Sp.zn. sukls26693/2016
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Amsidyl 75 mg/1,5 ml koncentrat a rozpoustédlo koncentratu pro infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje amsacrinum 50 mg.
Jedna injekéni lahvicka s 1,5 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje amsacrinum 75 mg.
Jeden ml koncentratu po prvnim nafedéni rozpoustédlem obsahuje amsacrinum 5 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Koncentrat a rozpoustédlo koncentratu pro infuzni roztok.
Koncentrét je ¢ira jasné oranzovocervena tekutina, pH koncentratu je mezi 3,50 — 4,50.
Rozpoustédlo je Ciry roztok, pH rozpoustédla je mezi 2,50 — 3,50.

4. KLINICKE UDAJE
4.1  Terapeutické indikace

Zachrannd lé¢ba refrakterni/relabujici akutni myeloidni leukemie (AML) u dospélych v kombinaci s
dal§imi chemoterapeutiky.

4.2  Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Lécbu pripravkem Amsidyl ma zahajit 1ékat, ktery ma zkuSenosti s cytostatickou 1é€bou, nebo ma byt
zahéjena ve spolupraci s nim. Pfed zahdjenim 1écby musi byt zkontrolovdna a zkorigovana hladina
sérového drasliku. Amsidyl se podava v kombinaci s dal§imi cytostatiky. Doporucuje se, aby Sérova
hladina drasliku pted podanim byla >4 mekv/I.

Induk¢ni faze: Optimalni davka je individudlni a zavisi na kombinaci. Obvykla davka v terapeutickém
cyklu je 300-650 mg/m? a je rozd&lena do 3-7 dni. Celkova davka v pribshu 1ééebného obdobi nemé
presahnout 750 mg/m? K dosaZeni remise miize byt nutny vice nez jeden terapeuticky cyklus.
Konsolida¢ni/udrzovaci faze: Podéavaji se srovnatelné nebo o néco nizsi davky nez v indukéni fazi.

Porucha funkce ledvin

Pfi podavani amsakrinu pacientim s poruchou funkce ledvin se doporucuje zvySend opatrnost. U
pacienti s lehkou rendlni dysfunkci se nedoporu¢uje Zadna tprava uvodni davky. U pacienti se
stiedné tézkou az té€Zkou poruchou funkce ledvin ma byt zvazeno sniZeni ivodni davky o pfiblizné 20-
30 %. Podle Kklinicke toxicity mohou byt nutné dal3i Gpravy davek.

Porucha funkce jater:
Pfi podavani amsakrinu pacientim s poruchou funkce jater se doporucuje zvySend opatrnost. U
pacienti s mirnou jaterni dysfunkci neni potfeba zadna Gprava uvodni davky. U pacientt se stiedné



tézkou az tézkou poruchou funkce jater ma byt zvdZeno sniZeni tvodni davky o piiblizné 20-30 %.
Podle klinické toxicity mohou byt nutné dalsi pravy davek.

Starsi pacienti
Nejsou dostupné zadné relevantni informace tykajici se vlivu véku na farmakokinetiku nebo
snasenlivost amsakrinu.

Pediatricka populace
Amsakrin neni schvalen pro pouZiti u pediatrické populace. Nejsou dostupné Zadné relevantni
informace tykajici se vlivu v€ku na farmakokinetiku nebo snasenlivost amsakrinu.

Kontrolovani lécby

V prabéhu indukéni faze maji byt pacienti stale peclivé sledovani v nemocnici a ma byt provadéno
jejich laboratorni monitorovani. Maji byt dostupné transfuze erytrocyt a trombocytu. Pravidelné maji
byt kontrolovany sérova hladina drasliku, EKG a jaterni a renalni funkce.

Zpiisob podani

Intravendzni podani.

Piipravek Amsidyl musi byt natfedén v 500 ml roztoku glukézy o objemu a podéavan intravenozni
infuzi po dobu 1-2 hodin. P¥i davkach 125 mg/m® nebo vys$ich méa podani infuze trvat alespoii 90
minut.

Navod k nafedéni tohoto 1é¢ivého piipravku pied jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.

