsevali zgornji del telesa

Tega zdravila na splo$no ne priporo¢amo v kombinaciji z zivimi, oslabljenimi cepivi. [zogniti se je treba
stiku z ljudmi, ki so bili pred kratkim cepljeni proti otroski paralizi.

Med zdravljenjem z doksorubicinom lahko pride do vnetja sluznice (predvsem v ustih, redkeje v
poziralniku). To se kaze v obliki bolec¢ine ali pekocega obcutka, izpus€aja, razjed na povrsinski sluznici
(pogosto na celotni strani jezika ali pod jezikom), krvavitev in okuzb. Vsakr$no vnetje v ustih se praviloma
pojavi kmalu po zauZitju zdravila in v hudih primerih lahko napreduje v razjede na sluznici v nekaj dneh, v
vecini primerov pa si bolnik od tega nezelenega uc¢inka opomore do 3. tedna zdravljenja.

Pojavijo se lahko slabost, bruhanje in ob¢asno driska. Lahko jih preprecite ali ublazite z ustreznim
zdravljenjem, ki vam ga lahko predpiSe zdravnik.

Rdece obarvanje urina (kar je normalno in je povezano z barvo zdravila). Obvestite svojega zdravnika, ¢e to
ne preneha v nekaj dneh ali ¢e mislite, da je v vaSem urinu kri. Povejte svojemu zdravniku, ¢e opazite te
simptome.

Doksorubicin lahko povzroci tezave z neplodnostjo in lahko poskoduje reproduktivne celice. Tako moski
kot zenske morajo med zdravljenjem in Se nekaj ¢asa po koncu zdravljenja z doksorubicinom uporabljati
udinkovito kontracepcijo (glejte poglavje »Nose¢nost, dojenje in plodnost«). Ce Zelite po zdravljenju z
doksorubicinom zanositi, se morate pred zacetkom zdravljenja posvetovati z zdravnikom o genetskem
svetovanju in moznostih za ohranitev plodnosti.

Kozne reakcije in preobcutljivostne reakcije:

e Lahko se pojavi izguba las in prekinjena rast brade. Ta nezeleni u€inek je obicajno reverzibilen, s
popolno ponovno rastjo vseh dlak v dveh do treh mesecih po koncu zdravljenja.

e Pojavijo se lahko tudi zardevanje, razbarvanje koze in nohtov ter preobcutljivost na son¢no svetlobo.

e V redkih primerih se lahko pojavijo preobcutljivostne reakcije (hipersenzitivnost); znaki ali simptomi teh
reakcij lahko vkljucujejo vse od koznega izpusc€aja in srbenja (pruritus, urtikarija) do zviSane telesne
temperature, mrzlice in anafilakticnega Soka.

Druga zdravila in zdravilo Doksorubicin Accord
Obvestite svojega zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli
drugo zdravilo.

Naslednja zdravila lahko medsebojno delujejo z zdravilom Doksorubicin Accord:

e drugi citostatiki (zdravila proti raku), npr. trastuzumab, antraciklini (daunorubicin, epirubicin, idarubicin),
cisplatin, ciklofosfamid, ciklosporin, citarabin, dakarbazin, daktinomicin, fluorouracil, mitomicin C, taksani
(npr. paklitaksel), merkaptopurin, metotreksat, streptozocin

e ciklosporin, ki lahko okrepi u¢inke doksorubicina in lahko povzroc¢i dolgotrajno zmanjSanje Stevila kostnega
mozga in krvnih celic (pri so€asni uporabi ciklosporina in doksorubicina so opisali tudi pojav kome in
epilepti¢nih napadov)

e kardioaktivna zdravila (zdravila za zdravljenje bolezni srca) npr. zaviralci kalcijevih kanal¢kov, verapamil
in digoksin

e zaviralci citokroma P-450 (zdravila, ki zaustavijo delovanje citokroma P-450, ki je pomemben za
razstrupljanje telesa npr. cimetidin), zdravila, ki inducirajo citokrom P—450 (npr. rifampicin, barbiturati
vkljucno s fenobarbitalom)

e zdravila proti epilepsiji (npr. karbamazepin, fenitoin, valproat)
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e antipsihotiki: klozapin (zdravilo proti shizofreniji)

e varfarin (preprecuje strjevanje krvi)

e protiretrovirusna zdravila (zdravila proti posebnim oblikam virusov)

