Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Mitoxantron Sandoz, 2 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Mitoxantronum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Mitoxantron Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mitoxantron Sandoz
Jak stosowac lek Mitoxantron Sandoz

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Mitoxantron Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Mitoxantron Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Mitoxantron Sandoz zawiera substancj¢ czynng o nazwie mitoksantron. Mitoxantron Sandoz
nalezy do grupy lekow okreslanych jako leki przeciwnowotworowe. Dodatkowo nalezy do klasy
lekéw przeciwnowotworowych zwanych antracyklinami. Lek Mitoxantron Sandoz uniemozliwia
wzrost komorek nowotworowych, w wyniku czego ostatecznie ging. Lek ten takze hamuje aktywnos¢
uktadu odpornosciowego i jest z tego powodu stosowany w leczeniu pewnej postaci stwardnienia
rozsianego, jezeli nie ma zadnej innej mozliwos$ci leczenia.

Lek Mitoxantron Sandoz stosuje si¢ w leczeniu:

* zaawansowanego stadium raka piersi (z przerzutami);
pewnej postaci nowotworu wezlow chtonnych (chtoniaka nieziarniczego);

*  nowotworu krwi, w ktorym szpik kostny (gabczasta tkanka znajdujaca si¢ we wnetrzu duzych
kosci) produkuje zbyt duzo biatych krwinek (ostra biataczka szpikowa);

*  nowotworu bialych krwinek (przewlekta biataczka szpikowa) w stadium, w ktérym trudno jest
kontrolowa¢ liczbe bialych krwinek (przetom blastyczny); w tym wskazaniu lek Mitoxantron
Sandoz stosowany jest w skojarzeniu z innymi lekami;

*  bdlu spowodowanego przez raka prostaty w zaawansowanym stadium (w skojarzeniu
z kortykosteroidami);

*  wysoce aktywnej rzutowej postaci stwardnienia rozsianego i szybko postepujacej
niepetosprawnosci w sytuacji, w ktorej nie ma innych mozliwosci leczenia (patrz punkty 2 i 3).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mitoxantron Sandoz

Kiedy nie stosowac leku Mitoxantron Sandoz
* jesli pacjent ma uczulenie na mitoksantron lub na ktorykolwiek z pozostatych skladnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
jesli pacjent ma uczulenie na siarczyny;
jesli pacjent ma pewng postac astmy (astma oskrzelowa) z uczuleniem na siarczyny;
jesli pacjentka karmi piersig (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na plodnos$c”).

W przypadku stosowania w leczeniu stwardnienia rozsianego:
+ jesli pacjentka jest w cigzy.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek Mitoxantron Sandoz powinien by¢ podawany pod nadzorem lekarza z doswiadczeniem
w stosowaniu lekow przeciwnowotworowych, ktore sg toksyczne dla komorek (chemioterapii
cytotoksycznej).

Lek Mitoxantron Sandoz powinien by¢ podawany w powolnej, swobodnie ptynacej infuzji
(kroplowce) do zyty.

Leku nie wolno podawa¢ podskornie, domigsniowo ani dotetniczo. W razie wynaczynienia leku
Mitoxantron Sandoz podczas podawania moze do$¢ do cigzkiego miejscowego uszkodzenia tkanek.

Leku Mitoxantron Sandoz nie wolno takze wstrzykiwac w przestrzen wokot mozgu lub rdzenia
kregowego (wstrzyknigcie dokanatowe), poniewaz moze to spowodowac cigzkie uszkodzenie z trwalg
niepetnosprawnoscia.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Mitoxantron Sandoz nalezy oméwi¢ to z lekarzem,

farmaceutq lub pielegniarka:

* jesli pacjent ma problemy z watroba;

* jesli pacjent ma problemy z nerkami;

*  jesli pacjent wczesniej otrzymywal lek Mitoxantron Sandoz;

+ jesli pacjent ma zaburzenia pracy serca;

+ jesli pacjent mial uprzednio radioterapie klatki piersiowe;;

+ jesli pacjent stosuje juz leki wpltywajace na pracg serca;

+ jesli pacjent byt uprzednio leczony antracyklinami lub antrachinonami, takimi jak daunorubicyna
lub doksorubicyna;

+ jesli szpik kostny pacjenta nie pracuje dobrze (jego czynnos¢ jest zahamowana) lub pacjent jest
w ztym stanie og6lnym;

+ jesli pacjent ma zakazenie; zakazenie takie powinno by¢ wyleczone przed rozpoczgciem leczenia
lekiem Mitoxantron Sandoz.