Nesméji byt pouzivany jiné roztoky nez glukoza, Amsidyl neni kompatibilni s chloridovymi ionty.
Pti odebirani a prenaseni koncentrovanych roztokt lze pouZzivat pouze sklenéné injekeni stiikacky.

Je tieba dodrzovat opatrnost pii zachazeni s roztokem a jeho ptipraveé, viz bod 6.6.
4.3 Kontraindikace

o Hypersenzitivita na amsakrin nebo derivaty akridinu nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bodé¢ 6.1.

e Ziejma myelosuprese nasledkem cytostatické 1é¢by nebo radioterapie.

o Kojeni.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Amsakrin lze pouZivat pouze za striktni kontroly specializovaného onkologa, a to nejlépe ve
zdravotnickych zatizenich se zkuSenostmi s timto typem 1€cby.

Myelosuprese

Amsakrin muZe zpasobit zdvaznnou myelosupresi, proto jsou nezbytné ¢asté kontroly krve. Infekce a
krvaceni mohou byt fatalni. Pii jiz existujici myelosupresi zptisobené 1éky ma byt amsakrin podavan
s velkou opatrnosti a maji byt provadény dalsi kontroly navic. Dale mize byt nutné prerusit 1écbu
amsakrinem nebo sniZit davky, jestlize nastane pfili§ velky pokles poétu leukocytii nebo trombocyti.
Maji byt k dispozici transfuze erytrocyti a trombocytu a dalsi prostiedky pro 1é¢bu myelosuprese.

Hyperurikemie

Amsakrin mize navodit hyperurikemii v disledku rychlého rozpadu neoplastickych bunck.
Doporuéuje se peélivé monitorovani hladin kyseliny mocové v krvi, zejména s ohledem na mozné
dopady na renalni funkci. Pied 1é¢bou amsakrinem nebo soubézné s ni 1ze zvazit profylaktické snizeni
hladiny kyseliny mocové.

Pacienti s poruchou funkce jater ¢i ledvin



Toxicita pripravku podavaného v doporuc¢enych davkach se zvySuje pii poruse funkce jater ¢i ledvin.
Pfed a vpribéhu podavani je potiebné laboratorni posouzeni jaternich a rendlnich funkei.
Monitorovani jaternich funkci ma zahrnovat vySetieni hladin sérového bilirubinu, aminotransferaz
(AST a ALT) a alkalické fosfatazy. Pfed podavanim (nejlépe 24 hodin) a pravidelné v prubéhu
podavani amsakrinu jsou doporu¢ovany laboratorni testy jaternich funkci. Navic ma byt pfed podanim
amsakrinu hladina sérového drasliku >4 mekv/I.

Nezadouci ucéinky

Lékat si ma byt védom alergickych reakci (anafylaxe, edému a koznich reakci), gastrointestinalnich
problému a epileptickych inzultd (epileptické zachvaty souvisejici s pouZzivanim amsakrinu, lze je
1é¢it podle standardniho rezimu). V pfipad¢ extravazace amsakrinu mize nastat lokalni nekrdza (viz
bod 4.8). Podrazdéni v misté vpichu injekce lze piedejit nafedénim amsakrinu ve vétsim objemu 5%
glukdzy a rozlozenim podani infuze do delsiho ¢asového obdobi (minimalné po dobu 1 hodiny).

Srde¢ni funkce

Pro zjisténi kardiotoxicity se doporuéuje peclivé sledovani srde¢niho rytmu. U pacientt s hypokalemii
je vyssi riziko komorové fibrilace. Riziko rozvoje arytmie Ize minimalizovat zajiSténim normalni
hladiny sérového drasliku okamzité, pted podanim a v pribéhu podani amsakrinu.

Pted podanim amsakrinu je tfeba korigovat hypokalemii.

Piechodna hypomagnesemie muize piispivat k riziku srde¢ni arytmie. Pied podanim amsakrinu se
doporucuje korigovat hladiny sérového hoiciku.

Porfyrie
V lékové databazi pro akutni porfyrii (Drug Database for Acute Porphyria) byl amsakrin oznacen jako
mozny porfyrinogen.

Laboratorni testy
Maji byt pravidelné provadéna vysetfeni kompletniho krevniho obrazu, testy jaternich a renalnich
funkci a elektrolytt. Elektrolyty maji byt opakované vysetiovany kazdy den pied 1é¢bou.

