Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ADRIBLASTINA PFS, 2 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan
Doxorubicini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem 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 zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek ADRIBLASTINA PFS i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ADRIBLASTINA PFS zawiera jako substancje czynng doksorubicyng, ktora jest cytotoksycznym
antybiotykiem z grupy antracyklin o dziataniu przeciwnowotworowym. Lek ten moze by¢ podawany
w monoterapii (jako jedyny lek) lub w potaczeniu z innymi lekami cytotoksycznymi.

Lek ADRIBLASTINA PFS jest wskazany w leczeniu nastepujacych typow nowotworow:

ostra biataczka limfoblastyczna
ostra biataczka szpikowa
biataczki przewlekte

ziarnica zto$liwa

chtoniaki nieziarnicze

szpiczak mnogi

miesaki kosci i tkanek migkkich
miesak Ewinga

neuroblastoma

miesak prazkowanokomorkowy
guz Wilmsa

rak piersi

rak trzonu macicy

rak jajnika

nienasieniakowy nowotwor jadra
rak gruczotu krokowego

rak pecherza moczowego

rak ptuca

rak zotadka

pierwotny rak watrobowokomoérkowy
nowotwory glowy i szyi

rak gruczotu tarczowego.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ADRIBLASTINA PFS

Kiedy nie stosowa¢ leku ADRIBLASTINA PFS

— u pacjentdw z uczuleniem na doksorubicyne lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6), inne antracykliny Iub antracenodiony,

— upacjentow z dlugotrwalym zahamowaniem czynnosci szpiku kostnego,

— upacjentow z cigzka niewydolnoscig watroby,

— u pacjentow z cigzka niewydolno$cia mig$nia sercowego,

— upacjentdw po niedawno przebytym zawale serca,

— upacjentdow z cigzkg arytmia,

— upacjentdw po przebytym leczeniu maksymalnymi skumulowanymi dawkami doksorubicyny,
daunorubicyny, epirubicyny, idarubicyny i (lub) innymi antracyklinami i antracenodionami.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Stosowanie leku ADRIBLASTINA PFS powinno by¢ rozpoczete po ustgpieniu ostrych objawow dziatania
toksycznego zastosowanego wczesniej leczenia cytotoksycznego.

Przed rozpoczeciem stosowania leku ADRIBLASTINA PFS nalezy oméwic to z lekarzem.

e [ekarz powinien oceni¢ czynno$¢ serca oraz kontrolowac ja w trakcie leczenia w celu
zmniejszenia ryzyka wystapienia ci¢zkiej niewydolno$ci serca. Lekarz powinien niezwlocznie
przerwac leczenie po wystgpieniu pierwszych objawow zaburzen czynnosci serca. Ocena
czynno$ci serca powinna by¢ przeprowadzana przez lekarza z zastosowaniem tej samej techniki
badania przez caly okres obserwacji. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ stosujac lek
ADRIBLASTINA PFS u pacjentow z chorobami serca; z wezesniejsza lub rownoczesng radioterapia
na okolice $rodpiersia i (lub) okolicy osierdzia; z weczesniejszym leczeniem innymi
antracyklinami lub antracenedionami oraz rownoczes$nie stosujacych leki, ktore mogg uposledzaé
kurczliwo$¢ serca lub dziata¢ kardiotoksycznie (np. trastuzumab). Nalezy powiedzie¢ lekarzowi
jesli pacjent przyjmuje lub ostatnio przyjmowat trastuzumab (lek stosowany w leczeniu
niektorych nowotwordéw). Trastuzumab moze pozostawaé w organizmie do 7 miesigcy. Jako ze
trastuzumab moze wptywac na serce, nie nalezy stosowac leku ADRIBLASTINA PFS przez okres do
7 miesigcy po zakonczeniu przyjmowania trastuzumabu. Jesli lek ADRIBLASTINA PFS zostanie
zastosowany przed uplywem tego czasu, czynno$¢ serca powinna by¢ $cisle monitorowana.