+ jesli pacjent planuje szczepienie lub uodpornienie w trakcie leczenia. Szczepienie i uodpornienie
moze nie zadziata¢, jesli zastosowane zostanie podczas leczenia lekiem Mitoxantron Sandoz i
przez 3 miesiace od zakonczenia leczenia;

+ jesli pacjentka jest w cigzy lub stara si¢ zaj$¢ w cigze/jesli pacjent stara si¢ sptodzi¢ dziecko;

+ jesli pacjentka karmi piersig. Nalezy przerwa¢ karmienie piersig przed rozpoczgciem stosowania
leku Mitoxantron Sandoz.

Jesli podczas stosowania leku Mitoxantron Sandoz wystapi u pacjenta ktoérykolwiek z nastepujacych

objawoOw, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce:

+ goraczka, zakazenie, niewyjasnione krwawienie lub powstawanie siniakow, ostabienie i tatwe
meczenie sig;

* duszno$¢ (takze w ciggu nocy), kaszel, zatrzymanie ptyndw (obrzek kostek lub nog), trzepotanie
serca (nieregularne bicie serca). Objawy takie moga wystapi¢ w trakcie leczenia lub miesiace,
a nawet lata po zakonczeniu stosowania leku Mitoxantron Sandoz.

By¢ moze lekarz bedzie musial dostosowac¢ dawkowanie lub wstrzymac albo przerwac na state
leczenie lekiem Mitoxantron Sandoz.

Testy krwi przed i podczas leczenia lekiem Mitoxantron Sandoz
Lek Mitoxantron Sandoz moze zmieni¢ wyniki morfologii krwi. Przed rozpoczeciem leczenia
i w trakcie leczenia lekiem Mitoxantron Sandoz lekarz bedzie wykonywac testy krwi w celu
oznaczenia morfologii krwi. Lekarz bedzie przeprowadzaé testy krwi czgsciej, zwracajac szczegdlng
uwage na liczbe biatych krwinek (neutrofili) we krwi:
* jesli pacjent ma mala liczbg pewnego typu biatych krwinek (neutrofili) (mniej niz
1500 krwinek/mm?);
*  jesli pacjent otrzymuje lek Mitoxantron Sandoz w duzych dawkach (>14 mg/m? powierzchni ciata
przez 3 dni).
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Testy czynnoSci serca przed i podczas leczenia lekiem Mitoxantron Sandoz

Lek Mitoxantron Sandoz moze uszkodzi¢ serce i spowodowac zaburzenie czynnosci serca lub,

w ciezszych przypadkach, niewydolnos$¢ serca. Ryzyko takich dziatan niepozadanych jest wigksze,

jesli pacjent otrzymuje wigksze dawki leku Mitoxantron Sandoz lub:

* ma zaburzenia pracy serca;

* mial uprzednio radioterapi¢ klatki piersiowe;;

+ stosuje juz leki wplywajace na pracg serca;

* byl uprzednio leczony antracyklinami lub antrachinonami, takimi jak daunorubicyna lub
doksorubicyna;

Lekarz przeprowadzi testy czynnos$ci serca przed rozpoczgciem stosowania leku Mitoxantron Sandoz
i bedzie je regularnie powtarzat podczas leczenia. W razie stosowania leku Mitoxantron Sandoz

w leczeniu stwardnienia rozsianego lekarz bedzie badat czynnos¢ serca przed rozpoczegciem leczenia,
przed podaniem kazdej kolejnej dawki oraz raz na rok przez 5 lat od zakonczenia leczenia.