¢ kloramfenikol in sulfonamidi (zdravila proti bakterijam)

e amfotericin B (zdravila proti glivicnim boleznim)

e Ziva cepiva (npr. otroska paraliza (poliomielitis), malarija)

e nekatera zdravila vplivajo na koncentracijo in klini¢ni u¢inek doksorubicina (npr. Sentjanzevka)
e paklitaksel, ki lahko okrepi u€inke doksorubicina

To lahko velja tudi za pred kratkim uporabljena zdravila.
Nosecnost, dojenje in plodnost
Nosecnost

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Znano je, da doksorubicin prehaja skozi posteljico in $koduje plodu pri poskusih na Zivalih. Ce ste noseéi,
vam bo dal zdravnik doksorubicin le, ¢e so koristi zdravljenja ve¢je od mozne Skode za nerojenega otroka.
Takoj povejte svojemu zdravniku, ¢e ste noseci ali mislite, da ste noseci.

Zenske ne smejo zanositi med zdravljenjem z doksorubicinom ali do 7 mesecev po zdravljenju. Mogki morajo
sprejeti ustrezne previdnostne ukrepe, da zagotovijo, da njihova partnerka ne zanosi med njihovim
zdravljenjem z doksorubicinom ali do 4 mesece po zdravljenju.

Dojenje
Med zdravljenjem z zdravilom Doksorubicin Accord in vsaj Se 14 dni po zadnjem odmerku ne smete dojiti.
Zdravilo lahko skozi mleko prehaja na otroka in mu morda skoduje.

Plodnost
Moski morajo poiskati nasvet o kriokonzervaciji (ali krioprezervaciji) sperme pred zdravljenjem zaradi mozZne
nepopravljive neplodnosti zaradi zdravljenja z doksorubicinom.

Ce razmisljate o tem, da bi postali star$i po koncu zdravljenja, se o tem posvetujte s svojim zdravnikom.
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katero koli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zaradi pogostega pojava slabosti in bruhanja bolnikom odsvetujemo voznjo avta in upravljanje strojev.

Zdravilo Doksorubicin Accord vsebuje natrij

To zdravilo vsebuje 0,15 mmol (3,5 mg) natrija na mililiter. To morajo upoStevati bolniki, ki so na dieti z
nadzorovanim vnosom natrija. Razli¢ne velikosti pakiranj tega zdravila vsebujejo naslednje koliCine natrija:
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) v vsaki 5 ml viali, kar v bistvu pomeni »brez natrija«.
To zdravilo vsebuje 35,42 mg natrija (glavna sestavina kuhinjske soli) v vsaki 10 ml viali, kar je enako

1,77 % najvecjega dnevnega vnosa natrija za odrasle osebe, ki ga priporoc¢a SZO.

To zdravilo vsebuje 88,55 mg natrija (glavna sestavina kuhinjske soli) v vsaki 25 ml viali, kar je enako

4,43 % najvec¢jega dnevnega vnosa natrija za odrasle osebe, ki ga priporoc¢a SZO.

To zdravilo vsebuje 177,10 mg natrija (glavna sestavina kuhinjske soli) v vsaki 50 ml viali, kar je enako
8,85 % najvecjega dnevnega vnosa natrija za odrasle osebe, ki ga priporoca SZO.

Ta velikost pakiranja vsebuje 354,20 mg natrija (glavna sestavina kuhinjske soli) v vsaki 100 ml viali, kar je
enako 17,71 % najvec¢jega dnevnega vnosa natrija za odrasle osebe, ki ga priporoc¢a SZO.

JAZMP-IA/040/G,IA/043/G-21.2.2025



3. Kako uporabljati zdravilo Doksorubicin Accord

Odmerjanje in nacin uporabe
Zdravilo Doksorubicin Accord se lahko daje le pod nadzorom zdravnika z izkuSnjami v zdravljenju raka.

Vas zdravnik se bo odlocil, kaksen odmerek boste prejeli.

Zdravila si ne dajajte sami. Vase zdravilo boste prejeli kot del intravenske infuzije v krvno Zilo pod nadzorom
specialista. Med zdravljenjem in po njem vas bodo redno pregledovali. Ce imate povrsinski rak seénega
mehurja, boste morda prejeli zdravilo v mehur (intravezikalna uporaba).