Dzieci i mtodziez sg szczegdlnie narazone na podwyzszone ryzyko kardiotoksycznosci. U kobiet
ryzyko to moze by¢ wigksze niz u me¢zczyzn. Lekarz powinien okresowo zaleci¢ wykonanie
kontrolnych badan serca w celu monitorowania tych dziatan.

e  ADRIBLASTINA PFS, tak jak inne leki cytotoksyczne moze powodowaé¢ zahamowanie czynnosci
szpiku. Przed kazdym cyklem leczenia lekiem ADRIBLASTINA PFS oraz podczas kazdego cyklu
lekarz powinien wykona¢ badania hematologiczne, w tym morfologi¢ krwi z rozmazem.
Gléownym hematologicznym dziataniem toksycznym leku ADRIBLASTINA PFS jest zalezna od
dawki, odwracalna leukopenia (zmniejszenie liczby leukocytow we krwi obwodowej) i (lub)
neutropenia (zmniejszenie liczby granulocytéw oboj¢tnochtonnych), przy wystgpieniu ktérych
lekarz powinien ograniczy¢ dawke leku.

e U pacjentéw leczonych lekiem ADRIBLASTINA PFS opisywano wtorng biataczke.

e Lek ADRIBLASTINA PFS moze powodowac¢ wymioty. Zwykle wkrotce po podaniu leku wystepuje
zapalenie bton sluzowych i (lub) zapalenie jamy ustnej, ktore w cigzkich postaciach po kilku
dniach moze przej$¢ w owrzodzenia bton §luzowych. U wigkszosci pacjentéw to dziatanie
niepozadane ustepuje do trzeciego tygodnia leczenia. U pacjentow z ostrg bialaczka
nielimfatyczna, otrzymujacych polichemioterapi¢ sktadajacg si¢ z leku ADRIBLASTINA PFS
1 cytarabiny podawanych przez trzy kolejne dni, moze wystapi¢ owrzodzenie i martwica
okreznicy. Moze prowadzi¢ to do zagrazajacych zyciu powiktan krwotocznych lub infekcyjnych.



e  Przed rozpoczeciem leczenia lekiem ADRIBLASTINA PFS oraz w trakcie leczenia, lekarz powinien
skontrolowac¢ stezenie bilirubiny w surowicy. U pacjentow ze zwigkszonym stezeniem bilirubiny,
lek moze by¢ wolniej usuwany z organizmu, czemu moze towarzyszy¢ nasilenie jego ogdlnych
dziatan toksycznych. U pacjentow tych lekarz powinien zastosowaé mniejsze dawki.

e W wyniku wstrzyknigcia do niewielkiego naczynia krwionosnego lub powtarzajacych si¢
wstrzyknig¢ do tej samej zyty moze doj$¢ do stwardnienia zyty. Przestrzeganie zalecanych
procedur podawania leku przez personel medyczny, pozwala zmniejszy¢ ryzyko wystapienia
zapalenia zyt lub zakrzepowego zapalenia zyl w miejscu wstrzykniecia.

e  Wynaczynienie leku ADRIBLASTINA PFS podczas wstrzyknigcia dozylnego moze spowodowac
miejscowy bol, cigzkie uszkodzenia tkanek (powstawanie pecherzy, cigzkie zapalenie tkanki
podskormej) oraz martwice. Jezeli podczas dozylnego podawania leku ADRIBLASTINA PFS
wystapig objawy wynaczynienia, lekarz powinien przerwac wlew.

e Lek ADRIBLASTINA PFS moze powodowac hiperurykemi¢ (zwigkszone st¢zenie kwasu
moczowego we krwi) w wyniku nasilonego rozktadu puryn (zwigzki azotowe, ktorych gtéwnym
produktem metabolizmu jest kwas moczowy), ktory towarzyszy szybkiemu rozpadowi komorek
nowotworowych po podaniu cytostatyku (zespdt lizy guza). Po rozpoczeciu leczenia, lekarz
powinien oceni¢ stezenie kwasu moczowego, potasu, fosforanu wapnia i kreatyniny we krwi.

