Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Busulfan Accord, 6 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Busulfanum

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 zwrdci¢ si¢ do lekarza.

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

Spis tresci ulotki

. Co to jest Busulfan Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
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. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Busulfan Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Busulfan Accord zawiera substancj¢ czynng busulfan, ktora nalezy do grupy lekow zwanych
srodkami alkilujagcymi. Busulfan Accord niszczy oryginalny szpik kostny przed przeszczepem.

Busulfan Accord jest stosowany u dorostych, noworodkéw, dzieci i mtodziezy w leczeniu przed
przeszczepem.

U o0s6b dorostych Busulfan Accord stosuje si¢ w skojarzeniu z cyklofosfamidem i fludarabing.

W noworodkoéw, dzieci i mtodziezy lek Busulfan Accord stosuje si¢ w skojarzeniu z cyklofosfamidem
lub melfalanem.

Lek podaje sie przed otrzymaniem przeszczepu szpiku kostnego lub komoérek progenitorowych
uktadu krwiotwoérczego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Busulfan Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Busulfan Accord

- jesli pacjent jest uczulony na busulfan lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6),

- jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Busulfan Accord jest silnym lekiem cytotoksycznym, ktory powoduje znaczne zmniejszenie liczby
komorek krwi. W zalecanej dawce jest to efekt pozagdany. Dlatego pacjent podlega staranne;j
obserwacji.

Istnieje mozliwos¢, ze uzycie leku Busulfan Accord spowoduje zwickszenie ryzyka wystgpienia innej
choroby nowotworowej w przysztosci.

Nalezy poinformowac¢ lekarza:

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba watroby, nerek, serca lub ptuc,

- jesli w przesztosci wystepowaly drgawki,

- jesli pacjent przyjmuje obecnie inne leki.

Przypadki powstawania zakrzepéw w matych naczyniach krwionos$nych moga wystapi¢ po
przeszczepieniu komorek krwiotworczych (HCT) po zastosowaniu duzych dawek leczniczych w
skojarzeniu z innymi lekami.



Busulfan Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze

o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, tgcznie z lekami wydawanymi bez recepty.

W szczegodlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu deferazyroksu (lek
stosowany w celu usunigcia nadmiaru Zelaza z organizmu). Busulfan Accord moze wchodzi¢ w
interakcje z innymi lekami.

Szczegblng ostroznos¢ nalezy zachowaé w czasie rownoczesnego stosowania itrakonazolu i
metronidazolu (stosowane w niektorych rodzajach zakazen) lub ketobemidonu (stosowany w leczeniu
boélu), poniewaz moze dojs¢ do nasilenia dziatan niepozadanych.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania paracetamolu w ciaggu 72 godzin przed lub
rownoczesnie z podaniem leku Busulfan Accord.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

W cigzy 1 w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze pacjentka jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem leku Busulfan Accord nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Kobietom nie
wolno zajs¢ w ciazg podczas stosowania leku Busulfan Accord oraz w okresie do 6 miesiecy po jego
zakonczeniu.

Kobiety musza zaprzesta¢ karmienia piersig przed rozpoczeciem stosowania leku Busulfan Accord.

Jezeli ktorykolwiek z partnerow jest leczony przy uzyciu leku Busulfan Accord, nalezy stosowac
odpowiednie $rodki antykoncepcyjne.

Po terapii lekiem Busulfan Accord moze nie by¢ mozliwe zajscie w ciazg (bezptodnos¢). Jesli
pacjentka rozwaza posiadanie dzieci, nalezy omowic¢ to z lekarzem przed rozpoczgciem leczenia.
Busulfan Accord moze takze wywolywac objawy przekwitania, a u dziewczynek przed pokwitaniem
moze hamowac¢ dojrzewanie.

Mgzczyznom leczonym przy uzyciu leku Busulfan Accord zaleca si¢ nieplanowanie ojcostwa podczas
leczenia oraz do 6 miesigcy po jego zakonczeniu.