Odmerjanje

Odmerek se obicajno izraCuna na podlagi telesne povrsSine. Vsake 3 tedne je dovoljen odmerek 60—75 mg na
kvadratni meter telesne povrsine, ¢e se zdravilo daje samo. Odmerek bo morda treba zmanjSati na 30-60 mg
na kvadratni meter telesne povrsine, asovne presledke med zdravljenjem pa bo morda treba podaljsati, ce se
zdravilo daje skupaj z drugimi zdravili proti tumorjem. Zdravnik vam bo svetoval, koliko zdravila boste
potrebovali. Pri tedenskem dajanju je priporoCeni odmerek 15-20 mg na kvadratni meter telesne povrSine.
Zdravnik vam bo svetoval, koliko zdravila boste potrebovali.

Bolniki z zmanjSanim delovanjem jeter in ledvic
Pri zmanjSani funkciji ledvic ali jeter je treba odmerek zmanjsati. Zdravnik vam bo svetoval, koliko zdravila
boste potrebovali.

Otroci/starostniki ali bolniki po radioterapiji
Odmerek bo morda treba zmanjsati pri otrocih in starostnikih ali ¢e ste prejeli radioterapijo. Zdravnik vam bo
svetoval, koliko zdravila boste potrebovali.

Bolniki s supresijo kostnega mozga
Morda bo treba pri bolnikih s supresijo kostnega mozga zmanjsati odmerek. Zdravnik vam bo svetoval, koliko
zdravila boste potrebovali.

Bolniki s prekomerno telesno maso
Morda bo treba pri bolnikih s prekomerno telesno maso zmanjSati odmerek in podaljSati Casovni presledek
med odmerki. Zdravnik vam bo svetoval, koliko zdravila boste potrebovali in kako pogosto.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Doksorubicin Accord, kot bi smeli

Med zdravljenjem in po njem vas bosta skrbno nadzirala zdravnik ali medicinska sestra. Simptomi prevelikega
odmerjanja so stopnjevanje morebitnih nezelenih ucinkov zaradi doksorubicina, zlasti spremembe na krvi,
gastrointestinalne tezave in tezave s srcem. Motnje srca se lahko pojavijo celo Sest mesecev po prejetem
prevelikem odmerku.

V primeru prevelikega odmerka bo zdravnik ustrezno ukrepal. Taki ukrepi so transfuzija krvi in/ali zdravljenje
z antibiotiki.

Obvestite svojega zdravnika, ¢e opazite katerega od teh simptomov.

Ce ste izpustili odmerek zdravila Doksorubicin Accord

Va3 zdravnik bo dologil trajanje vasega zdravljenja z zdravilom Doksorubicin Accord. Ce se zdravljenje
prekine, preden je koncan priporoceni potek zdravljenja, bodo ucinki zdravljenja z doksorubicinom morda
zmanjSani. Vprasajte zdravnika za nasvet, ¢e zelite prenehati z zdravljenjem.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Doksorubicin Accord
Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
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Pri nekaterih posameznikih lahko to zdravilo povzroci smrtno nevarno hudo alergijsko reakcijo (anafilaksijo).
Takoj se posvetujte z zdravnikom, ¢e opazite nenaden pojav teZzav z dihanjem, otekanje obraza in grla ter
splosno slabo pocutje (Sok).

Doksorubicin mo¢no zmanjsSa sposobnost imunskega obrambnega sistema, da se odzove, zato obstaja veliko
tveganje za okuzbo ali parazitsko bolezen, ki lahko povzro¢i generalizirano okuZzbo, povezano z vstopom
mikrobov v kri (zastrupitev krvi). Ce imate visoko vro¢ino, takoj pokli¢ite zdravnika, ker je zastrupitev krvi
lahko usodna.

