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Pfsomna informacia pre pouzivaterku

Arsenic trioxide medac 1 mg/ml infuzny koncentrat
oxid arzenity

Pozorne si precftajte celu pfsomnü informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoZe 
obsahuje pre vas dôleZité informacie.
• Tuto pisomnu informâciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preC^tali.
• Ak mâte akékoFvek dalsie otâzky, obrâfte sa na svojho lekâra, lekârnika alebo zdravotnu sestru.
• Ak sa u vâs vyskytne akykol’vek ved^ajS^ ucinok, obrâfte sa na svojho lekâra, lekârnika alebo 

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol’vek vedl’ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto 
pisomnej informâcii. Pozri casf 4.

V tejto pisomnej informâcii sa dozviete:

1. Co je Arsenic trioxide medac a na co sa pouZiva

Arsenic trioxide medac obsahuje liecivo oxid arzenity, ktory je liekom proti rakovine.
Mechanizmus ucinku lieku Arsenic trioxide medac nie je uplne jasny.

Arsenic trioxide medac sa pouziva u dospelych pacientov s novodiagnostikovanou akutnou 
promyelocytovou leukémiou (APL) s n^zkym az stredne vysokym rizikom a u dospelych pacientov, 
ktorych ochorenie nereagovalo na iné liecby. APL je osobitny typ myeloidnej leukémie, choroby, pri 
ktorej sa vyskytuje tvorba abnormâlnych bielych krviniek, abnormâlne krvâcanie a podliatiny.

2. Co potrebujete vedief predtym, ako dostanete Arsenic trioxide medac

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali dalsie lieky vrâtane liekov, ktorych vÿdaj nie je 
viazany na lekârsky predpis, povedzte to svojmu lekârovi, lekârnikovi alebo zdravotnej sestre.

Arsenic trioxide medac nedostanete
Ak ste alergicky na oxid arzenity alebo na ktorükol’vek z dalsich zloziek tohto lieku (uvedenych 
v casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako dostanete Arsenic trioxide medac, musite sa obrâtif na svojho lekâra, lekârnika alebo 
zdravotnu sestru, ak:
• mâte poruchu funkcie obliciek,
• mâte problémy s pecenou.
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Vâs lekâr urob^ nasledovné opatrenia:
• vysetrenia na kontrolu hladm draslika, horc^ka, vâpnika a kreatin^nu vo vasej krvi pred prvÿm 

podanim lieku Arsenic trioxide medac,
• pred prvÿm podanim vâm musi byf urobenÿ aj elektrickÿ zâznam srdca (elektrokardiogram, 

EKG),
• pocas liecby liekom Arsenic trioxide medac sa musia opakovaf krvné vysetrenia (draslik, 

vâpnik, funkcia pecene),
• okrem toho vâm dvakrât tÿzdenne spravia elektrokardiogram,
• ak vâm hrozi riziko vzniku urcitého druhu abnormâlneho srdcového rytmu (napr. torsade de 

pointes alebo predizenie QTc), vase srdce bude sledované nepretrzite.
• vâs lekâr môze monitorovaf vase zdravie pocas liecby a po nej, pretoze oxid arzenitÿ, liecivo

v lieku Arsenic trioxide medac, môze spôsobif iné druhy rakoviny. Vzdy, ked’ navstivite svojho 
lekâra, je potrebné nahlâsif vsetky nové a vÿnimocné pr^znaky a okolnosti.

• ak u vâs existuje riziko nedostatku vitaminu B1, sledujte svoje kognitivne (tykajuce sa vnimania 
a myslenia) a pohybové funkcie.

Deti a dospievajuci
Arsenic trioxide medac sa neodporuca det’om a dospievajucim vo veku do 18 rokov.

Iné lieky a Arsenic trioxide medac
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ci prâve budete uzivat dalsie lieky vrâtane 
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekârsky predpis, povedzte to svojmu lekârovi alebo 
lekârnikovi.