U pacientil s rizikem syndromu nadorového rozpadu (TLS) (napt. zvySend hladina kyseliny mocové
pted 1écbou, zhorSené renalni funkce nebo uzivani nefrotoxickych 1éki) se doporucuje posouzeni pred
lé€bou. Laboratorni testy rendlnich funkci se doporucuji pfed podanim (pfednostné 24 hodin) a
V pribéhu podavani amsakrinu.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Farmakodynamické interakce:

Vakciny

Soubézné ockovani proti chiipce nebo pneumokokové infekei a imunosupresivni 1éba byly spojeny
se snizenou imunitni odpovédi na vakcinu. Obecné plati, Ze v prub&hu 1é€by amsakrinem nemaji byt
podavany Zadné typy Zivych vakcin.

Dalsi cytotoxicke latky:
Pti pouziti dalSich cytotoxickych latek mohou byt potencovany nezadouci ucinky.

Farmakokinetické interakce

Utinky jinych 1é¢ivych piipravkii na farmakokinetiku amsakrinu

Utinky jinych 1égivych piipravkii na farmakokinetiku amsakrinu nebyly zkoumany. Amsakrin je
rozsahle metabolizovan, ale identita katalyza¢nich enzymi a transportérti neni znama. Je-li to mozné,
nemaji byt soub&ézné podavany silné enzymové inhibitory ani induktory.



Utinky amsakrinu na farmakokinetiku jinych 1é¢ivych piipravka.

Nebylo zkoumano, jestli by amsakrin mohl ptisobit jako enzymovy inhibitor nebo induktor. Proto maji
byt ostatni 1é¢ivé pripravky pii souc¢asném podavani s amsakrinem pouZivany s opatrnosti.

Studie u zvifat ukazuji, Ze amsakrin muZe inhibovat metabolismus metotrexatu, coZz vede k vyssi
expozici metotrexatu, ale klinicky vyznam tohoto pozorovani neni znam.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Nejsou k dispozici Zadné udaje o pouzivani amsakrinu t€hotnymi Zenami, aby bylo mozné posoudit
moznou Skodlivost. Avsak Skodlivé farmakologické ucinky v prubéhu t€hotenstvi jsou mozné.

Studie na zvitatech prokazaly teratogenitu a dalsi reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Na zakladé studii
u zvifat a mechanismu pusobeni této latky se ma zabranit jejimu pouZivani v prab&éhu téhotenstvi,
zejména v prvnim trimestru.

V kazdém jednotlivém ptipadé maji byt zvazeny vyhody 1é¢by oproti rizikiim pro plod.

Pacient(ka) ma byt informovan(a) o0 mozném riziku pro plod.

Antikoncepce u muzi a zen

Vzhledem k mechanismu G¢inku amsakrinu a jeho moznym nezadoucim u¢inkiim na plod maji Zeny
ve fertilnim ve€ku pouzivat uc¢innou antikoncepci v pribéhu lécby a 3 mésice po 1éCb¢é a muzi
Vv pribéhu 1é¢by a 6 mésicti po 16¢be.

Kojeni
Neni znamo, jestli se amsakrin vylucuje do matetského mléka. V pribchu 1écby amsakrinem je kojeni
kontraindikovano.

Fertilita
Byla popséana reverzibilni azoospermie u lidi. Piestoze neexistuji zddné presvédcivé udaje, nekterd
hlaseni naznacuji, ze amsakrin mtze ovlivnit fertilitu u Zen.

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Nejsou znamy Zadné Udaje o takovémto vlivu. S ohledem na hlaseny profil nezadoucich Géinkd se
pacientim doporucuje, aby po podani amsakrinu fidili nebo obsluhovali stroje s opatrnosti.

4.8  Nezadouci ucinky

Nejcastéjsimi nezadoucimi reakcemi jsou nauzea a/nebo zvraceni, anémie, horecka a infekce. Byly
hlaSeny bolest nebo flebitida pfi infuzi.