o Lek ADRIBLASTINA PFS moze zwickszac toksyczno$¢ innego leczenia przeciwnowotworowego.
Opisywano zaostrzenie wywotanego podaniem cyklofosfamidu krwotocznego zapalenia pgcherza
oraz nasilenie hepatotoksycznos$ci (toksycznego dziatania na watrobe) 6-merkaptopuryny.
Opisywano rowniez dziatania toksyczne wywotane napromienianiem (dotyczgce migs$nia
sercowego, bton sluzowych, skory i watroby).

e  Zardéwno kobiety, jak 1 m¢zczyzni powinni stosowaé skuteczne metody antykoncepcji w trakcie
leczenia oraz przez pewien okres po zakonczeniu przyjmowania leku ADRIBLASTINA PFS (patrz
,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc¢”). Pacjenci pragnacy miec dzieci po zakonczeniu
leczenia doksorubicyng powinni porozmawia¢ z lekarzem o mozliwosciach zachowania ptodnos$ci
oraz zasiegng¢ porady genetycznej przed rozpoczeciem leczenia.

Dzieci i mlodziez
Lekarz moze rozwazy¢ zastosowanie mniejszych dawek poczatkowych lub dtuzszych odstgpow
pomiedzy cyklami stosujac lek ADRIBLASTINA PFS u dzieci.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki u 0s6b w podesztym wieku (>65 lat). Lekarz moze jednak
rozwazy¢ zastosowanie mniejszych dawek poczatkowych lub dtuzszych odstepéw pomigdzy cyklami.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby

Lek ADRIBLASTINA PFS jest przeciwwskazany u pacjentow z cigzka niewydolnoscig watroby.
U pacjentow ze zwigkszonym stezeniem bilirubiny lekarz powinien rozwazy¢ zastosowanie
mniejszych dawek leku ADRIBLASTINA PFS.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci nerek
Nie oceniano wptywu leku na czynno$¢ nerek.

Lek ADRIBLASTINA PFS a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek ADRIBLASTINA PFS stosuje si¢ przede wszystkim w skojarzeniu z innymi lekami
cytotoksycznymi.



Niektore leki moga wptywacé na stezenie leku ADRIBLASTINA PFS w organizmie. Nalezy powiadomi¢
lekarza, jesli pacjent stosuje nastgpujace leki:

e fenobarbital — stosowany w leczeniu drgawek oraz nasennie,
fenytoina — stosowana w leczeniu drgawek,
ziele dziurawca zwyczajnego — stosowane w leczeniu depresji i stanéw lgkowych,
cyklosporyna — stosowana w zapobieganiu odrzucenia przeszczepu,
blokery kanalu wapniowego (np. werapamil) — stosowane w leczeniu chorob krazenia,
paklitaksel — stosowany w leczeniu nowotworow,
sorafenib — stosowany w leczeniu nowotworow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Cigza

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowaé leku ADRIBLASTINA PFS w czasie cigzy. Stwierdzono, ze lek ten wywiera
toksyczne dzialanie na ptod.

Antykoncepcja u kobiet w wieku rozrodczym

Nalezy zawsze stosowac skuteczng antykoncepcje (sposob zapobiegania cigzy) podczas przyjmowania
leku ADRIBLASTINA PFS i przez co najmniej 6,5 miesigca po przyjeciu ostatniej dawki. Nalezy
porozmawia¢ z lekarzem o metodach antykoncepciji wlasciwych dla kobiety i jej partnera.

Antykoncepcja u mezczyzn
Mezczyzni powinni zawsze stosowac skuteczng antykoncepcje podczas przyjmowania leku
ADRIBLASTINA PFS i przez co najmniej 3,5 miesigca po przyjeciu ostatniej dawki.