Drugi nezeleni ucinki, ki se lahko pojavijo, so naslednji:

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 oseb
e okuzba;
izguba apetita (anoreksija);
vnetje v ustih (stomatitis)/vnetje sluznice (mukozitis);
driska;
slabo pocutje (navzea) ali slabost (bruhanje);
zmanjSanje Stevila celic v krvi: rdecih krvnih celic (anemija), vseh ali nekaterih belih krvnih celic
(levkopenija, nevtropenija) in trombocitov (trombocitopenija);
rdecica, oteklina, otrplost, boleina in mravljinenje v dlaneh in nogah (palmoplantarna
eritrodisestezija ali akralni eritem);
izpadanje las na glavi in telesu (alopecija in prekinitev rasti brade);
vrocina, obCutek Sibkosti (astenija), mrzlica;
nenormalni rezultati EKG (to je elektricna sled vasega srca);
asimptomatsko zmanjSanje iztisnega deleza levega prekata;
spremembe ravni jetrnih encimov (transaminaz);
povecanje telesne mase pri bolnicah z zgodnjim rakom dojke;
poskodbe sréne misice (kardiotoksi¢nost).

Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 oseb
e vnetje veznice, membrane, ki prekriva sprednji del oCesa in notranjo stran vek (konjunktivitis);
e spremembe delovanja srca, zlasti srénega ritma (sinusna tahikardija), zmanjSanje koli¢ine krvi, ki jo
srce Crpa po telesu (kongestivno sr¢no popuscanje);
vnetje poziralnika (ezofagitis);
bolecine v trebuhu;
srbe¢ kozni izpusc€aj, sprememba barve (hiperpigmentacija) koze in nohtov;
zastrupitev krvi;
na mestu injiciranja se lahko pojavi rdecina in oteklina;
lokalni nezeleni ucinki pri dajanju v mehur, kot je vnetje mehurja (kemicni cistitis).

Ob¢asni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 oseb
e embolija (krvni strdek v zili).

RedKki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 oseb)
e sekundarna levkemija (krvni rak, ki se je razvil po zdravljenju drugega raka), kadar se doksorubicin
uporablja v kombinaciji z drugimi zdravili proti raku, ki poskodujejo DNK;
e sindrom tumorske lize (zapleti pri kemoterapiji zaradi razgradnih produktov umirajocih rakavih celic,
ki lahko na primer prizadenejo kri in ledvice).

Neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)
e dechidracija;

e povisana secnina v krvi (hiperurikemija);
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e krvni rak (akutna limfocitna levkemija, akutna mieloi¢na levkemija);

e 3Sok;

e vnetje povrsine rozenice (keratitis), povecano nastajanje solz;

e povisan sréni utrip (tahiaritmija), izguba zivénih impulzov iz srca (atrioventrikularni blok in kracni
blok);

e vnetje vene (flebitis), popolna zamasitev vene (tromboflebitis), zardevanje, tezave s krvavitvijo
(hemoragija);

e drazenje ali krvavitev v ¢revesju, bolecina ali razjede v ustih, ki se lahko pojavijo Sele 3—10 dni po
zdravljenju, razbarvanje v ustih;

povecana obcutljivost koze na son¢no svetlobo;

vnetje debelega Crevesa (kolitis) in vnetje sluznice zelodca;

srbeca koza in druge kozne bolezni;

preobcutljivost obsevane koze (reakcije obsevanja);

rdece obarvanje urina;

pri Zenskah lahko pride do prenehanja menstruacije (amenoreja), vendar bi se morala menstruacija po
prenchanju jemanja zdravila normalizirati. V nekaterih primerih lahko nastopi zgodnja menopavza;
pri moskih lahko doksorubicin povzro¢i odsotnost ali zmanjSanje Stevila semencic (oligospermija,
azoospermija), vendar se to lahko vrne v normalno stanje po prekinitvi zdravljenja;

slabost ali slabo pocutje;

toksicnost jeter,

zacasno zvisanje jetrnih encimov;

stanje, pri katerem ledvica preneha delovati (akutna odpoved ledvic);

zasoplost zaradi krc¢a miSic dihalnih poti (bronhospazem).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ué¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u¢inkih lahko porocate
tudi neposredno na naslednji naslov:

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 ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Doksorubicin Accord

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na viali ali zunanji
ovojnini. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte v hladilniku (2 °C — 8 °C). Vialo shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Ne uporabljajte tega zdravila, e raztopina ni bistra in rdeca ali ¢e vsebuje delce.
Samo za enkratno uporabo.
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http://www.jazmp.si/

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nac¢inu odstranjevanja zdravila,
ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

Neodprte viale: 18 mesecev

Odprte viale: Zdravilo je treba uporabiti takoj po odprtju viale.