3. Jak stosowac¢ Busulfan Accord

Dawka i podawanie
Dawke leku Busulfan Accord oblicza si¢ na podstawie masy ciata pacjenta.

Dorosli

Busulfan Accord w potgczeniu z cyklofosfamidem

- Zalecana dawka leku Busulfan Accord wynosi 0,8 mg/kg masy ciata.

- Kazdy wlew trwa 2 godziny.

- Busulfan Accord podaje si¢ co 6 godzin przez 4 kolejne dni przed przeszczepem.

Busulfan Accord w potgczeniu z fludarabing

- Zalecana dawka leku Busulfan Accord wynosi 3,2 mg/kg masy ciata.

- Kazdy wlew trwa 3 godziny.

- Busulfan Accord podaje si¢ raz dziennie przez 2 lub 3 kolejne dni przed przeszczepem.

Noworodki, dzieci i mtodziez (w wieku od 0 do 17 lat)

Zalecana dawka leku Busulfan Accord w potaczeniu z cyklofosfamidem lub melfalanem jest
obliczana w oparciu o mas¢ ciata i mie$ci si¢ w zakresie 0,8 - 1,2 mg/kg masy ciafa.

- Kazdy wlew trwa 2 godziny.

- Busulfan Accord podaje si¢ co 6 godzin przez 4 kolejne dni przed przeszczepem.

Leki podawane przed zastosowaniem leku Busulfan Accord
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Przed podaniem leku Busulfan Accord pacjent otrzymuje:
- leki przeciwdrgawkowe w celu zapobiegania drgawkom (fenytoina lub benzodiazepiny) oraz
- leki przeciwwymiotne w celu zapobiegania wymiotom.

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

Ciezkie dzialania niepozadane

Najcigzsze dziatania niepozadane po zastosowaniu busulfanu lub zabiegu przeszczepienia moga
obejmowac: zmniejszenie liczby krazacych komorek krwi (zamierzony efekt dziatania leku w celu
przygotowania do przeszczepienia), zakazenie, zaburzenia watroby, w tym zablokowanie zyt
watrobowych, choroba przeszczep przeciwko gospodarzowi (przeszczep atakuje organizm pacjenta)
oraz powiktania ptucne. Lekarz bedzie regularnie kontrolowal wyniki badan morfologii krwi

1 enzymow watrobowych w celu wykrycia i leczenia tych powiktan.

Inne dzialania niepozadane mogg obejmowac:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 osoby na 10):

Krew: zmniejszenie liczby krazacych komorek krwi (czerwonych i biatych) oraz ptytek krwi.
Zakazenia. Uklad nerwowy: bezsennos¢, lgk, zawroty glowy i depresja. Stan odzywienia: utrata
apetytu, zmniejszenie ste¢zenia magnezu, wapnia, potasu, fosforanéw i albumin we krwi oraz
zwigkszenie stezenia cukru we krwi. Serce: przyspieszenie akcji serca, wzrost lub spadek ci$nienia
krwi, rozszerzenie naczyn (zwigkszenie srednicy naczyn krwiono$nych) i powstawanie skrzeplin.
Uklad oddechowy: dusznos¢, wydzielina z nosa (niezyt nosa), bol gardta, kaszel, czkawka,
krwawienie z nosa, nieprawidtowe szmery oddechowe. Przewod pokarmowy: nudnos$ci, zapalenie
btony §luzowej jamy ustnej, wymioty, bole brzucha, biegunka, zaparcia, zgaga, dyskomfort w okolicy
odbytu, ptyn w jamie brzusznej. Watreba: powickszenie watroby, zottaczka. Skéra: wysypka, swiad,
utrata wlosow. Miesnie i kosci: bole plecow, migsni 1 stawdw. Nerki: zwickszenie wydalania
kreatyniny, dyskomfort przy oddawaniu moczu, zmniejszenie ilo$ci wydalanego moczu i krwiomocz.
Ogolne: goraczka, bol glowy, ostabienie, dreszcze, bol, reakcja alergiczna, obrzek, uogoélniony bol
lub stan zapalny w miejscu podania, bol w klatce piersiowej, zapalenie bton sluzowych. Badania
diagnostyczne: podwyzszona aktywnos$¢ enzymow watrobowych, zwickszenie masy ciata.