Karmienie piersiq
Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania leku ADRIBLASTINA PFS oraz przez co najmniej 10 dni
po przyjeciu ostatniej dawki, poniewaz lek przenika do mleka ludzkiego.

Plodnosé

U kobiet lek ADRIBLASTINA PFS moze powodowacé: nieptodnos¢, brak miesigczki, przedwczesne
klimakterium. Owulacja i miesigczka zwykle wracaja po zakonczeniu leczenia. U mezczyzn lek
ADRIBLASTINA PFS moze uszkadza¢ chromosomy w plemnikach. Oligospermia (zbyt mata liczba
plemnikdéw w nasieniu) i azoospermia (catkowity brak plemnikéw w nasieniu) moze by¢ trwata.
Liczba plemnikow w nasieniu moze powrdci¢ do prawidtowego poziomu w okresie kilku lat po
zakonczeniu leczenia. Zarowno mezczyzni, jak i kobiety przed rozpoczeciem leczenia powinni
zasiegna¢ porady na temat zachowania ptodnosci.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wplywem leku ADRIBLASTINA PFS na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek ADRIBLASTINA PFS zawiera sod

Lek ADRIBLASTINA PFS, 10 mg/5 ml (2 mg/ml) roztwor do wstrzykiwan, zawiera 17,7 mg sodu
(gtownego skladnika soli kuchennej) w kazdej fiolce 5 ml. Odpowiada to 0,9% maksymalnej zalecanej
dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Lek ADRIBLASTINA PFS, 50 mg/25 ml (2 mg/ml) roztwor do wstrzykiwan, zawiera 88,5 mg sodu
(gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce 25 ml. Odpowiada to 4,4% maksymalne;j

zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

Lek ADRIBLASTINA PFS, 200 mg/100 ml (2 mg/ml) roztwor do wstrzykiwan, zawiera 354 mg sodu



(gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce 100 ml. Odpowiada to 17,7% maksymalne;j
zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

3. Jak stosowac lek ADRIBLASTINA PFS

Lek ADRIBLASTINA PFS powinien by¢ podawany wyltacznie pod nadzorem lekarza posiadajacego
doswiadczenie w stosowaniu leczenia cytotoksycznego. Lek ADRIBLASTINA PFS podaje si¢ w postaci
wlewow dozylnych.

Lekarz okresli odpowiednia dawke dla kazdego pacjenta oraz dlugos¢ leczenia. Wielkos¢ dawki
zostanie okre$lona na podstawie stanu pacjenta, jego wagi i wzrostu. Na podstawie wagi i wzrostu
pacjenta, lekarz obliczy powierzchnie ciata, ktora bedzie podstawg do obliczenia dawki.

Catkowita dawka leku ADRIBLASTINA PFS podawana w czasie jednego cyklu moze si¢ r6zni¢
w zaleznosci od wskazania oraz zastosowanego schematu leczenia (np. lek moze by¢ podawany
w monoterapii lub jednoczesnie z innymi lekami cytotoksycznymi).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ADRIBLASTINA PFS

W zwigzku z tym, ze lek bedzie podawany pod $cista kontrolg medyczna, zastosowanie wigkszej niz
zalecana dawki wydaje si¢ mato prawdopodobne. Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku
moze prowadzi¢ do cigzkiego zahamowania czynnos$ci szpiku, zaburzen ze strony uktadu
pokarmowego oraz serca (kardiotoksycznosc).

Pominiecie zastosowania leku ADRIBLASTINA PFS

W zwigzku z tym, ze lek bedzie podawany pod $cista kontrolg medyczng, pominigcie dawki wydaje
si¢ malo prawdopodobne. Jednak w razie podejrzenia pomini¢cia dawki leku nalezy zawsze
poinformowac o tym lekarza lub pielgegniarke.

