PRIBALOVA INFORMACE

ETHYOL

Prasek pro pfipravu infuzniho roztoku
Amifostinum

Prectéte si prosim tuto pfibalovou informaci

Tato pfibalova informace obsahuje Gdaje o pfipravku ETHYOL, ktery vam IékaF predepsal. Méla by
vam prinést veskeré informace, které v této souvislosti potfebujete. Pokud nebudete ¢emukoliv
rozumet, obratte se prosim na svého Iékafe nebo |ékarnika.

Co ETHYOL obsahuje?

ETHYOL se dodavé ve formeé prasku. Kazda lahvicka obsahuje 500 mg nebo 375 mg léCivé latky
amifostinu. PraSek musi byt pfed podanim pacientovi rozpustén v 0,9% roztoku chloridu sodného (9,7
ml pro 500 mg lahvi¢ku a 7,3 ml pro 375 mg lahvi¢ku).

Lahvicky s obsahem 500 mg se dodéavaji v baleni po tfech a lahvicky s obsahem 375 mg v baleni po
péti lahvickach.

Coje ETHYOL?
ETHYOL vés bude chranit pfed nékterymi nezadoucimi G¢inky urcitych Iéku, pouzivanych pfi
chemoterapii a nékterymi nezadoucimi G¢inky vyvolanymi uritymi typy ozafovani oblasti hlavy a krku.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Schering-Plough Europe, Bruxelles, Belgie

Vyrobce:

Medimmune Pharma B.V.
Lagelandsweg 78

6545 CG Nijmegen
Nizozemsko

K €emu se ETHYOL pouziva?
LékaF VAm muze ETHYOL predepsat v nékteré z nasledujicich situaci:

Trpite-li rakovinou vaje€nikll, mize vas Iékar pfi Ié€bé pouzit Iéky cisplatinu nebo cyklofosamid, které
u vas mohou vyvolat celou fadu nezadoucich G¢inkud, pfedevsim pak pokles poctu bilych krvinek ve
vasi krvi, které maji za ukol bojovat s infekci. ETHYOL se pouziva k pfedchazeni nékterym z téchto
vedlejSich G¢inka.

Pokud jste Ié¢en/a cisplatinou pro nékteré jiné typy rakoviny (kromé rakoviny vaje¢nik(i nebo varlat),
pouziva se ETHYOL k ochrané pfed poSkozenim vaSich ledvin, které cisplatina maze vyvolat.

Jste-li ozafovan/a v ramci Ié€by rakoviny v oblasti hlavy a krku, pouziva se ETHYOL k ¢aste¢né
ochrané pred toxickym Gcinkem, ktery radia¢ni terapie vyvolava.

Existuji typy lidi, ktefi by pripravkem ETHYOL neméli byt [é¢eni?
Timto pfipravkem by nemély byt IéGeny:

» osoby trpici pfecitlivélosti (alergii) na nékterou slozku pfipravku ETHYOL
o déti

e 0soby starSi 70 let

» téhotné nebo kojici zeny

e 0soby trpici poruchami funkce ledvin nebo jater

e 0soby majici nizky krevni tlak

» osoby trpici dehydrataci

Existuji néjaké Iéky, které by se nemély podévat spoleéné s pripravkem ETHYOL?
Pokud uzivate léky uréené k I1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo nizké hladiny vapniku v krvi, mél/a
byste pfed prvnim uZzitim pfipravku ETHYOL o této skute¢nosti informovat svého Iékare.
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V jaké davce se ETHYOL podava?
Davkovani zavisi na velikosti vaSeho téla a liSi se podle rozméru jeho povrchu. Technicky se méfi v
m?, vypoditava se v3ak z vasi vysky a hmotnosti.

V&S |ékar stanovi davku, ktera bude vhodna konkrétné pro vas. Jeji vySe bude také zaviset na tom,
jakd nemoc ji bude Ié¢ena.

Trpite-li rakovinou vajecniku a jste |é€ena cisplatinou a cyklofosfamidem, €ini obvykla davka pfipravku
ETHYOL 910 mg/m? podavana v jedné nitrozilni infazi.