Czesto (moga wystapié u 1 osoby na 10):

Uklad nerwowy: splatanie, zaburzenia uktadu nerwowego. Stan odzywienia: niskie stezenie sodu we
krwi. Serce: zmiany i zaburzenia rytmu serca, obecno$¢ ptynu w osierdziu lub stan zapalny osierdzia,
zmniejszony rzut serca. Uklad oddechowy: wzrost czgstosci oddechdow, niewydolno$¢ oddechowa,
krwotoki pecherzykowe, astma, zapadni¢cie niewielkich obszarow ptuca, ptyn w optucnej. Przewod
pokarmowy: zapalenie btony $luzowej przetyku, porazenie jelit, krwawe wymioty. Skoéra:
przebarwienia skory, zaczerwienienie skory, ztuszczanie skory. Nerki: zwigkszenie stezenia
zwigzkoéw azotowych we krwi, umiarkowana niewydolno$¢ nerek, zaburzenia nerek.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 osoby na 100):

Uklad nerwowy: majaczenie, nerwowos¢, omamy, pobudzenie, zaburzenia czynnosci mozgu,
krwotok mézgowy i drgawki. Serce: zakrzepica tetnicy udowej, dodatkowe skurcze serca, zwolnienie
czynnosci serca, rozproszony wyciek ptynu z naczyn wlosowatych (mate naczynia krwionosne).
Uklad oddechowy: zmniegjszenie zawartosci tlenu we krwi. Uklad pokarmowy: krwawienie

z zotadka i (lub) jelita.

Czesto$¢ nieznana (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych):
Zaburzenia czynnosci gruczotow ptciowych.

Zaburzenia soczewki, w tym zmegtnienie soczewki oka (zaéma) oraz niewyrazne widzenie
(Scienczenie rogdwki).

Objawy przekwitania oraz bezptodnos¢ u kobiet.

Ropien mdzgu, zapalenie skory, uogdlnione zakazenie.

Zaburzenia watroby.

Wazrost aktywnosci dehydrogenazy mleczanowej we krwi.
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Wazrost stezenia kwasu moczowego i mocznika we krwi.
Niekompletny rozwoj zebow

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan 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 do podmiotu odpowiedzialnego.

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

5. Jak przechowywaé Busulfan Accord
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie fiolki i pudetku
po: EXP.

Zamkniete fiolki:
Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamraza¢ roztworu po rozcienczeniu.

Rozcienczony roztwor:
Stabilno$¢ chemiczng i fizyczng po rozcienczeniu roztworem glukozy 5% lub roztworem chlorku
sodu do wstrzykiwan 0,9% (9 mg/ml) potwierdzono dla okresu:
— 4 godziny (Yacznie z czasem infuzji) po rozcienczeniu, podczas przechowywania
w temperaturze 20°C - 25°C,
— 15 godzin po rozcienczeniu, podczas przechowywania w temperaturze 2°C - 8°C, a nastgpnie
w okresie 3 godzin przechowywania w temperaturze 20°C - 25°C (tacznie z czasem infuzji).

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostanie
zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Busulfan Accord

- Substancja czynng leku jest busulfan. Jeden ml koncentratu zawiera 6 mg busulfanu (60 mg
we fiolce). Po rozcienczeniu, jeden ml roztworu zawiera 0,5 mg busulfanu.

- Pozostate sktadniki to: dimetyloacetamid i makrogol 400.

Jak wyglada lek Busulfan Accord i co zawiera opakowanie
Busulfan Accord to koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, ktory jest dostgpny
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w bezbarwnych szklanych fiolkach: kazda fiolka zawiera 60 mg busulfanu.

