Pisomna informacia pre pouzivatel’ku

Arsenic trioxide medac 1 mg/ml infizny koncentrat
oxid arzenity

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoze
obsahuje pre vas ddlezité informacie.

. Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
. Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn sestru.
. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi cinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Arsenic trioxide medac a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete Arsenic trioxide medac
Ako sa Arsenic trioxide medac pouZziva

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Arsenic trioxide medac

Obsah balenia a d’al$ie informacie

A e e

1. Co je Arsenic trioxide medac a na ¢o sa pouZziva

Arsenic trioxide medac obsahuje lieivo oxid arzenity, ktory je lickom proti rakovine.
Mechanizmus ucinku licku Arsenic trioxide medac nie je uplne jasny.

Arsenic trioxide medac sa pouziva u dospelych pacientov s novodiagnostikovanou akatnou
promyelocytovou leukémiou (APL) s nizkym 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 abnormalnych bielych krviniek, abnormalne krvacanie a podliatiny.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Arsenic trioxide medac

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali d’alSie lieky vratane lickov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Arsenic trioxide medac nedostanete
Ak ste alergicky na oxid arzenity alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako dostanete Arsenic trioxide medac, musite sa obratit’ na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru, ak:

. mate poruchu funkcie obliciek,

. mate problémy s pecetiou.
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Vas lekar urobi nasledovné opatrenia:

. vySetrenia na kontrolu hladin draslika, hor¢ika, vapnika a kreatininu vo vasej krvi pred prvym
podanim licku Arsenic trioxide medac,

. pred prvym podanim vam musi byt urobeny aj elektricky zaznam srdca (elektrokardiogram,
EKG),

. pocas lieCby lickom Arsenic trioxide medac sa musia opakovat’ krvné vySetrenia (draslik,
vapnik, funkcia pecene),

. okrem toho vam dvakrat tyzdenne spravia elektrokardiogram,

. ak vam hrozi riziko vzniku uréitého druhu abnormalneho srdcového rytmu (napr. torsade de
pointes alebo predizenie QTc), vase srdce bude sledované nepretrzite.

. vas$ lekar moze monitorovat’ vase zdravie pocas lieCby a po nej, pretoze oxid arzenity, lieCivo

v licku Arsenic trioxide medac, méze spdsobit’ in€ druhy rakoviny. Vzdy, ked’ navstivite svojho
lekara, je potrebné nahlasit’ vSetky nové a vynimoc¢né priznaky a okolnosti.

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

Deti a dospievajuci
Arsenic trioxide medac sa neodporiaca detom a dospievajucim vo veku do 18 rokov.

Iné lieky a Arsenic trioxide medac

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky vratane
lickov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Predovsetkym povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi
o ak teraz uzivate nicktory typ lickov, ktoré mézu spoésobovat’ zmeny srdcového rytmu. Medzi ne
patria;
niektor¢ druhy antiarytmik (licky pouzivané na upravu nepravidelného srdcového
rytmu, napr. chinidin, amiodarén, sotalol, dofetilid)
lieky na liecbu psychozy (strata kontaktu s realitou, napr. tioridazin)
lieky na liecbu depresie (napr. amitriptylin)
nicktor¢ druhy lickov na lie¢bu bakterialnych infekcii (napr. erytromycin
a sparfloxacin)
niektor¢ lieky na lie€bu alergii, ako napriklad senna nadcha, nazyvané antihistaminika
(napr. terfenadin a astemizol)
akékol'vek lieky, ktoré sposobuju znizenie hladiny horc¢ika alebo draslika vo vasej krvi
(napr. amfotericin B)
cisaprid (lieck pouzivany na zmiernenie urcitych zaladocnych problémov).
Ucmok tychto lickov na vas srdcovy rytmus mbze Arsenic trioxide medac zhorsit’. Urcite
musite povedat’ svojmu lekarovi alebo lekarnikovi o vSetkych lickoch, ktoré uzivate.
. ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali liek, ktory mbze ovplyviiovat’ pecen. Ak si
nie ste isty, ukazte flasticku alebo obal svojmu lekarovi alebo lekamikovi.