Predovsetkÿm povedzte svojmu lekârovi alebo lekârnikovi
• ak teraz uzivate niektorÿ typ liekov, ktoré môzu spôsobovat zmeny srdcového rytmu. Medzi ne 

patria:
- niektoré druhy antiarytmik (lieky pouzivané na upravu nepravidelného srdcového 

rytmu, napr. chinidin, amiodaron, sotalol, dofetilid)
- lieky na liecbu psychozy (strata kontaktu s realitou, napr. tioridazin)
- lieky na liecbu depresie (napr. amitriptylin)
- niektoré druhy liekov na liecbu bakteriâlnych infekcii (napr. erytromyc^n 

a sparfloxacin)
- niektoré lieky na liecbu alergii, ako napr^klad sennâ nâdcha, nazÿvané antihistaminikâ 

(napr. terfenadin a astemizol)
- akékoFvek lieky, ktoré spôsobuju zn^Zenie hladiny horcika alebo drasl^ka vo vasej krvi 

(napr. amfotericin B)
- cisaprid (liek pouZ^vanÿ na zmiernenie urcitÿch zalüdocnÿch problémov).

Ucinok tÿchto liekov na vâs srdcovÿ rytmus môze Arsenic trioxide medac zhorsit. Urcite 
mus^te povedat svojmu lekârovi alebo lekârnikovi o vsetkÿch liekoch, ktoré uzivate.

• ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali liek, ktorÿ môze ovplyvnovaf pecen. Ak si 
nie ste isty, ukâzte f^’asticku alebo obal svojmu lekârovi alebo lekârnikovi.

Arsenic trioxide medac a jedlo a napoje
Pri pouZ^van^ lieku Arsenic trioxide medac nie sü nutné ziadne obmedzenia pri jedlâch 
alebo nâpojoch.

Tehotenstvo
Poradte sa so svojim lekârom alebo lekârnikom predtÿm, ako zacnete uZ^vaf akÿkoFvek liek. Ak 
Arsenic trioxide medac pouzivajü tehotné zeny, môze spôsobit poskodenie plodu.
Ak by ste mohli otehotniet, mus^te pri pouZ^van^ lieku Arsenic trioxide medac a po dobu 6 mesiacov 
po ukonceni liecby pouzivaf ücinné antikoncepcné prostriedky.
Ak ste tehotnâ alebo ak otehotniete pocas liecby liekom Arsenic trioxide medac, musite sa poradit 
s lekârom alebo lekârnikom.
Muzi majü takisto pouZ^vaf ücinnü antikoncepciu a majü byt upozornen^, aby pocas liecby Arsenic 
trioxide medac a po dobu 3 mesiacov po ukonceni liecby nesplodili dieta.
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Dojcenie
Porad’te sa so svoj^m lekârom alebo lekâmikom predtym, ako zacnete uz^vaf akykoFvek liek.
Arzén v lieku Arsenic trioxide medac prechâdza do ludského mlieka.
Dojcenie je pocas pouzivania a do dvoch tyzdnov po poslednej dâvke lieku Arsenic trioxide medac 
zakâzané, pretoze Arsenic trioxide medac môze mat’ skodlivÿ ucinok na dojcené deti.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Predpokladâ sa, ze Arsenic trioxide medac nemâ ziadny alebo mâ zanedbateFnÿ vplyv na schopnost 
viest vozidlâ a obsluhovat stroje. Ak po injekcii lieku Arsenic trioxide medac podtite nevol’nosf 
alebo ak sa necitite dobre, pred vedenim vozidiel alebo obsluhou strojov musite pockat, kÿm pr^znaky 
neustupia.

Arsenic trioxide medac obsahuje sodi'k
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v dâvke, t. j. v podstate zanedbatel’né mnozstvo 
sodika.

3. Ako sa Arsenic trioxide medac pouzfva

Arsenic trioxide medac sa musi podâvat pod dohFadom lekâra so skusenostami v liecbe akutnych 
leukémii.