Ostra bialaczka szpikowa (AML) i zesp6l mielodysplastyczny

Pewna klasa lekéw przeciwnowotworowych (inhibitory topoizomerazy II), obejmujaca tez lek

Mitoxantron Sandoz, moze wywola¢ nastepujace choroby, gdy stosowane sg samodzielnie,

a zwlaszcza w skojarzeniu z chemioterapig i (lub) radioterapig:

*  nowotwor krwinek biatych (ostra biataczka szpikowa)

* zaburzenie szpiku kostnego powodujace wytwarzanie nieprawidlowych krwinek i prowadzace do
biataczki (zespot mielodysplastyczny).

Przebarwienie moczu i tkanek

Mitoksantron moze spowodowa¢ niebiesko-zielone zabarwienie moczu utrzymujgce si¢ przez
24 godziny po podaniu. Moze takze wystapi¢ niebieskawe przebarwienie bialek oczu, skory

i paznokci.

Antykoncepcja u mezczyzn i kobiet

Mezczyznom nie wolno sptodzi¢ dziecka i musza stosowaé srodki antykoncepcyjne przez caty okres
leczenia i co najmniej przez 6 miesigcy po jego zakonczeniu. Kobiety zdolne do zajécia w cigzg musza
mie¢ uyjemny wynik testu cigzowego przed podaniem kazdej dawki i stosowaé skuteczng metode
antykoncepcji przez caty okres leczenia i co najmniej 4 miesigce po jego zakonczeniu. Jezeli ten lek
zostanie zastosowany w okresie ciazy lub pacjentka zajdzie w cigze podczas stosowania tego leku,
nalezy poinformowac lekarza ze wzgledu na zagrozenie dla ptodu.

Plodnosé
Ten lek zwigzany jest z ryzykiem przemijajacego lub trwalego zatrzymania krwawien
miesigczkowych u kobiet zdolnych do zajscia w cigzg.

Dzieci i mlodziez

Dostepne jest tylko bardzo mate doswiadczenie dotyczace stosowania u dzieci i mtodziezy. Nie wolno
stosowac tego leku u dzieci i mtodziezy w okresie od urodzenia do 18. roku zycia, bowiem nie
okreslono bezpieczenstwa jego stosowania i skutecznosci u dzieci i mtodziezy.

Mitoxantron Sandoz a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Jest szczegdlnie istotne
w przypadku ktéregokolwiek z ponizszych lekow.

Leki zwigkszajace ryzyko dziatan niepozadanych leku Mitoxantron Sandoz:

+ leki, ktére moga spowodowac uszkodzenie serca (np. antracykliny);

+ leki, ktore hamujg wytwarzanie krwinek (w tym plytek krwi) przez szpik kostny (leki
mielosupresyjne);

* leki hamujace dziatanie uktadu odpornosciowego (leki immunosupresyjne);

* antagonisci witaminy K, zwlaszcza jesli pacjent otrzymuje lek Mitoxantron Sandoz z powodu
nowotworu,
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* inhibitory topoizomerazy II (grupa lekow przeciwnowotworowych obejmujaca takze mitoksantron)
stosowane w skojarzeniu z innymi lekami w chemioterapii i (lub) z radioterapig. Moga one
spowodowac:

o nowotwor biatych krwinek (ostra biataczka szpikowa);
o zaburzenie szpiku kostnego powodujace wytwarzanie nieprawidtowych krwinek i prowadzace
do biataczki (zespot mielodysplastyczny).

W razie braku pewnosci, czy pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekow, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Leki takie nalezy stosowac z ostroznos$cig lub tez odstawi¢ je podczas leczenia lekiem Mitoxantron
Sandoz. Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekow, lekarz moze przepisa¢ mu zamiast niego
lek alternatywny.

Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent otrzymuje juz lek Mitoxantron Sandoz, a lekarz
przepisze mu nowy lek, ktorego pacjent jeszcze nie przyjmowal w tym samym czasie, co lek
Mitoxantron Sandoz.

Szczepienie i uodpornienie (szczepionki) moze nie zadziata¢ podczas leczenia lekiem Mitoxantron
Sandoz i przez trzy miesigce od zakonczenia leczenia.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Lek Mitoxantron Sandoz moze spowodowac uszkodzenie nienarodzonego dziecka.