Arsenic trioxide medac a jedlo a napoje
Pri pouzivani licku Arsenic trioxide medac nie st nutné Ziadne obmedzenia pri jedlach
alebo napojoch.

Tehotenstvo

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek lick. Ak
Arsenic trioxide medac pouzivaju tehotné Zeny, méze spdsobit’ poskodenie plodu.

Ak by ste mohli otehotniet’, musite pri pouZivani licku Arsenic trioxide medac a po dobu 6 mesiacov
po ukonceni lieCby pouzivat’ i¢inné antikoncepéné prostriedky.

Ak ste tehotnd alebo ak otehotniete pocas liecby lickom Arsenic trioxide medac, musite sa poradit’

s lekarom alebo lekarnikom.

Muzi maju takisto pouzivat ucinna antikoncepciu a maju byt upozorneni, aby pocas liecby Arsenic
trioxide medac a po dobu 3 mesiacov po ukonéeni lie¢by nesplodili dieta.
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Dojcenie

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat akykol'vek liek.
Arzén v licku Arsenic trioxide medac prechadza do l'udského mlicka.

Dojcenie je pocas pouzivania a do dvoch tyzdiov po poslednej davke licku Arsenic trioxide medac
zakazané, pretoze Arsenic trioxide medac moze mat’ Skodlivy ucinok na dojéené deti.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Predpoklada sa, Ze Arsenic trioxide medac nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak po injekcii licku Arsenic trioxide medac pocitite nevol'nost’
alebo ak sa necitite dobre, pred vedenim vozidiel alebo obsluhou strojov musite pockat, kym priznaky
neustapia.

Arsenic trioxide medac obsahuje sodik
Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbateI'né mnoZstvo
sodika.

3. Ako sa Arsenic trioxide medac pouziva

Arsenic trioxide medac sa musi podavat’ pod dohl'adom lekara so skusenostami v liecbe akttnych
leukémii.

Trvanie a frekvencia podavania liecby

Pacienti s novodiagnostikovanou akutnou promyelocytovou leukémiou

Vas lekar vam bude podavat’ Arsenic trioxide medac kazdy deti formou infuzie. Pocas vasho prvého
lieCebného cyklu moZete dostavat’ lieCbu najdlhsie 60 dni alebo az kym vas lekar neurdi, Ze vasa
choroba sa zlepS$ila. Ak vase ochorenie zareaguje na liecbu lickom Arsenic trioxide medac, dostanete
4 dralsie lieCebné cykly pozostavajuce z 20 davok podavanych 5 dni v tyzdni (po ktorych nasleduje

2 dni prestavka) pocas 4 tyzdiov, po ktorych nasleduje 4 tyzdne prestavka. Vas lekar presne uréi, ako
dlho musi pokracovat’ vasa liecba lickom Arsenic trioxide medac.

Pacienti s akitnou promyelocytovou leukémiou, ktorveh ochorenie nereagovalo na in€ terapie

Vas lekar vam poda Arsenic trioxide medac raz denne ako infuziu. V prvom lieCebnom cykle mézete
byt lieCeny kazdy deit maximalne 50 dni alebo az kym lekar neurdi, Ze vase ochorenie sa zlepsilo. Ak
vase ochorenie zareaguje na liecbu lickom Arsenic trioxide medac, dostanete druhy lieCebny cyklus
pozostavajuci z 25 davok podavanych 5 dni v tyzdni (po ktorych nasleduje 2 dni prestavka) pocas

5 tyzdilov. Vas lekar presne urci ako dlho musite pokracovat’ v liecbe lickom Arsenic trioxide medac.

Sposob a cesta podavania
Arsenic trioxide medac sa musi nariedit’ roztokom s obsahom glukézy alebo roztokom s obsahom
chloridu sodného.

Arsenic trioxide medac bezne podava lekar alebo zdravotna sestra. Podava sa vo forme kvapkania
(infazia) do zily v priebehu 1 — 2 hodin, no infuzia méze trvat’ aj dlhsie, ak sa vyskytnu vedl'ajsie
ucinky, ako su navaly horacavy a zavrat.