Przerwanie stosowania leku ADRIBLASTINA PFS

O przerwaniu leczenia decyduje lekarz. Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Bardzo czesto (mogg wystgpi¢ czgsciej niz u 1 na 10 osob):

e zakaZzenie

e leukopenia (zmniejszona liczba krwinek biatych), neutropenia (zmniejszenie liczby
granulocytow obojetnochtonnych), niedokrwisto$¢, matoptytkowos¢ (zmniejszenie liczby
ptytek krwi)
zmniejszenie taknienia
zapalenie btony $luzowej lub jamy ustnej, biegunka, wymioty, nudnos$ci
erytrodystezja dtoniowo-podeszwowa (zespot reka—stopa), tysienie
gorgczka, ostabienie, dreszcze
zmniejszenie frakcji wyrzutowej, nieprawidlowy zapis EKG, nieprawidlowa aktywnosé
aminotransferaz, zwigkszenie masy ciata

Czesto (mogg wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 oséb):
e posocznica



zapalenie spojowek

zastoinowa niewydolno$¢ serca, tachykardia zatokowa (przyspieszenie rytmu serca)
zapalenie przetyku, bol brzucha

pokrzywka, wysypka, nadmierna pigmentacja skory, nadmierna pigmentacja paznokci
reakcja w miejscu wstrzyknigcia

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ nie czesciej u 1 na 100 osob):
e zator

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e ostra biataczka limfocytarna, ostra bialaczka szpikowa

reakcja anafilaktyczna (nagta reakcja alergiczna)

odwodnienie, zwigkszone stgzenie kwasu moczowego we krwi

zapalenie rogowki, zwiekszone tzawienie

blok przedsionkowo-komorowy, tachyarytmia, blok odnogi pgczka przedsionkowo-

komorowego (Hisa)

wstrzas, krwotok, zakrzepowe zapalenie zyl, zapalenie zyty, uderzenia goraca

e krwotok z przewodu pokarmowego, nadzerki btony §luzowej zotadka, zapalenie okre¢znicy,
odbarwienie btony $luzowej

e reakcja nadwrazliwos$¢ na $wiatto, wystapienie odczynu zapalnego skory po podaniu leku
W miejscu wczesniej naswietlanym, $wiad, zaburzenia skory

e zmiana zabarwienia moczu

e brak miesigczki, zmniejszenie liczby plemnikow, brak plemnikoéw w nasieniu

e zte samopoczucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek ADRIBLASTINA PFS
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze 2°C - 8°C. Chroni¢ przed $wiattem.
Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ADRIBLASTINA PFS

Substancja czynng leku jest doksorubicyny chlorowodorek (Doxorubicini hydrochloridum).

1 ml roztworu zawiera 2 mg doksorubicyny chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek (patrz punkt 2 ,,Lek ADRIBLASTINA PFS zawiera sod”), woda do
wstrzykiwan, kwas chlorowodorowy do ustalenia pH 3,0.

Jak wyglada lek ADRIBLASTINA PFS i co zawiera opakowanie
Przejrzysty, czerwony roztwor

Opakowanie:
1 polipropylenowa fiolka o pojemnosci 5 ml, 25 ml Iub 100 ml zamknigta gumowym korkiem
z aluminiowym kapslem i plastikowg naktadka, w tekturowym pudetku.