W zwigzku z tym nalezy unika¢ zaj$cia w cigzg. Nie wolno stosowac¢ Mitoxantron Sandoz w leczeniu
stwardnienia rozsianego, jesli pacjentka jest w cigzy (zwtaszcza w ciggu pierwszych trzech miesiecy
ciazy). Jesli pacjentka zajdzie w ciazg podczas stosowania leku Mitoxantron Sandoz, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi i przerwac leczenie lekiem Mitoxantron Sandoz.

Pacjentka musi unika¢ zaj$cia w cigze. Mezczyzni musza stosowac skuteczng metode antykoncepcji
podczas leczenia i przez co najmniej 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia. Kobiety zdolne do zajscia
W cigz¢ musza mie¢ ujemny wynik testu cigzowego przed podaniem kazdej dawki leku i musza
stosowac¢ skuteczng metode antykoncepcji podczas leczenia i przez co najmniej 4 miesigce po
zakonczeniu leczenia lekiem Mitoxantron Sandoz.

Karmienie piersig

Lek Mitoxantron Sandoz przenika do mleka matki i moze spowodowa¢ powazne dziatania
niepozadane u karmionego dziecka. Nie wolno karmi¢ piersig podczas leczenia mitoksantronem
1 przez jeden miesigc po zakonczeniu leczenia.

Ptodnosé

Lek Mitoxantron Sandoz zwigzany jest z ryzykiem przemijajacego lub trwatego zatrzymania
krwawien miesigczkowych u kobiet zdolnych do zaj$cia w cigzg. W zwigzku tym pacjentka powinna
porozmawiac z lekarzem, jesli planuje w przyszto$ci zaj$cie w cigze; mozliwe bedzie zamrozenie
komorek jajowych. Nie ma dostgpnych danych na temat m¢zczyzn. Jednak u samcoéw zwierzat
obserwowano uszkodzenia jader i zmniejszenie liczby plemnikdéw w nasieniu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Mitoxantron Sandoz ma niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania
maszyn. Wynika to z mozliwych dziatan niepozadanych, takich jak splatanie i uczucie zme¢czenia
(patrz punkt 4).

Jesli u pacjenta wystepuja takie dziatania niepozadane, nie nalezy prowadzi¢ zadnych pojazdow ani
obstugiwa¢ maszyn.

Mitoxantron Sandoz zawiera sod
Fiolka 10 mg/5 ml:
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Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w fiolce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
Fiolka 20 mg/10 ml:

Ten lek zawiera 34,14 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to
1,7% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u osob dorostych.

3. Jak stosowac lek Mitoxantron Sandoz

Lek Mitoxantron Sandoz bedzie podawany pacjentowi pod nadzorem lekarza z odpowiednim
doswiadczeniem w stosowaniu cytotoksycznej chemioterapii. Lek ten musi by¢ zawsze podawany

w infuzji (kroplowce) dozylnej 1 musi by¢ zawsze rozcienczony przed podaniem. Ptyn podawany

w infuzji moze wydostac si¢ z zyly do okolicznych tkanek (wynaczynienie). W takiej sytuacji infuzja
musi by¢ przerwana i podana ponownie do innej zyty. Nalezy unika¢ kontaktu leku Mitoxantron
Sandoz z cialem, zwlaszcza ze skora, btonami §luzowymi (wilgotng wysciotkg jam ciata, np. jamy
ustnej) i oczami.

Dawka leku Mitoxantron Sandoz zostanie wyliczona przez lekarza indywidualnie dla kazdego
pacjenta. Zalecana dawka wyliczana jest w oparciu o powierzchnig ciata i okreslona w metrach
kwadratowych (m?) na podstawie wzrostu i masy ciata. Ponadto podczas leczenia przeprowadzane
beda regularnie badania krwi. Dawkowanie leku bedzie dostosowane do wyniku tych badan.

Zazwyczaj stosowana dawka to:

Rak piersi z przerzutami, chioniak nieziarniczy

Jesli lek Mitoxantron Sandoz jest stosowany samodzielnie:

Zalecana dawka poczatkowa leku Mitoxantron Sandoz to 14 mg/m? powierzchni ciala (pc.) w postaci
pojedynczej dawki dozylnej; dawke t¢ mozna powtarza¢ co 21 dni, jesli parametry morfologii krwi
powrdca do akceptowalnych wartosci.