U vSech pacienti 1éCenych terapeutickou davkou amsakrinu dochazi k myelosupresi. Hlavnimi
komplikacemi jsou infekce a krvaceni. Minimalni pocet leukocytt nastava 5.-12. den, a vétSinou
dochazi k uplné Gpravé 25. den. Pribéeh inhibice trombocytt je obdobny jako u leukocytu.

V nize uvedené tabulce jsou uvedeny vSechny nezaddouci ucinky podle systému organové klasifikace
MedDRA a Cetnosti, velmi Casté (>1/10); ¢asté (> 1/100 az <1/10); mén¢ Casté (>1/1000 az <1/100);
vzacné (>1/10 000 az <1/1000); neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).

Infekce a infestace

Casté | Infekce

Poruchy krve a lymfatického systému

Casté Trombocytopenie, pancytopenie, krvaceni
\Vzacné Anémie, granulocytopenie, leukopenie




Poruchy imunitniho systému

Vzacné | Hypersenzitivita, anafylakticka reakce, edém

Poruchy metabolismu a vyZivy

Casté Hypokalemie

Vzacné Pokles télesné hmotnosti, zvyseni télesné hmotnosti

Neni znamo Hyperurikemie

Psychiatrické poruchy

Casté Afektivni labilita

Vzacné Letargie, zmatenost

Poruchy nervového systému

Casté Epileptické zachvaty typu grand mal*

Vzacné Bolest hlavy, hypestezie, zavraté, periferni neuropatie

Poruchy oka

Vzacné | Poruchy zraku

Srdeéni poruchy

Casté Kardiotoxicita, arytmie, kongestivni srde¢ni selhéni?

Vzacné Sitiova fibrilace, sinusova tachykardie, komorova fibrilace®, komorové arytmie,
kardiomyopatie, bradykardie, abnormalni EKG, snizena ejek¢ni frakce

Cévni poruchy

Velmi casté | Hypotenze

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Casté | Dyspnoe

Gastrointestinalni poruchy

Velmi Casté Nauzea, zvraceni (mirné aZ stfedni), prijem, bolesti b¥icha, stomatitida’

Casté Gastrointestinalni krvaceni

Poruchy jater a Zlucovych cest

Casté | Hepatitida, ikterus, jaterni insuficience (viz bod 4.2)

Poruchy kiiZe a podkoZni thdané

Velmi Casté Purpura

Casté Alopecie, kopiivka a vyrazka

Poruchy ledvin a mocovych cest

Casté Hematurie

\zacné Anurie, proteinurie, akutni renalni insuficience

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Velmi Casté Flebitida mista infuze

Casté Pyrexie,
podrazdéni v misté injekce, nekroza, zanst kize®

VySetieni

Velmi Casté Zvysené jaterni enzymy (viz bod 4.4).

Vzacné Zvyseni hladiny bilirubinu v krvi, zvySeni hladiny mocoviny v krvi, zvySeni
hladiny alkalické fosfatazy v krvi, zvy3eni hladiny kreatininu v krvi

1 Né&kdy spole¢ns s hypokalemif;

? zejména u pediatrickych pacientt predlécenych antracykliny.

3 Fatalni nebo Zivot ohroZujici u pacienti s hypokalemii.

* Nejcast&ji jsou postizeny sliznice ust a gastrointestinalniho traktu s riiznou zavaznosti od mirné do
zivot ohrozujici. Muze byt postizena celd stni sliznice; uzdraveni trva nékolik tydni.

> Souvisejici s koncentraci amsakrinu v infuzi (viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10,
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Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9  Predavkovani

V piipadé predavkovani neni znamo zadné specifické antidotum. LéEba ma byt symptomaticka a
podpirna.

Krvéceni a infekce vyplyvajici z hypoplazie nebo aplazie kostni diené mohou vyzadovat intenzivni
podptirnou 1é¢bu transfuzemi erytrocytt, granulocytii nebo trombocytt a vhodna antibiotika.