1 fiolka ze szkta typu I o pojemnosci 5 ml, 25 ml lub 100 ml zamknigta korkiem z gumy
chlorobutylowej z aluminiowym zamknigciem i nieprzezroczysta, kolorowa, plastikowa naktadka typu
,flip-off”. Kazda fiolka zapakowana jest w przezroczysta, plastikowa ostone, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Importer

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku, nalezy zwroci¢ sie
do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o.0.

tel. 22 335 61 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2023

Szczegodlowe 1 aktualne informacje o tym produkcie mozna uzyskac po zeskanowaniu kodu QR
umieszczonego na opakowaniu zewngtrznym przy uzyciu urzadzenia mobilnego. Te same informacje
sg rowniez dostepne pod adresem URL: https://www.pfizer.pl/ulotka-adriblastinapfs i na stronie
internetowej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobojczych http://www.urpl.gov.pl.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Doksorubicyne podaje si¢ w postaci wlewdw dozylnych. Roztwor doksorubicyny jest nieaktywny po
podaniu doustnym, nie powinien by¢ takze podawany domig$niowo lub dokanatowo.


https://www.pfizer.pl/ulotka-adriblastinapfs
http://www.urpl.gov.pl/

Catkowita dawka doksorubicyny na cykl moze si¢ r6zni¢ w zalezno$ci od wskazania oraz
zastosowanego schematu leczenia (np. lek moze by¢ podawany w monoterapii lub w skojarzeniu
z innymi lekami cytotoksycznymi).

Doksorubicyne nalezy podawaé¢ we wlewie dozylnym w 0,9% roztworze sodu chlorku lub 5%
roztworze glukozy przez okres nie krotszy niz 3 minuty i nie dluzszy niz 10 minut w celu ograniczenia
ryzyka zakrzepicy lub wynaczynienia pozazylnego. Nie zaleca si¢ podawania produktu w szybkich
wstrzyknigciach dozylnych (bolus) ze wzgledu na ryzyko wynaczynienia, do ktorego moze dojs$¢
nawet w przypadku prawidlowego wkhucia do §wiatla naczynia zylnego potwierdzonego aspiracja
krwi.

Schematy ze standardowa dawka poczatkowa

W przypadku stosowania doksorubicyny w monoterapii zalecana standardowa dawka poczatkowa
w jednym cyklu u dorostych wynosi 60-90 mg/m? powierzchni ciala. Catkowita dawka poczgtkowa
w jednym cyklu moze zosta¢ podana w postaci dawki pojedynczej lub podzielonej w ciggu

3 kolejnych dni Iub w 1. i 8. dniu cyklu. W przypadku prawidlowego ustgpowania objawow
toksycznego dziatania produktu (dotyczy to zwlaszcza zahamowania czynnos$ci szpiku kostnego

1 zapalenia btony sluzowej jamy ustnej) kazdy cykl leczenia nalezy powtarza¢ co 3-4 tygodnie.
Wykazano, ze skuteczne jest rowniez podawanie doksorubicyny wedtug schematu 10-20 mg/m? pc.
raz na tydzien. W przypadku stosowania doksorubicyny jednoczesnie z innymi lekami
cytotoksycznymi o potencjalnie podobnej toksyczno$ci zalecana dawka w jednym cyklu wynosi od 30
do 60 mg/m? pc.

Leczenie uzupeliajace u pacjentek z rakiem piersi

W duzym randomizowanym badaniu przeprowadzonym w ramach Narodowego Projektu Leczenia
Uzupeiajgcego Raka Piersi i Jelita (ang. National Surgical Adjuvant Breast and Bowel Project,
NSABP) B-15 z udziatem pacjentek z rakiem piersi we wezesnym stadium zaawansowania

z przerzutami do weztdw chtonnych stosowano schemat leczenia skojarzonego AC (doksorubicyna
60 mg/m? pc. i cyklofosfamid 600 mg/m? pc.), podawanego dozylnie w 1. dniu kazdego

z 21-dniowych cykléw leczenia. Zastosowano cztery cykle.

Modyfikacje dawki

Niewydolnos¢ wagtroby

Zaleca si¢ zmniejszenie dawki u pacjentow z nastgpujacymi wynikami badan biochemicznych
W 0SOCZU:

— bilirubina od 1,2 do 3 mg/dl: 50% zalecanej dawki poczatkowej

— bilirubina >3 mg/dl: 25% zalecanej dawki poczatkowe;j

Doksorubicyny nie nalezy podawac u pacjentow z ciezka niewydolno$cig watroby.