Mniejszg dawke poczatkowa (12 mg/m?pc. lub mniejsza) zaleca si¢ u pacjentow z matg rezerwa
szpikowa, np. z powodu wczesniejszej chemioterapii lub u pacjentdéw w ztym stanie ogolnym.

Kolejne dawki zostang okreslone doktadnie przez lekarza.
Przy kolejnych cyklach leczenia zwykle mozna powtorzy¢ poprzednia dawke, jezeli liczba leukocytow
1 ptytek krwi powréci do wartosci prawidtowych w ciggu 21 dni.

Leczenie skojarzone (jesli lek stosowany jest w skojarzeniu z innym)

Lek Mitoxantron Sandoz podawany jest w ramach leczenia skojarzonego. Wykazano skuteczno$é
potaczenia leku Mitoxantron Sandoz z innymi lekami cytotoksycznymi, w tym z cyklofosfamidem
i 5-fluorouracylem lub metotreksatem i mitomycyna C w leczeniu raka piersi z przerzutami.

Lek Mitoxantron Sandoz jest takze stosowany w rdznych skojarzeniach w leczeniu chtoniaka
nieziarniczego, jednak aktualnie dostepne dane sg ograniczone i nie mozna zaleci¢ zadnego
konkretnego schematu leczenia.

Generalnie, gdy lek Mitoxantron Sandoz jest stosowany w chemioterapii skojarzonej, jego dawka
poczatkowa powinna by¢ zmniejszona o 2-4 mg/m*w stosunku do dawki zalecanej przy podawaniu
samodzielnym.

Ostra biataczka szpikowa

Jesli lek jest stosowany samodzielnie w leczeniu wznowy (nawrotu nowotworu):

Dawka zalecana w celu indukcji remisji wynosi 12 mg/m? powierzchni ciala, podawanych dozylnie raz
na dobe przez pie¢ kolejnych dni (dawka calkowita wynosi tacznie 60 mg/m?pc. na 5 dni).

W skojarzeniu z innymi lekami w leczeniu nowotworow:
Wymagana dawka zostanie okreslona doktadnie przez lekarza. Moze by¢ konieczna jej modyfikacja,

jesli:
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zastosowane skojarzenie lekow ograniczylo wytwarzanie przez szpik kostny biatych i czerwonych
krwinek oraz plytek krwi bardziej niz lek Mitoxantron Sandoz stosowany samodzielnie.
jesli pacjent ma powazne problemy z nerkami lub watroba.

Leczenie fazy przetomu blastycznego (przewlektej) biataczki szpikowej

Lek stosowany samodzielnie w leczeniu wznowy:

Dawka zalecana w razie wznowy choroby wynosi 10 do 12 mg/m? pc., podawanych dozylnie raz na
dobe przez picé kolejnych dni (dawka catkowita 50 do 60 mg/m?pc.).

Zaawansowany rak gruczotu krokowego oporny na kastracje

Zalecane dawkowanie leku Mitoxantron Sandoz to 12 do 14 mg/m? pc. podawanych w krotkiej infuzji
dozylnej co 21 dni w skojarzeniu z matymi doustnymi dawkami kortykosteroidow (lekow
hormonalnych hamujacych dziatanie uktadu odpornosciowego).

Stwardnienie rozsiane
Lek Mitoxantron Sandoz bedzie podawany pod nadzorem lekarza z odpowiednim do$wiadczeniem
w stosowaniu chemioterapii w leczeniu stwardnienia rozsianego.

Zalecane dawkowanie mitoksantronu wynosi 12 mg/m? pc. w krétkotrwatej infuzji dozylnej (okoto
5 do 15 minut); infuzje takie mozna powtarza¢ co 1 do 3 miesiecy. Maksymalna zyciowa
skumulowana dawka nie powinna by¢ wigksza niz 72 mg/m? pc.

W razie wielokrotnego podawania mitoksantronu, dawki powinny by¢ dostosowane w oparciu
o zakres i czas trwania zmniejszenia liczby biatych i czerwonych krwinek oraz ptytek we krwi.