Jste-li [é¢ena cisplatinou pro jiné typy rakoviny a ETHYOL uzivate z divodu ochrany pfed poSkozenim
ledvin, bude davkovani pfipravku ETHYOL, jez vam bude podano, zaviset na davce cisplatiny, jiZ jste
lé¢ena. Napiklad, je-li vam podana cisplatina v davce 100-120 mg/m?, je obvykla davka pFipravku
ETHYOL 910 mg/m?podavana v jedné nitrozilni infazi.

Jste-li ozafovan/a v ramci Ié€by rakoviny v oblasti hlavy a krku a uzivate ETHYOL jako ¢aste¢nou
ochranu pred toxickym G¢inkem, ktery radiac¢ni terapie vyvolava, je obvykla davka pfipravku ETHYOL
200 mg/m? podana v jedné nitroZilni infdzi.

Injekce pfipravku ETHYOL vam bude podavat Iékaf nebo zdravotni sestra.
Co délat v pripadé predavkovani?

Mate-li obavy, ze vdm byla podana prilis vysoka davka pfipravku ETHYOL, feknéte to svému lékafi
nebo zdravotni sestre.

Co délat v pripadé, vynechate-li davku Iéku?
Mél/a byste kontaktovat svého Iékafe a Fidit se jeho instrukcemi.

Existuji néjaké nezadouci u€inky 1é€by?

Podobné jako vSechny Iéky, mize mit i ETHYOL nékteré nezadouci Gcinky. V pribéhu uzivani
pripravku ETHYOL u vas mazZe dojit ke snizeni krevniho tlaku. Po nékolika minutach by se tlak krve
mél vratit k normalni hodnoté. Podani infuze pfipravku ETHYOL je vSak mozné z davodu nizkého
krevniho tlaku prerusit.

Mezi nejbéznéjsi nezadouci Ucinky patfi nevolnost a zvraceni. Lékaf vam muze podat dalSi Iék, ktery
tyto nezadouci ucinky potlaci.

U nékterych jednotlived mdze nastat snizeni krevniho tlaku, zmény srde¢niho rytmu (zrychleni nebo
zpomaleni), bolest na hrudi, navaly horka, zimnice, horecka, zavraté, ospalost, Skytavka,
dusnost/sipani, sevreni hrdla, kychani a alergické reakce v€etné koznich vyrazek.

Vzacné byl zaznamenan vyskyt zavaznych vyrazek na kizi, které vyzadovaly hospitalizaci pacienta a
ukonc&eni podavani pfipravku ETHYOL.Tyto druhy vyraZek (nazyvanych erythema multiforme,
Stevens-Johnson(lv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza, pruritus a toxoderma) mohou byt
doprovazeny z€ervenanim kuze, otoky a vznikem puchyr na kdzi, v Gstech, krku, o€ich a dalSich
¢astech téla a mohou nékdy vést k umrti. Vyskytne-li se u vas néktery z vySe uvedenych zavaznych
koznich projevd, ukonci vas lékar trvale podavani pfipravku ETHYOL a poda vam léky uréené k 1é¢bé
téchto vyrazek. V&S lékar si také mlze vyzadat konzultaci specialisty (dermatologa), ktery mlze
pomoci tyto vyrazky Iécit.

Vzacné se pri lécbé pFipravkem ETHYOL u pacientl vyskytlo zvySeni tlaku krve, kfeCe, zastava
srde¢ni ¢innosti, selhani ledvin a ztrata védomi.

Méné Casto se u nékolika malo osob také mohou vyskytnout nizké hladiny vapniku v krvi, pokud je jim
v priibéhu 24 hodin podana vice nez jedna davka pfipravku ETHYOL.

Méate-li v této souvislosti obavy nebo si myslite, Ze trpite nékterym z jinych nezadoucich G¢€inku 1éCby,
mél/a byste okamzité kontaktovat svého |ékafe. Zaznamenate-li zavaznou kozni reakci, kontaktujte
svého |ékare okamzité.

Doba pouzitelnosti
Nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti vyznacené na obalu.
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Uchovéavani pfipravku ETHYOL

Uchovéveijte pfi teploté do 25 C.

Chemické a fyzikalni stabilita rekonstituovaného roztoku byla prokédzana na dobu 24 hod. pfi teploté
2-8 T a6 hod. pfi 25 C.

Uchovévejte mimo dosah a dohled déti.

Datum posledni revize textu
7.1. 2009
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