Dokazana je bila kemi¢na in fizi¢na stabilnost za uporabo v 0,9 % (9 mg/ml) raztopini natrijevega klorida za
injiciranje in 5 % (50 mg/ml) raztopini dekstroze za injiciranje do 28 dni pri 2—8 °C in do 7 dni pri 25 °C, Ce se
pripravi v steklenem vsebniku, zas¢itenem pred svetlobo.

Z mikrobioloskega vidika je treba zdravilo uporabiti takoj. Ce zdravila ne porabite takoj, je uporabnik
odgovoren za ¢as in pogoje hranjenja pred uporabo in ti ne bi smeli trajati dlje kot 24 ur pri temperaturi med
2 °C in 8 °C, razen cCe je postopek red¢enja potekal v nadzorovanih in preverjeno asepti¢nih pogojih.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Doksorubicin Accord
Zdravilo Doksorubicin Accord vsebuje zdravilno uc¢inkovino doksorubicinijev klorid.
En ml vsebuje 2 mg doksorubicinijevega klorida

Ena 5 ml viala vsebuje 10 mg doksorubicinijevega klorida.
Ena 10 ml viala vsebuje 20 mg doksorubicinijevega klorida.
Ena 25 ml viala vsebuje 50 mg doksorubicinijevega klorida.
Ena 50 ml viala vsebuje 100 mg doksorubicinijevega klorida
Ena 100 ml viala vsebuje 200 mg doksorubicinijevega klorida.

Pomozne snovi so natrijev klorid, klorovodikova kislina (za uravnavanje pH) in voda za injiciranje.
Izgled zdravila Doksorubicin Accord in vsebina pakiranja
Zdravilo Doksorubicin Accord je bistra, rdeca raztopina, v kateri ni delcev.

Velikosti pakiranja:
1 x 5 ml viala

1 x 10 ml viala

1 x 25 ml viala

1 x 50 ml viala

1 x 100 ml viala

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nadin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila Doksorubicin Accord
H — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolnisnicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7

Warszawa, 02-677

Poljska
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Proizvajalca

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,

ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice

Poljska

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens,
Lamia, Schimatari, 32009,

Gréija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Ime drzave Ime zdravila
Clanice
Velika Britanija | Doxorubicin 2 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion
Avstrija Doxorubicin Accord 2 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Doxorubicin Accord Healthcare 2 mg/ml, solution a diluer pour perfusion /
Belgija concentraat voor oplossing voor infusie/ Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung
Bolgarija Hokcopyouunn Axopa 2 mg/ml KOHIEHTpAT 3a HHPY3UOHEH pa3TBOP
Nemcija Doxorubicin Accord 2 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Danska Doxorubicin Accord 2 mg/ml koncentrat til infusionsvaske, oplesning
Estonija Doxorubicin Accord 2 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat
Spanij a Doxorubicina Accord 2 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG
. Doxorubicin Accord 2 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten/koncentrat till
Finska infusionsvétska, 16sning
Madzarska Doxorubicin Accord 2 mg/ml koncentratum oldatos infGizibhoz
Irska Doxorubicin 2 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion
Italija Doxorubicina Accord Healthcare 2 mg/ml concentrato per soluzione per infusione
Litva Doxorubicin Accord 2 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Latvija Doxorubicin Accord 2 mg/ml koncentrats infiiziju $kiduma pagatavoSanai
Nizozemska Doxorubicin Accord 2 mg/ml Concentraat voor oplossing voor infusie
Norveska Doxorubicin Accord 2 mg/ml konsentrat til infusionsvaske
Poljska Doxorubicinum Accord, 2 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Portugalska Doxorrubicina Accord 2 mg/ml concentrado para solugdo para perfusdo
Romunija Doxorubicind Accord 2 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabild
Svedska Doxorubicin Accord 2 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning
Slovenija Doksorubicin Accord 2 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 21. 2. 2025.
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Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju

Odmerjanje in nacin uporabe
Zdravilo Doksorubicin Accord se sme dati le pod nadzorom usposobljenega zdravnika z iz¢rpnimi izkuSnjami iz
citotoksi¢nega zdravljenja. V Casu zdravljenja je treba bolnike skrbno in pogosto nadzirati.