Trvanie a frekvencia podavania liecby

Pacienti s novodiagnostikovanou akutnou promvelocvtovou leukémiou
Vâs lekâr vâm bude podâvat Arsenic trioxide medac kazdÿ den formou infuzie. Pocas vâsho prvého 
liecebného cyklu môzete dostâvat liecbu najdlhsie 60 dni alebo az kÿm vâs lekâr neurd, ze vasa 
choroba sa zlepsila. Ak vase ochorenie zareaguje na liecbu liekom Arsenic trioxide medac, dostanete
4 dalsie liecebné cykly pozostâvajuce z 20 dâvok podâvanych 5 dni v tÿzdni (po ktorÿch nasleduje
2 dni prestâvka) pocas 4 tÿzdnov, po ktorÿch nasleduje 4 tÿzdne prestâvka. Vâs lekâr presne urd, ako 
dlho mus^ pokracovat vasa liecba liekom Arsenic trioxide medac.

Pacienti s akutnou promvelocvtovou leukémiou, ktorvch ochorenie nereagovalo na iné terapie
Vâs lekâr vâm podâ Arsenic trioxide medac raz denne ako infuziu. V prvom liecebnom cykle môzete 
byt liecenÿ kazdÿ den maximâlne 50 dni alebo az kÿm lekâr neurd, ze vase ochorenie sa zlepsilo. Ak 
vase ochorenie zareaguje na liecbu liekom Arsenic trioxide medac, dostanete druhÿ liecebnÿ cyklus 
pozostâvajuci z 25 dâvok podâvanych 5 dni v tÿzdni (po ktorÿch nasleduje 2 dni prestâvka) pocas
5 tÿzdnov. Vâs lekâr presne urd ako dlho musite pokracovat v liecbe liekom Arsenic trioxide medac.

Spôsob a cesta podavania
Arsenic trioxide medac sa musi nariedit roztokom s obsahom glukozy alebo roztokom s obsahom 
chloridu sodného.

Arsenic trioxide medac bezne podâva lekâr alebo zdravotnâ sestra. Podâva sa vo forme kvapkania 
(infuzia) do zily v priebehu 1 - 2 hodin, no infuzia môze trvat aj dlhsie, ak sa vyskytnu vedFajsie 
ucinky, ako su nâvaly horucavy a zâvrat.

Arsenic trioxide medac sa nesmie miesat ani sucasne podâvat rovnakou infuznou hadickou s invmi 
liekmi.

Ak dostanete viac lieku Arsenic trioxide medac, ako mate
Môzete mat krce, svalovu slabost a zmätenost. Ak sa tak stane, liecba liekom Arsenic trioxide medac 
sa musi okamzite ukoncit a vâs lekâr vâs bude liecit na predâvkovanie arzénom.
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Ak mâte akükol’vek tfalsiu otâzku tykajucu sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekâra alebo 
lekâmika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek môze spôsobovaf vedFajsie ücinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Okamzite informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak spozorujete nasledujuce vedFajsie 
ücinky, pretoze to môzu byf prejavy zavazného stavu nazyvaného „diferenciacny syndrom“, 
ktory môze byf smrtel’ny:
• problémy pri dychani
• kaseF
• bolesti na hrudniku
• horücka

Okamzite informujte svojho lekara alebo zdravotnü sestru, ak spozorujete jeden alebo viacero z 
nasledujücich vedl’ajsi'ch ücinkov, pretoze to môzu byf prejavy alergickej reakcie:
• problémy pri dychani
• horücka
• nâhly prirastok telesnej hmotnosti
• hromadenie vody
• mdloby
• palpitâcie (silny srdcovÿ tep v hrudniku)

Pocas liecby liekom Arsenic trioxide medac môzete maf niektoré z nasledujuch reakcii:

Velmi casté (môzu postihovaf viac ako 1 z 10 osôb)
• ünava (ustatosf), bolesf, horücka, bolesf hlavy
• nevol’nosf, vracanie, hnacka
• zâvraty, bolesf svalov, znecitlivenie alebo mravcenie
• vyrâzka alebo svrbenie, zvÿsenâ hladina cukru v krvi, opuch (opuch spôsobenÿ nadmernÿm 

hromadenim tekutin)
• dÿchavicnosf, zrÿchlenÿ srdcovÿ tep, abnormâlny zâznam EKG
• zmzenâ hladina draslika alebo horC^ka v krvi, abnormâlne testy funkcie pecene vrâtane 

pr^tomnosti nadmerného mnozstva bilirubmu alebo gama-glutamyltransferâzy v krvi

Casté (môzu postihovaf az 1 z 10 osôb)
• zmzenie poctu krviniek (krvné dosticky, cervené alebo biele krvinky), zvÿsenie poctu bielych 

krviniek
• triaska, zvÿsenie telesnej hmotnosti
• horücka spôsobenâ infekciou a nizkymi hladinami bielych krviniek, pâsovÿ opar (infekcia 

herpes zoster)
• bolesti na hrudniku, krvâcanie do pluc, hypoxia (n^zka hladina kysl^ka), hromadenie tekutin 

okolo srdca alebo pluc, nizky krvnÿ tlak, abnormâlny srdcovÿ rytmus
• bolesti üponov, k^bov alebo kosti, zâpal krvnÿch ciev
• zvÿsenÿ sodik alebo horC^k, ketony v krvi a moci (ketoacidoza), abnormâlne testy funkcie 

obliciek, zlyhanie obliciek
• zalüdocné (abdominâlne) bolesti
• scervenanie koze, opuchnutâ tvâr, neostré videnie

Nezname (castosf vyskytu sa neda odhadnüf z dostupnych ùdajov)
• plucna infekcia, infekcia v krvi
• zâpal pluc spôsobujüci bolesti hrudnika a dÿchavicnosf, zlyhanie srdca
• dehydratâcia, zmätenosf
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ochorenie mozgu (encefalopatia, Wemickeho encefalopatia) s rôznymi prejavmi vrätane 
fazkost^ s pohybom ruk a nôh, recovÿch poruch a zmätenosti.

Hlasenie vedl’ajsi'ch ucinkov
Ak sa u vâs vyskytne akÿkoFvek ved^ajs^ ucinok, obrât’te sa na svojho lekâra, lekärnika alebo 
zdravotnu sestru. To sa tÿka aj akÿchkoFvek ved^ajs^ch ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej 
informâcii. VedFajsie ucinky môzete hlâsit aj priamo prostrednictvom (pozri podrobnosti uvedené 
tfalej). Hlâsemm ved^ajS^ch ucinkov môzete prispiet k ziskaniu tfalS^ch informâci^ o bezpecnosti tohto 
lieku.

Stâtny ustav pre kontrolu lieciv
Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetnâ ul. 11
SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206 
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlâsenie neziaduceho ucinku je na webovej strânke www.sukl.sk v casti Bezpecnost 
liekov/Hlâsenie o neziaducich ucinkoch
Formulâr na elektronické podâvanie hlâseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

5. Ako uchovâvaf Arsenic trioxide medac

Tento liek uchovâvajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Nepouz^vajte tento liek po dâtume exspirâcie, ktorÿ je uvedenÿ na oznaceni injekcnej liekovky a na 
skatuli.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlâstne podmienky na uchovâvanie 

Po otvoreni sa liek mus^ okamzite pouzit.

Ak sa po nariedeni nepouzije okamzite, za cas a podmienky uchovâvania pred pouzit^m zodpovedâ vâs 
lekâr a spravidla sa nesmie uchovâvat dlhsie ako 24 hodin pri 2 °C-8 °C, pokiaF sa vsak nariedenie 
neuskutocnuje v sterilnom prostredi.