Pfi zavazné mukozitid€, zvraceni a prijmu mize byt potiebnd intenzivni symptomaticka 1écba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Cytostatika a imunomodula¢ni 1é¢iva, jind cytostatika, ATC kod:
LO1XX01

Amsidyl obsahuje amsakrin, coZ je syntheticky derivat akridinu s cytostatickym tu¢inkem. Latka silné
drazdi tkané. Mechanismus uc¢inku neni pln€ objasnén, ale je ptfipisovan schopnosti latky navazat se
na DNA. Amsakrin inhibuje syntézu DNA, pti¢emZ syntéza RNA neni ovlivnéna. Na bunéénych
kulturach byl prokazano, ze buiiky v prubéhu déleni jsou dvojndsobné az Ctyfnasobné citlivéjsi nez
burniky v klidovém stavu. Toxicita limitujici davku je zplisobena uUtlumem kostni difené, proto je
Amsidyl zvlast’ vhodny na 1é¢bu akutni leukemie. V Kklinickych hodnocenich nebyla pozorovéana zadna
zkiizena rezistence s antracyklinovymi antibiotiky. Amsidyl lze podavat v kombinaci s cytarabinem.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Po intravenézni infuzi 90 mg/m? po dobu 1 hodiny je maximalni plazmatickd koncentrace 4,8
mikrogramt/ml. Mira vazby na plazmatické bilkoviny je ptiblizn€ 97 %, a zdanlivy distribu¢ni objem
je 70-110 I/m?.

Biotransformace

Amsakrin je silné metabolizovan v jatrech, ale identita katalyza¢nich enzymt je zvelké cCasti
nezndma. Hlavni cestou metabolizace amsakrinu je oxidace na reaktivni pfechodny chinon diimin
nasledovana konjugaci s GSH na pozicich C-5"- a C-6"- anilinového kruhu.

Eliminace

K exkreci dochazi ve velké mife Zlu¢i, hlavné ve formé 5’- a 6 -GSH metabolitl a formou metabolith
v moci. Eliminace je bifazicka s termindlnim polo¢asem 6-9 hodin. Nizky podil davky (=10 %) je
vylu€ovan moci beze zmény. Zbytek davky je vylucovan ve formeé metaboliti Zlu¢i a moci. Celkova
rychlost plazmatické clearance je 200-300 ml/min/m®.V priibdhu 72 hodin se piiblizné 40 % podané
davky naléza v moci ve formé metaboliti nebo jako nezménéna latka.

Porucha funkce ledvin a jater

U pacientit se poruchou funkci jater je pozorovano prodlouZeni poloéasu. Bylo hlaseno, Ze exkrece
nezménéného amsakrinu moci po dobu 72 h, ktera je typicky okolo 12 % davky, poklesla na pouha 2
% u pacientd s renalnim poskozenim a zvysila se na 20 % u pacientii s poruchou jater. Po podani
[*Clamsakrinu bylo u pacientd s normélni funkei organi celkové mnozstvi radioaktivng znagené latky
vylou¢ené moci 35 %, u pacientd s poruchou funkce jater 49 % a u pacienti s poruchou funkce ledvin
2-16 %.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Je zndmo, Ze toxické Uc¢inky amsakrinu jsou dany zejména jeho myelosupresivnimi vlastnostmi.
Opakované podani u zvifat také zptisobuje gastrointestinalni a mukozni nezadouci uéinky.

ProtoZe amsakrin narusuje syntézu DNA, ma silné genotoxické a cytotoxické vlastnosti a podle WHO
a IARC je tato latka pro Cloveéka klasifikovana jako karcinogen tfidy 2B. Amsakrin je pro nehumanni i
humanni sav¢i butiky mirné genotoxicky. Studie karcinogeneze amsakrinu u potkanti ukazuji vyssi
incidenci adenokarcinomui tenkého stfeva a u potkanich samic signifikantné zvySuji incidenci
mamarnich nadora.

Bylo prokédzano, Ze amsakrin u mysi navozuje aneuploidii a zabijeni diferencujicich se spermatogonii
a Ze je u potkanti embryotoxicky, fetotoxicky a teratogenni. Tyto vysledky poskytuji zdklad pro
genetické poradenstvi u pacientii 1é¢enych amsakrinem a doporuceni pouZzivani antikoncepce u muzi i
zen.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Koncentrat pro infuzni roztok:
Dimethylacetamid

Rozpoustédlo:
Kyselina mlécna
Voda na injekci

6.2  Inkompatibility

Amsakrin je nekompatibilni s chloridovymi ionty. Roztoky chloridu sodného se nesméji pouzivat.
Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi l[éCivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé 6.6.