Pacjenci w podeszlym wieku

Pacjenci w podesztym wieku powinni otrzymywa¢ dawki z dolnej granicy zakresu dawkowania
z uwagi na mozliwe pogorszenie czynnosci watroby, nerek lub serca oraz mozliwe inne choroby
i przyjmowane leki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najpowazniejsze dziatania niepozadane to uszkodzenie serca (toksyczne dzialanie na migsien
sercowy) 1 mielosupresja (ostabienie aktywnosci szpiku kostnego).

Niektore dzialania niepozagdane moga by¢ powazne.

Jezeli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy niezwlocznie powiadomié

lekarza:

+ skora stanie si¢ blada, a pacjent bedzie odczuwac ostabienie lub nagla duszno$¢ (moga to by¢
objawy zmnigjszonej liczby czerwonych krwinek);
nietypowa tendencja do powstawania siniakow lub krwawienia, takie jak odkrztuszanie krwi,
obecnos$¢ krwi w wymiotach lub moczu albo czarne stolce (mozliwe objawy zmniejszenia liczby
plytek krwi);
wystapienie lub nasilenie trudno$ci w oddychaniu;
bol w klatce piersiowej, dusznos¢, zmiany rytmu serca (przyspieszenie lub spowolnienie),
zatrzymanie ptynéw objawiajace si¢ obrzgkiem kostek lub ndg (mozliwe objawy choroby serca);
cigzka swedzaca wysypka (pokrzywka), obrzgk dtoni, stop, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub
gardta (ktéry moze powodowac trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu) lub uczucie zblizajacego
si¢ omdlenia (moga to by¢ objawy cigzkiej reakcji alergicznej);
gorgczka lub zakazenia.
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W przypadku pacjentow leczonych z powodu nowotworu:

Bardzo czesto (mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
Zakazenia
Mata liczba czerwonych krwinek, co moze powodowac uczucie zmeczenia i duszno$é
(niedokrwisto$¢). Moze by¢ konieczne przetoczenie krwi.
Mata liczba pewnych typow biatych krwinek (neutrofilow).
Nudnosci (mdtosci)
Wymioty
Utrata wlosow

Cz&;sto (mogq wystepowaé u maksymalnie 1 na 10 pacjentow)
Mata liczba ptytek krwi - co moze powodowac powstawanie siniakow lub krwawienia.
Mata liczba pewnego typu biatych krwinek (granulocytow)
Zmeczenie, ostabienie i brak energii
Utrata apetytu
Zawat serca
Dusznos$¢
Zaparcie
Biegunka
Zapalenie jamy ustnej i warg
Gorgczka
Zastoinowa niewydolno$¢ serca (cigzki stan, w ktérym serce nie jest w stanie pompowac
wystarczajacej ilosci krwi)

Nlezbyt czesto (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow)
Ostabienie aktywnosci szpiku kostnego - moze by¢ wigksze lub trwac¢ dtuzej, jesli pacjent byt
uprzednio leczony chemioterapia lub radioterapia
Niewystarczajaca produkcja krwinek przez szpik kostny (niewydolnos¢ szpiku kostnego)
Nieprawidtowa liczba biatych krwinek
Ciezkie reakcje alergiczne (reakcja anafilaktyczna, w tym wstrzas anafilaktyczny) - nagla swedzaca
wysypka (pokrzywka), obrzek dtoni, stop, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta (ktory
moze powodowac trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu) lub uczucie zblizajagcego si¢ omdlenia
Zakazenia gornych drog oddechowych
Zakazenia drég moczowych
Zatrucie krwi (posocznica)
Zakazenia powodowane przez mikroorganizmy, ktére normalnie nie powodujg chorob osob ze
zdrowym uktadem odpornosciowym (zakazenia oportunistyczne)
Nowotwor biatych krwinek (ostra biataczka szpikowa, AML)
Zaburzenie szpiku kostnego powodujace wytwarzanie nieprawidtowych krwinek, co prowadzi do
biataczki (zesp6t mielodysplastyczny, MDS)
Zmiany masy ciata
Zaburzenia metaboliczne (zespo6t rozpadu guza nowotworowego)
Niepokoj
Splatanie
Bl gtowy
Uczucie mrowienia
Nieregularna lub spowolniona praca serca
Nieprawidtowy zapis EKG (elektrokardiogramu)
Zmnigjszenie objetosci krwi pompowanej przez lewa komore serca, niepowodujace objawow
Powstawanie siniakow
Obfite krwawienie
Niskie cisnienie krwi
B4l brzucha
Krwawienie w obrebie Zotgdka lub jelit, ktore moze powodowac obecno$¢ krwi w wymiocinach,
krwawienie podczas wyprozniania si¢ lub czarne smoliste stolce
Zapalenie bton §luzowych
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Zapalenie trzustki