Zaradi tveganja kardiomiopatije, ki je pogosto smrtna, je treba pred vsako uporabo pretehtati tveganja in
koristi za posami¢nega bolnika.

Zdravilo Doksorubicin Accord se daje intravensko ali intravezikalno in se ga ne sme uporabljati peroralno,
subkutano, intramuskularno ali intratekalno. Zdravilo Doksorubicin Accord se lahko daje intravensko v obliki
nekajminutnega bolusa, kot kratka infuzija (do 1 ure) ali kot neprekinjena infuzija v trajanju do 96 ur.

Raztopina se daje prek cevke prosto tekoce intravenske infuzije 0,9 % (9 mg/ml) raztopine natrijevega klorida
za injiciranje ali 5 % (50 mg/ml) raztopine dekstroze za injiciranje v trajanju 3 do 10 minut. Ta tehnika zmanjsa
tveganje tromboflebitisa ali perivenske ekstravazacije, ki lahko povzroci resen lokalni celulitis, nastajanje
mehurjev in nekrozo tkiva. Neposrednega intravenskega injiciranja ne priporo¢amo zaradi tveganja
ekstravazacije, ki se lahko pojavi kljub ustreznemu vracanju krvi ob igelni aspiraciji.

Intravensko dajanje

Odmerjanje doksorubicina je odvisno od rezima odmerjanja, splosnega stanja in predhodnega zdravljenja
bolnika. Nacrt dajanja odmerkov doksorubicinijevega klorida se razlikuje glede na indikacijo (trdi tumorji ali
akutna levkemija) in v skladu z uporabo v specifi¢nih rezimih zdravljenja (kot samostojno zdravilo ali v
kombinaciji z drugimi citotoksicnimi zdravili ali kot del multidisciplinarnih postopkov, ki vkljucujejo
kombinacijo kemoterapije, operativnih posegov in radioterapije ter hormonskega zdravljenja).

Monoterapija
Odmerek se obi¢ajno izra¢una na podlagi telesne povrsine (mg/m?). Na tej podlagi se priporo¢a odmerek 60—

75 mg/m? telesne povrsine vsake tri tedne, ¢e se doksorubicin uporablja kot samostojno zdravilo.

Kombinirani rezim

Ce se daje doksorubicinijev klorid v kombinaciji z drugimi zdravili proti tumorjem s prekrivajo¢o se
toksi¢nostjo, kot so veliki odmerki i.v. ciklofosfamida ali podobnih antraciklinskih spojin kot so daunorubicin,
idarubicin in/ali epirubicin, je treba odmerek doksorubicina zmanjati na 30-60 mg/m? vsake 3-4 tedne.

Pri bolnikih, ki ne morejo prejeti polnega odmerka (npr. v primeru imunosupresije, starosti), je alternativni
odmerek 15-20 mg/m? telesne povrsine na teden.

Intravezikalno dajanje:

Doksorubicin se lahko daje z intravezikalnio instilacijo za zdravljenje povrSinskega raka seénega mehurja ali
kot profilaksa proti ponovitvi tumorja po transuretralni resekciji (T.U.R) pri bolnikih z velikim tveganjem za
ponovitev. Priporoceni odmerek doksorubicinijevega klorida za lokalno intravezikalno zdravljenje povrSinskih
tumorjev se¢nega mehurja je 30-50 mg v 25-50 ml 0,9 % (9 mg/ml) raztopine natrijevega klorida za injiciranje na
instilacijo. Optimalna koncentracija je priblizno 1 mg/ml. Raztopina mora ostati v seénem mehurju 1 do 2 uri.
V tem Casu je treba bolnika obrniti za 90° vsakih 15 minut. Bolnik 12 ur pred zdravljenjem ne sme piti nobenih
tekocin, da ne pride do nezelenega razredc¢enja z urinom (to zmanj$a nastajanje urina na priblizno 50 ml/h).
Instilacija se lahko ponovi v enotedenskih ali enomese¢nih intervalih, odvisno od tega, ali je zdravljenje
terapevtsko ali profilakti¢no.