Inne szczegodlne populacje

Mozna rozwazy¢ zastosowanie zredukowanych dawek poczatkowych lub dluzszych odstgpow
pomiedzy cyklami u pacjentow, ktorzy byli poddani systemowej terapii przeciwnowotworowej lub
radioterapii, dzieci, pacjentow w podesztym wieku, pacjentéw otytych lub pacjentow z naciekami
nowotworowymi w szpiku kostnym.

Nie nalezy miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi. Nalezy unikaé¢ kontaktu
z roztworami zasadowymi, gdyz moze to doprowadzi¢ do hydrolizy doksorubicyny. Nie nalezy
miesza¢ doksorubicyny z heparyng ze wzgledu na niezgodno$¢ chemicznag, ktéra moze prowadzi¢ do
wytracania osadu.

Nie nalezy miesza¢ doksorubicyny z fluorouracylem (np. w tym samym worku do infuzji dozylnej lub
przez tacznik Y przewodu do infuzji dozylnej) ze wzgledu na zglaszang niezgodnos¢ tych lekow, ktora
moze prowadzi¢ do wytracania osadu. Jezeli zalecane jest skojarzone stosowanie doksorubicyny



z fluorouracylem zaleca si¢ przeptukanie przewodu do infuzji dozylnej pomi¢dzy podaniem tych
lekow.

Przechowywanie roztworu do wstrzykiwan w lodowce moze powodowac przejscie leku w postac zelu.
Zel powraca do postaci lekko kleistej, a nastepnie do postaci roztworu po dwoch do maksymalnie
czterech godzinach w temperaturze pokojowej (15°C - 25°C).

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Zaleca si¢ przestrzeganie nastepujacych zasad bezpieczenstwa, dotyczacych wszystkich lekow
przeciwnowotworowych:

Personel powinien by¢ przeszkolony w zakresie prawidlowej techniki przygotowywania

i podawania leku.

Kobiety cigzarne nie powinny wykonywac zadnych czynnosci zwigzanych z podawaniem leku.
Pracownicy majacy kontakt z doksorubicyng powinni uzywac odziezy ochronnej: okularow,
fartuchow, jednorazowych rekawiczek i masek.

Sporzadzanie roztworu do wlewu powinno odbywac si¢ w specjalnie do tego przeznaczonym
pomieszczeniu (najlepiej w komorze z laminarnym przeptywem powietrza). Powierzchnia do pracy
powinna by¢ zabezpieczona jednorazowym, chtonnym papierem z plastikowa warstwa ochronna.
Wszystkie materiaty zastosowane do przygotowania, podania leku oraz usuwania pozostatosci,
w tym rekawiczki, powinny by¢ umieszczone w specjalnych opakowaniach przeznaczonych do
przechowywania srodkow wysokiego ryzyka i przekazane do zniszczenia w bardzo wysokiej
temperaturze.

W razie przypadkowego zanieczyszczenia lekiem, przedmioty nalezy umy¢ roztworem
podchlorynu sodu (1%), a nastepnie oplukac duza iloscig wody.

Wszystkie zastosowane materialy higieniczne powinny by¢ zniszczone w wyzej wymieniony
Sposob.

W razie przypadkowego kontaktu leku ze skora, nalezy dobrze oczysci¢ skore duza iloscig wody
z mydlem lub roztworem dwuweglanu sodu. Nie nalezy czysci¢ skory szczoteczka.

W razie przypadkowego kontaktu leku z oczami, nalezy odchyli¢ powieke i ptuka¢ oczy duza
iloscia wody przez co najmniej 15 minut. Przeptuka¢ roztworem dwuweglanu sodu. Nastepnie
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Po zdjeciu rekawiczek nalezy zawsze my¢ rece.



	Bez nazwy