Zaburzenia czynno$ci watroby

Zapalenie skory (rumien)

Zaburzenia paznokci (np. oddzielenie si¢ paznokcia od tozyska, zmiany wygladu i struktury
paznokci)

Wysypka

Zmiana koloru bialek oczu

Przebarwienie skory

Wyciek roztworu leku do otaczajacych tkanek (wynaczynienie):

o zaczerwienienie (rumien)

o obrzgk

o bdl

o uczucie pieczenia i (lub) przybarwienie skory

o martwica fragmentow tkanek, wymagajaca ich usunigcie i przeszczepienie skory
Nieprawidtowe wyniki badan krwi oceniajacych czynno$¢ watroby i nerek (zwickszona aktywnos$¢
aminotransferazy asparaginianowej, zwigkszone stezenia kreatyniny i azotu mocznikowego we
krwi)

Uszkodzenie nerek, powodujace obrzeki i ostabienie (nefropatia)

Zmiana koloru moczu

Opuchlizna (obrzgk)

Zaburzenia smaku

Patologiczny brak krwawien miesiaczkowych

Rzadko (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow)
Uszkodzenie migénia sercowego uniemozliwiajace mu prawidlowe pompowanie krwi
(kardiomiopatia)
Zapalenie ptuc

W przypadku pacjentéow leczonych z powodu stwardnienia rozsianego:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw)
Zakazenia, w tym zakazenia gornych drog oddechowych i drog moczowych
Nudnosci (mdtosci)
Utrata wlosow
Patologiczny brak krwawien miesigczkowych

Czc;sto (moga wystepowaé u maksymalnie 1 na 10 pacjentow)
Mata liczba krwinek czerwonych, co moze powodowac¢ uczucie zmeczenia i duszno$é
(niedokrwisto$¢). Pacjent moze wymagac przetoczenia krwi.
Mata liczba pewnych typow biatych krwinek (granulocytow)
Zaparcie
Wymioty
Biegunka
Zapalenie jamy ustnej 1 warg
Nieprawidtowa liczba biatych krwinek
Bol glowy
Nieregularna praca serca
Nieprawidtowy zapis EKG (elektrokardiogramu)
Zmnigjszenie objetosci krwi pompowanej przez lewa komorg serca, niepowodujace objawow
Nieprawidtowe wyniki testow krwi oceniajgcych czynnos¢ watroby (zwigkszona aktywno$¢
aminotransferazy asparaginianowej)

Niezbyt czesto (moga wystepowaé u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow)
Zapalenie phuc
Zatrucie krwi (posocznica)
Zakazenia powodowane przez mikroorganizmy, ktére normalnie nie powodujg chordb u 0sob ze
zdrowym uktadem odpornosciowym (zakazenia oportunistyczne)
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Nowotwor biatych krwinek (ostra biataczka szpikowa, AML)

Zaburzenie szpiku kostnego powodujgce wytwarzanie nieprawidlowych krwinek, co prowadzi do
biataczki (zesp6t mielodysplastyczny, MDS)

Niewystarczajgca produkcja krwinek przez szpik kostny (niewydolnos¢ szpiku kostnego)
Ostlabienie aktywnosci szpiku kostnego - moze by¢ wigksze lub trwac dtuzej, jesli pacjent byt
uprzednio leczony chemioterapig lub radioterapia

Mata liczba ptytek krwi, co moze powodowac¢ powstawanie siniakow lub krwawienia

Mata liczba pewnego typu biatych krwinek (neutrofilow)