Tento liek sa nepouzije, ak sa zdâ, ze su pritomné cudzie castice alebo je zmenenâ farba roztoku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovÿm odpadom. Nepouzitÿ liek vrâtte do lekârne.
Tieto opatrenia pomôzu chrânit zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Arsenic trioxide medac obsahuje
- Liecivo je oxid arzenitÿ. Jeden ml koncentrâtu obsahuje 1 mg oxidu arzenitého. Jedna injekcnâ 

liekovka obsahuje 10 mg oxidu arzenitého.
- Dalsie zlozky su hydroxid sodnÿ, kyselina chlorovodikovâ a voda na injekciu. Pozri cast 2 

„Arsenic trioxide medac obsahuje sodik“

Ako vyzera Arsenic trioxide medac a obsah balenia
Arsenic trioxide medac je infuzny koncentrât (sterilny koncentrât). Dodâva sa v sklenenych 
injekcnÿch liekovkâch ako koncentrovanÿ, sterilnÿ, C^ry, bezfarebnÿ vodnÿ roztok. Kazdâ skatuFka 
obsahuje 10 sklenenÿch injekcnÿch liekoviek na jednorazové pouzitie.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
medac
Gesellschaft für klinische Spezialpräparate mbH 
Theaterstr. 6 
22880 Wedel 
Nemecko

Tato pfsomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2022.

Podrobné informâcie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky 
http://www.ema.europa.eu. Nâjdete tam aj odkazy na d’alsie webové strânky o zriedkavych 
ochoreniach a ich liecbe.

Nasledujuca informâcia je urcenâ len pre zdravotaickych pracovn^kov:

PO CELŸ CAS MANIPULÀCIE S LIEKOM ARSENIC TRIOXIDE MEDAC MUSIA BYT 
STRIKTNE DODRZIAVANÉ ASEPTICKÉ PODMIENKY, PRETOZE NEOBSAHUJE ZIADNU 
KONZERVACNÜ LÀTKU.

Riedenie lieku Arsenic trioxide medac
Arsenic trioxide medac sa musi pred podan^m nariedif.

Personâl musi byf vyskoleny na manipulâciu a riedenie oxidu arzenitého a musi pouzivaf vhodné 
ochranné oblecenie.

Riedenie: opatrne vlozte ihlu striekacky do injekcnej liekovky a natiahnite jej cely obsah. Arsenic 
trioxide medac musi byf nâsledne okamzite nariedeny so 100 az 250 ml injekcného roztoku glukozy 
50 mg/ml (5 %) alebo s injekcnym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

Arsenic trioxide medac je urceny iba na jednorazové pouzitie. Nepouzité zvysky z kazdej injekcnei 
liekovky sa musia vhodnym spôsobom znehodnotif. Neodkladajte si ziadne nepouzité zvysky na 
neskorsie podanie.

Pouzitie lieku Arsenic trioxide medac
Arsenic trioxide medac sa nesmie miesaf ani sucasne podâvaf rovnakou infuznou hadickou s inymi 
liekmi.

Arsenic trioxide medac sa musi podâvaf intravenozne v priebehu 1-2 hodin. Ak spozorujete 
vazomotorické reakcie, d^Zka trvania infuzie sa môze pred^Zif na 4 hodiny. Centrâlny zilovy katéter 
nie je potrebny.

Nariedeny roztok mus^ by^’ C^ry a bezfarebny. Vsetky parenterâlne roztoky sa musia pred podâvanim 
vizuâlne skontrolovaf, ci neobsahuju castice alebo ci nedoslo k zmene sfarbenia. Liek nepouzivajte, ak 
obsahuje cudzie castice.

Chemickâ a fyzikâlna stabilita pouZ^vaného lieku bola preukâzanâ pocas 48 hodin pri teplote 30 °C 
a pocas 72 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C. Z mikrobiologického hFadiska sa liek musi pouzif okamzite. 
Ak sa nepouzije okamzite, za cas a podmienky uchovâvania pred pouZit^m zodpovedâ pouZ^vate^. 
Spravidla sa nesmie uchovâvaf dlhsie ako 24 hod^n pri 2-8 °C, pokiaF sa vsak nariedenie 
neuskutochuje za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Spravny postup likvidacie
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Vsetok nepouzity liek, vsetky predmety, ktoré sa dostali do kontaktu s liekom, a odpad vzniknuty z 
lieku sa mâ zlikvidovaf v sulade s närodnymi poziadavkami.
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