Arsenic trioxide medac sa nesmie mie$at’ ani sticasne podavat’ rovnakou infiznou hadickou s inymi
lickmi.

Ak dostanete viac liecku Arsenic trioxide medac, ako mate
MozZete mat’ krée, svalovu slabost’ a zmétenost’. Ak sa tak stane, liecba lickom Arsenic trioxide medac
sa musi okamzite ukoncit’ a vas lekar vas bude liecit na predavkovanie arzénom.
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Ak mate akiakol'vek d’al$iu otazku tykajucu sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedDajSie acinky

Tak ako vsetky licky, aj tento lick méze spésobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Okamzite informujte svojho lekara alebo zdravotni sestru, ak spozorujete nasledujice vedlajsie
ulinky, pretoze to mozu byt’ prejavy zavazného stavu nazyvaného ,,diferenciaény syndrém*,

ktory moze byt smrtel’ny:
. problémy pri dychani

. kasel’
. bolesti na hrudniku
. horucka

Okamzite informujte svojho lekara alebo zdravotni sestru, ak spozorujete jeden alebo viacero z
nasledujiacich vedPajich alinkov, pretoze to mézu byt’ prejavy alergickej reakcie:
. problémy pri dychani

. horiacka

. nahly prirastok telesnej hmotnosti
. hromadenie vody

. mdloby

. palpitacie (silny srdcovy tep v hrudniku)
Pocas liecby lickom Arsenic trioxide medac méZete mat niektor¢ z nasledujich reakeii:

Velmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b)

. unava (ustatost), bolest’, horucka, bolest” hlavy

. nevolnost’, vracanie, hnacka

. zavraty, bolest svalov, znecitlivenie alebo mravcenie

. vyrazka alebo svrbenie, zvy$ena hladina cukru v krvi, opuch (opuch spésobeny nadmermym
hromadenim tekutin)

. dychavicnost, zrychleny srdcovy tep, abnormalny zaznam EKG

. znizena hladina draslika alebo hor¢ika v krvi, abnormalne testy funkcie pecene vratane

pritomnosti nadmerného mnozZstva bilirubinu alebo gama-glutamyltransferazy v krvi

Casté (mozu postihovat’ az 1 z 10 osob)

. znizenie poctu krviniek (krvné dosticky, ¢ervené alebo biele krvinky), zvysenie poctu bielych
krviniek

. triaska, zvySenie telesnej hmotnosti

. horicka spésobena infekciou a nizkymi hladinami bielych krviniek, pasovy opar (infekcia
herpes zoster)

. bolesti na hrudniku, krvacanie do pl'ic, hypoxia (nizka hladina kyslika), hromadenie tekutin
okolo srdca alebo pluc, nizky krvny tlak, abnormalny srdcovy rytmus

. bolesti aponov, kibov alebo kosti, zapal krvnych ciev

. zvySeny sodik alebo horcik, ketony v krvi a moci (ketoaciddza), abnormalne testy funkcie
obli¢iek, zlyhanie obli¢ick

. zalido¢né (abdominalne) bolesti

. sCervenanie koze, opuchnuta tvar, neostré videnie

Nezname (€astost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov)

. plicna infekcia, infekcia v krvi
. zapal pluc spdsobujuci bolesti hrudnika a dychaviénost,, zlyhanie srdca
. dehydratacia, zméitenost
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. ochorenie mozgu (encefalopatia, Wernickeho encefalopatia) s réznymi prejavmi vratane
tazkosti s pohybom rik a néh, reCovych porich a zmitenosti.

Hlasenie vedl’aj$ich afinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie ucinky mézete hlasit’ aj priamo prostrednictvom (pozri podrobnosti uvedené
d’alej). Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

Statny ustav pre kontrolu lie&iv

Sekcia klinického skusania lickov a farmakovigilancie
Kvetnaul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

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

Tlacivo na hlasenie neZiaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’
lickov/Hlasenie o neziaducich uc¢inkoch
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal sukl sk/eskadra/

5. Ako uchovavat’ Arsenic trioxide medac
Tento lick uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni injekcnej lickovky a na
skatuli.
Tento lick nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie

Po otvoreni sa lick musi okamzite pouZit’.