Pfi odebirani a pfenaSeni koncentrovanych roztokli 1ze pouzivat pouze sklenéné injekeni stiikacky.
Viz bod 6.6 Zvldstni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim.

6.3 Doba pouZitelnosti

1 rok

Natedény roztok (smichany koncentrat a rozpoustédlo, pred dal§im natedénim):

Natedény roztok ma byt okamzité pouzit pro dalsi fedéni. Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni
pted pouzitim byla na dobu 48 hodin pfi uchovavani pti 2 °C — 25 °C. Pokud je uchovavan po dobu
24-48 hodin, ma byt natedény roztok dale naredén a okamziteé pouzit.

Infuzni roztok:

Byla prokazana chemicka a fyzikalni stabilita infuzniho roztoku po nafedéni po dobu 48 hodin pfi

2 ° C - 25 °C. U natedéného roztoku od prvniho fedéni a u dale nafedéného infuzniho roztoku nebyla
proké&zéana chemicka a fyzikalni stabilita po natedéni po celkovou dobu delSi nez 48 hodin.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzit€. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalne
nema byt doba delsi nez 24 hodin pfi 2 °C - 8 °C, pokud nafedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.



6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho nafedéni jsou uvedeny v bodé 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Koncentrat pro infuzni roztok : 3,2ml sklenéna injekéni lahvicka (jedna lahvicka s 1,5 ml koncentratu
pro infuzni roztok obsahuje 75 mg amsakrinu), sklo tfidy I dle Ph. Eur, ¢iré sklo, brombutylova
injek¢ni zatka Flurotec se zlutym hlinikovym odtrhovacim uzavérem.

Rozpoustédlo: 20ml sklenéna injekéni lahvicka (jedna injekéni lahvi¢ka rozpoustédla obsahuje 13,5
ml roztoku kyseliny mlé¢né ve vodé na injekci ve formé ¢&irého roztoku), sklo tfidy | dle Ph. Eur.,
jantarové hnédé sklo, chlorbutylova zatka s hlinikovym odtrhovacim uzavérem.

Velikost baleni 1 x 6 injekénich lahvi¢ek koncentratu pro infuzni roztok a 6 injekcnich lahvicek
rozpoustédla pro infuzni roztok.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Priprava lécivého pripravku

Koncentrat pro infuzni roztok musi byt nafedén prilozenym rozpoustédlem. Nafedény roztok méa byt
jasné oranZovy bez jakychkoli ¢astic.

Nafedény roztok se poté ptfida do nejméné 500 ml glukdézy 50 mg/ml. Tento roztok ma byt jasné
oranzovy a bez jakychkoli ¢astic.

Nesméji se pouzivat jiné roztoky nez glukoza.

Pfi odebirani a pfenaSeni koncentrovanych roztokti Ize pouzivat pouze sklenéné injekéni stiikacky.

1,5 ml koncentratu pro infuzni roztok se za aseptickych podminek pienese do injekéni lahvicky
obsahujici rozpoustédlo a jemné se protiepe, dokud neni dosazeno Cirého roztoku (koncentrace
roztoku amsakrinu je 5 mg/ml).

75 mg, 90 mg a 120 mg amsakrinu odpovida 15 ml, 18 ml a 24 ml natedéného roztoku v tomto potadi.

Poznamka: naredeny roztok nelze injekcné podat, dokud nebude ddle naredén nejméné 500 ml
roztoku glukdzy 50 mg/ml.

Zachazeni
S cytostatiky mé byt zachdzeno v souladu s narodnimi poZadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.

Dojde-li ke kontaktu roztoku s ofima nebo sliznicemi, vyplachnéte je velkym mnozstvim vody a
pokud dojde ke kontaktu s kizi, okamzité ji peclivé umyjte mydlem a vodou. Pokud po umyti
pretrvava podrazdéni, musite kontaktovat lékate. V piipad¢ extravazalniho podani provedte vyplach
malym mnozstvim roztoku 5% glukézy (50 mg/ml) a poté pfislusnou ¢ast téla okamzité chlad’te.
Infuzi ukoncCete a zahajte podani do jiné cévy.
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