Bolniki z okvarjenim delovanjem jeter
Ker se doksorubicinijev klorid izlo¢a pretezno skozi jetra in zol¢, je morda izloCanje zdravila zmanjSano pri
bolnikih z okvarjenim delovanjem jeter ali oviranim pretokom zol¢a, kar ima lahko hude sekundarne ucinke.
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Splosno priporocilo za prilagoditev odmerka pri bolnikih z okvarjenim delovanjem jeter temelji na
koncentraciji bilirubina v serumu:

Bilirubin v serumu | Priporoceni odmerek
1,2-3,0 mg/100 ml 50 %
3,1-5,0 mg/100 ml 25%

Doksorubicin je kontraindiciran pri bolnikih s hudo okvarjenim delovanjem jeter.

Bolniki z okvarjenim delovanjem ledvic
Pri bolnikih z renalno insuficienco (stopnja glomerularne filtracije (GFR) < 10 ml/min), je treba dati samo
75 % nacrtovanega odmerka.

V izogib kardiomiopatiji se priporoca, da kumulativni skupni odmerek (v celem Zivljenju) doksorubicina (vklju¢no
s podobnimi zdravili, kot je daunorubicin) ne preseze 450-550 mg/m? telesne povrsine. Pri bolnikih s soasno
boleznijo srca, ki prejemajo mediastinalno in/ali sréno obsevanje, bolnikih, ki so se predhodno zdravili z
alkilirajofimi zdravili in pri bolnikih z visokim tveganjem (z arterijsko hipertenzijo Ze >5 let, s
predhodno koronarno, valvularno ali miokardno poskodbo srca, s starostjo ve¢ kot 70 let) se ne sme
preseéi najvedjega skupnega odmerek 400 mg/m? telesne povrsine. Pri teh bolnikih je treba nadzirati delovanje
srca.

Odmerjanje pri pediatri¢ni populaciji
Morda bo treba odmerek pri otrocih zmanjsati, glejte protokol zdravljenja in strokovno literaturo.

Bolniki s prekomerno telesno maso in bolniki z neoplasti¢no infiltracijo kostnega mozga
Morda bo treba pri bolnikih s prekomerno telesno maso in bolnikih z neoplasti¢no infiltracijo kostnega mozga
pomisliti na zmanjSan zacetni odmerek ali podalj$an interval med odmerki.

Inkompatibilnosti

Doxorubicina se ne sme mesati s heparinom, saj lahko nastane oborina. Prav tako se ga ne sme mesati s
5-fluorouracilom, saj lahko nastopi degradacija. Prepreciti je treba podaljSan stik s katero koli raztopino z
alkalnim pH, saj bo to povzrocilo hidrolizo zdravila.

Dokler ne bo na voljo podrobnih podatkov o kompatibilnosti, doxorubicina me smemo mesati z drugimi
zdravili, razen z 0,9 % (9 mg/ml) raztopino natrijevega klorida za injiciranje ali 5 % (50 mg/ml) raztopino dekstroze
Za 1mjiciranjc.

Pripravljena raztopina za infundiranje

Dokazana je bila kemi¢na in fizi¢na stabilnost za uporabo v 0,9 % (9 mg/ml) raztopini natrijevega klorida za
injiciranje in 5 % (50 mg/ml) raztopini dekstroze za injiciranje do 28 dni pri 2—8 °C in do 7 dni pri 25 °C, Ce se
pripravi v steklenem vsebniku, zas¢itenem pred svetlobo.

Z mikrobioloskega vidika je treba zdravilo uporabiti takoj. Ce zdravila ne porabite takoj, je uporabnik
odgovoren za €as in pogoje hranjenja pred uporabo in ti ne bi smeli trajati dlje kot 24 ur pri temperaturi med
2 °Cin 8 °C, razen Ce je postopek redCenja potekal v nadzorovanih in preverjeno asepticnih pogojih.

Odstranjevanje

Ostanke zdravila in ves material, uporabljen za red¢enje in apliciranje, je treba uniciti v skladu s standardnimi
postopki bolnisnice, ki se uporabljajo za citotoksi¢na zdravila, ob upostevanju veljavne zakonodaje, ki ureja
odstranjevanje nevarnih odpadkov.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Rok uporabnosti in pogoji shranjevanja
Neodprte viale: 18 mesecev
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Odprte viale: Zdravilo je treba uporabiti takoj po odprtju viale.
Shranjujte v hladilniku (2 °C — 8 °C).
Vialo shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zasc¢ite pred svetlobo.
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