Ak sa po nariedeni nepouZije okamZzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda vas
lekar a spravidla sa nesmie uchovavat’ dlhsie ako 24 hodin pri 2 °C-8 °C, pokial’ sa vSak nariedenie
neuskutoéiiuje v sterilnom prostredi.

Tento liek sa nepouZije, ak sa zda, Ze su pritomné cudzie Castice alebo je zmenena farba roztoku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pom6Zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Arsenic trioxide medac obsahuje

- Liecivo je oxid arzenity. Jeden ml koncentratu obsahuje 1 mg oxidu arzenit¢ho. Jedna injek¢na
lickovka obsahuje 10 mg oxidu arzenitého.

- Dalsie zlozky st hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova a voda na injekciu. Pozri Gast’ 2
,Arsenic trioxide medac obsahuje sodik™.

AKko vyzera Arsenic trioxide medac a obsah balenia

Arsenic trioxide medac je infuzny koncentrat (sterilny koncentrat). Dodava sa v sklenenych
injekénych lickovkach ako koncentrovany, sterilny, ¢iry, bezfarebny vodny roztok. Kazda skatulka
obsahuje 10 sklenenych injekénych lickoviek na jednorazové pouzitie.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
medac

Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2022.
Podrobné informacie o tomto liecku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky

http://www.ema curopa.cu. Najdete tam aj odkazy na d’al§ie webové stranky o zriedkavych
ochoreniach a ich liecbe.

Nasledujica informacia je uréend len pre zdravotnickych pracovnikov:

PO CELY CAS MANIPULACIE S LIEKOM ARSENIC TRIOXIDE MEDAC MUSIA BYT
STRIKTNE DODRZIAVANE ASEPTICKE PODMIENKY, PRETOZE NEOBSAHUIJE ZIADNU
KONZERVACNU LATKU.

Riedenie lieku Arsenic trioxide medac
Arsenic trioxide medac sa musi pred podanim nariedit’.

Personal musi byt vyskoleny na manipulaciu a riedenie oxidu arzenitého a musi pouZzivat’ vhodné
ochrann¢ oblecenie.

Riedenie: opatrne vlozte ihlu strickacky do injek¢nej lickovky a natiahnite jej cely obsah. Arsenic
trioxide medac musi byt nasledne okamZzite nariedeny so 100 az 250 ml injekéného roztoku glukozy
50 mg/ml (5 %) alebo s injekénym roztokom chloridu sodné¢ho 9 mg/ml (0.9 %).

Arsenic trioxide medac je urCeny iba na jednorazové pouzitie. Nepouzité zvyvsky z kazdej injekénej
lickovky sa musia vhodnym sposobom znehodnotit’. Neodkladajte si Ziadne nepouzité zvysky na
neskorsie podanie.

Poutzitie lieku Arsenic trioxide medac
Arsenic trioxide medac sa nesmie mie$at’ ani sticasne podavat’ rovnakou infiznou hadi¢kou s inymi
lickmi.

Arsenic trioxide medac sa musi podavat intravendzne v priebehu 1-2 hodin. Ak spozorujete
vazomotorické reakcie, dlzka trvania infuzie sa méze predlzit’ na 4 hodiny. Centralny Zilovy katéter
nie je potrebny.

Nariedeny roztok musi byt ¢iry a bezfarebny. Vsetky parenteralne roztoky sa musia pred podavanim
vizualne skontrolovat, ¢i neobsahuju Castice alebo ¢i nedoslo k zmene sfarbenia. Lick nepouzivajte, ak
obsahuje cudzie Castice.

Chemicka a fyzikalna stabilita pouZivaného licku bola preukazana pocas 48 hodin pri teplote 30 °C

a pocas 72 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa lick musi pouzit’ okamzite.
Ak sa nepouzije okamzite, za Cas a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.
Spravidla sa nesmie uchovavat’ dlhsie ako 24 hodin pri 2-8 °C, pokial sa vSak nariedenie
neuskutociiuje za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Spravny postup likvidacie
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Vsetok nepouzity liek, vsetky predmety, ktoré sa dostali do kontaktu s lickom, a odpad vzniknuty z
licku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.
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