Busulfan Accord jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem bez widocznych czastek statych,
dostepnym w opakowaniach zawierajacych 1 fiolke lub 8 fiolek po 10 ml koncentratu do
sporzadzania roztworu do infuzji.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Po rozcienczeniu lek Busulfan Accord jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem.

Podmiot odpowiedzialny:

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Wytwérca/Importer:

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.

ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice
Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa panstwa Nazwa produktu leczniczego

czlonkowskiego

Austria Busulfan Accord 6 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Czechy Busulfan Accord 6 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

Niemcy Busulfan Accord 6 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Hiszpania Busulfano Accord 6 mg/ml concentrado para solucidn para perfusion

Francja BUSULFAN ACCORD 6 mg/mL solution a diluer pour perfusion

Wegry Buszulfan Accord 6 mg/ml koncentratum oldatos infuziéhoz

Wtochy Busulfan Accord

Polska Busulfan Accord

Portugalia Bussulfano Accord 6 mg/ml concentrado para solugdo para perfusio

Rumunia Busulfan Accord 6 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabild

Wielka Brytania Busulfan 6 mg/ml concentrate for solution for infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2024




Ponizsze informacje sg przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego.
WSKAZOWKI DOTYCZACE PRZYGOTOWANIA
Busulfan Accord, 6 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Nalezy zapozna¢ si¢ z niniejszymi wskazéwkami przed przygotowaniem i podaniem leku Busulfan
Accord.

1. OPIS

Busulfan Accord jest dostgpny w postaci przezroczystego, bezbarwnego roztworu, w przezroczystych,
szklanych fiolkach (typ I) po 10 ml.
Busulfan Accord nalezy rozcienczy¢ przed podaniem.

2. ZALECENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO POSTEPOWANIA
Nalezy przestrzega¢ procedur wlasciwego przygotowania i usuwania lekow przeciwnowotworowych.

Wszelkie procedury przenoszenia wymagaja $cistego przestrzegania technik aseptycznych, najlepiej
z zastosowaniem wyciagu z pionowym przeptywem laminarnym.

Podobnie jak w przypadku innych zwigzkéw cytotoksycznych, podczas przygotowania i stosowania

roztworu busulfanu nalezy zachowac ostroznos¢:

- zaleca si¢ stosowanie rgkawiczek i ubran ochronnych,

- w przypadku kontaktu koncentratu lub rozcienczonego roztworu busulfanu ze skérg lub btong
$luzowa, nalezy niezwlocznie caly obszar doktadnie przemy¢ woda.

Obliczanie iloéci leku Busulfan Accord do rozcienczenia oraz iloéci rozcienczalnika

Przed podaniem, lek Busulfan Accord nalezy rozcienczy¢ przy uzyciu roztworu chlorku sodu do
wstrzykiwan 0,9% (9 mg/ml) lub roztworu glukozy do wstrzykiwan 5%.

Ilo$¢ rozcienczalnika musi by¢ 10-krotnie wigksza od objetosci leku Busulfan Accord, tak aby
koncowe stezenie busulfanu wynosito okoto 0,5 mg/ml.

Ilo$¢ leku Busulfan Accord i rozcienczalnika nalezy policzy¢ w nastepujacy sposob:
Dla pacjenta o masie ciata Y kg:

e Tlos¢ leku Busulfan Accord:

Y (kg) x D (mg/kg)
6 (mg/ml)

A ml leku Busulfan Accord do rozcienczenia

Y: masa ciala pacjenta w kg
D: dawka busulfanu (patrz ChPL, punkt 4.2)

o [los¢ rozcienczalnika:
(A ml leku Busulfan Accord) x (10) = B ml rozcienczalnika
W celu przygotowania ostatecznego roztworu do infuzji, doda¢ (A) ml leku Busulfan Accord do (B)
ml rozcienczalnika (roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan 0,9% [9 mg/ml] lub roztwor glukozy do

wstrzykiwan 5%).