Cig¢zka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna w tym wstrzgs anafilaktyczny) - nagta swedzaca
wysypka (pokrzywka), obrzgk dtoni, stop, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta (ktory
moze powodowac trudno$ci w oddychaniu lub przelykaniu) lub uczucie zblizajacego si¢ omdlenia
Utrata apetytu

Zmiany masy ciala

Niepokoj

Splatanie

Uczucie mrowienia

Zmeczenie, ostabienie i brak energii

Cigzki stan, w ktorym serce nie jest w stanie pompowac wystarczajacej ilosci krwi (zastoinowa
niewydolno$¢ serca)

Uszkodzenie mig¢$nia sercowego uniemozliwiajace mu prawidtowe pompowanie krwi
(kardiomiopatia)

Powolna akcja serca

Zawal serca

Nietypowa sktonno$¢ do powstawania siniakow

Obfite krwawienie

Niskie cisnienie krwi

Dusznos¢

Bdl brzucha

Krwawienie w obregbie zotadka Iub jelit, ktore moze powodowac obecno$¢ krwi w wymiocinach,
krwawienie podczas wyprdzniania si¢ lub czarne smoliste stolce

Zapalenie bton §luzowych

Zapalenie trzustki

Zaburzenia czynno$ci watroby

Zaburzenia paznokci (np. oddzielenie si¢ paznokcia od tozyska, zmiany wygladu i struktury
paznokci)

Wysypka

Zmiana koloru biatek oczu

Przebarwienie skory

Wyciek roztworu leku do otaczajacych tkanek (wynaczynienie):

- zaczerwienienie (rumien)

obrzek

- bol

uczucie pieczenia i (lub) przybarwienie skory

martwica fragmentow tkanek, wymagajaca ich usunigcie i przeszczepienie skory
Nieprawidtowe wyniki badan krwi oceniajacych czynno$¢ nerek (zwigkszenie stgzenia kreatyniny i
azotu mocznikowego we krwi)

Uszkodzenie nerek, powodujace obrzeki i ostabienie (nefropatia)

Zmiana koloru moczu

Opuchlizna (obrzek)

Goraczka

Nagly zgon

Rzadko (mogg wystepowa¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow)
Brak danych

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
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w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: 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 réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Mitoxantron Sandoz
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudelku i etykiecie po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania leku.

Po pierwszym otwarciu fiolki koncentrat nalezy natychmiast rozcienczyc.
Uzyskany po rozcieficzeniu roztwdr zachowuje stabilno$¢ przez 24 godziny w temperaturze
pokojowej i maksymalnie przez 3 dni w temperaturze 2°C-8°C.

Ze wzgledu na czysto$¢ mikrobiologiczng rozcienczony lek nalezy wykorzysta¢ natychmiast.

W przeciwnym razie za okres i warunki przechowywania roztworu do chwili podania pacjentowi
odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik. Roztworu nie nalezy przechowywac¢ dtuzej niz przez

24 godziny w temperaturze 2°C-8°C, chyba ze rozcienczenie zostato przeprowadzone

w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mitoxantron Sandoz
Substancja czynna leku jest mitoksantron (w postaci mitoksantronu chlorowodorku).
Kazdy ml koncentratu zawiera 2 mg mitoksantronu (w postaci mitoksantronu chlorowodorku).
Pozostate sktadniki leku to: sodu chlorek, sodu octan, kwas octowy lodowaty, sodu siarczan
bezwodny, kwas solny rozcienczony (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Mitoxantron Sandoz i co zawiera opakowanie

Lek Mitoxantron Sandoz jest klarownym, niebieskim roztworem, niezawierajagcym widocznych
czastek.

Lek dostegpny jest w fiolkach z bezbarwnego szkta. Tekturowe pudetka zawierajg 1 fiolke zawierajaca
10 mg mitoksantronu w 5 ml Iub 20 mg mitoksantronu w 10 ml.

Wielkos¢ opakowan: 1 x Smli 1l x 10 ml.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria
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Wytworca

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11

4866 Unterach, Austria

Fareva Unterach GmbH
Mondseestrafie 11
4866 Unterach, Austria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czltonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic sie do:

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2021

<Logo firmy>
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