Przygotowanie roztworu do infuzji




Busulfan Accord musi by¢ przygotowany przez fachowy personel medyczny przy uzyciu jatowego
sprzetu.
e Uzycie niepoliweglanowej strzykawki z igla:

- pobrac¢ z fiolki obliczong objeto$¢ leku Busulfan Accord,;

- wstrzykna¢ zawarto$¢ strzykawki do worka infuzyjnego (lub strzykawki), ktory juz zawiera
obliczong objetos¢ wybranego rozcienczalnika. Busulfan Accord nalezy zawsze dodawa¢ do
rozcienczalnika, a nie rozcienczalnik do leku. Leku Busulfan Accord nie wolno wstrzykiwac
do worka infuzyjnego, ktory nie zawiera roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan 0,9% (9
mg/ml) lub roztworu glukozy do wstrzykiwan 5%.

e Roztwor po rozcienczeniu nalezy starannie wymieszac przez kilkakrotne odwrdcenie.
Po rozcienczeniu, 1 ml roztworu do infuzji zawiera 0,5 mg busulfanu.

Po rozcienczeniu lek Busulfan Accord jest przejrzystym, bezbarwnym roztworem.
Instrukcja uzycia

Przed i po kazdej infuzji, nalezy przeptukac zatozony cewnik zylny przy uzyciu okoto 5 ml roztworu
chlorku sodu do wstrzykiwan 0,9% (9 mg/ml) lub roztworu glukozy do wstrzykiwan 5%.

Leku pozostajacego w przewodach nie wolno wyptukiwaé, poniewaz nie badano szybkiej infuzji
busulfanu i nie zaleca si¢ takiego postgpowania.

Cata przepisana dawka leku Busulfan Accord powinna by¢ podana w ciggu dwoch lub trzech godzin
w zaleznosci od schematu leczenia kondycjonujacego.

Niewielkie objetosci mozna podawac w ciggu 2 godzin przy uzyciu strzykawki elektrycznej. W takim
przypadku nalezy stosowac zestawy infuzyjne o minimalnej pojemnos$ci napetniania przed uzyciem
(tzn. 0,3-0,6 ml), napelione roztworem leku przed rozpoczeciem wlasciwej infuzji leku Busulfan
Accord, a nastgpnie przeptukane roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan 0,9% (9 mg/ml) lub
roztworem glukozy do wstrzykiwan 5%.

Leku Busulfan Accord nie wolno podawaé rownoczes$nie z innym roztworem dozylnym.
Nie wolno stosowac strzykawek poliweglanowych do podawania leku Busulfan Accord.
Wylacznie do jednorazowego uzycia. Stosowacé wylgcznie roztwor przezroczysty, bez zmetnien.

Warunki przechowywania

Zamkniete fiolki:

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Rozcienczony roztwor:

Stabilno$¢ chemiczng i fizyczng po rozcienczeniu roztworem glukozy 5% lub roztworem chlorku
sodu do wstrzykiwan 0,9% (9 mg/ml) potwierdzono w okresie 4 godzin po rozcienczeniu (tacznie

z czasem infuzji), podczas przechowywania w temperaturze 20°C - 25°C lub w okresie 15 godzin po
rozciefnczeniu, podczas przechowywania w temperaturze 2°C - §°C, a nastgpnie w okresie 3 godzin
przechowywania w temperaturze 20°C - 25°C (lacznie z czasem infuzji).

Za mikrobiologicznego punktu widzenia, rozcienczony roztwoér nalezy zuzy¢ natychmiast.

3. PROCEDURA WEASCIWEGO USUWANIA POZOSTALOSCI LEKU

Niezuzyty produkt lub odpady pochodzace z niego powinny by¢ usuwane zgodnie z lokalnymi
przepisami dla lekow cytotoksycznych.
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