Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Arsenic trioxide Accord 1 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
arsenu trojtlenek

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest Arsenic trioxide Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem leku Arsenic trioxide Accord
Jak podaje si¢ Arsenic trioxide Accord

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Arsenic trioxide Accord

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Arsenic trioxide Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Arsenic trioxide Accord stosuje si¢ go u pacjentow dorostych z nowo zdiagnozowang ostra
biataczka

promielocytowg (APL) z niskim lub pos$rednim ryzykiem oraz u pacjentéw dorostych w przypadku
braku odpowiedzi na inne terapie. APL jest unikalnym typem biataczki szpikowej, w ktorej wystepuja
nieprawidlowe biate krwinki oraz nieprawidlowe krwawienie i pojawianie si¢ siniakow.

2. Informacje wazne przed otrzymniem leku Arsenic trioxide Accord

Arsenic trioxide Accord nalezy podawac pod kontrolg lekarza posiadajacego doswiadczenie w
leczeniu ostrych biataczek.

Kiedy nie podawaé leku Arsenic trioxide Accord
Jesli pacjent ma uczulenie na trdjtlenek arsenu lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed otrzymaniem leku Arsenic trioxide Accord nalezy koniecznie omowié to z lekarzem lub
pielegniarka, jesli:

- U pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci nerek,

- pacjent ma jakiekolwiek problemy z watroba.

Lekarz zastosuje nastepujace srodki ostroznosci:

- Przed podaniem pierwszej dawki leku Arsenic trioxide Accord przeprowadzone zostanie
badanie st¢zenia potasu, magnezu, wapnia i kreatyniny we krwi.
- Ponadto, przed podaniem pierwszej dawki nalezy wykona¢ elektryczny zapis czynnosci serca
(elektrokardiogram, EKG).
- Podczas leczenia lekiem Arsenic trioxide Accord pacjent powinien mie¢ powtarzane badania
krwi (potas, wapn, magnez i czynnos$¢ watroby).
- Ponadto dwa razy w tygodniu pacjent powinien mie¢ robione elektrokardiogramy.



- U pacjenta z ryzykiem wystgpienia okreslonego typu zaburzen rytmu serca (np. torsade de
pointes lub wydtuzenie QTc) akcja serca bedzie monitorowana w trybie ciggtym.

- Lekarz moze monitorowac¢ stan zdrowia pacjenta w trakcie i po zakonczeniu leczenia,
poniewaz substancja czynna leku Arsenic trioxide Accord, czyli trojtlenek arsenu, moze
powodowac¢ powstanie innych nowotworow. Podczas kazdej wizyty lekarskiej nalezy zgtaszac
wszelkie nowe lub nietypowe objawy lub okoliczno$ci.

- Kontrola czynnos$ci poznawczych i sprawnosci ruchowej, jesli pacjent jest narazony na ryzyko
niedoboru witaminy B1.

Dzieci i mlodziez
Arsenic trioxide Accord nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Arsenic trioxide Accord a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktoére wydawane sg bez recepty.

W szczegoblnosci nalezy poinformowac lekarza
- o wszystkich przyjmowanych lekach, ktore moga spowodowac zmiang rytmu pracy serca. Leki
te obejmuja:

niektore rodzaje lekéw przeciwarytmicznych (stosowanych w leczeniu nieregularnego
bicia serca, np. chinidyna, amiodaron, sotalol lub dofetylid)
leki stosowane w leczeniu psychozy (utraty kontaktu z rzeczywistoscig np.
tiorydazyna)
leki stosowane w leczeniu depresji (np. amitryptylina)
niektore rodzaje lekoéw stosowanych w leczeniu zakazen bakteryjnych (np.
erytromycyna i sparfloksacyna)
niektdre leki stosowane w leczeniu alergii, takich jak katar sienny, nazywane lekami
przeciwhistaminowymi (np. terfenadyna i astemizol)
jakiekolwiek leki powodujace zmniejszenie stezenia magnezu lub potasu we krwi (np.
amfoterycyna B)

. cyzapryd (lek stosowany do tagodzenia niektorych dolegliwosci zotadkowych).
Dziatanie tych lekow na prace serca moze si¢ pogorszy¢ w zwigzku ze stosowaniem leku
Arsenic trioxide Accord. Nalezy pamieta¢ o poinformowaniu lekarza o wszystkich
przyjmowanych lekach.

- jesli pacjent aktualnie przyjmuje lub ostatnio przyjmowat leki, ktére moga wptywaé na
czynno$¢ watroby. W przypadku watpliwosci nalezy pokazac butelke lub opakowanie
lekarzowi.

Stosowanie leku Arsenic trioxide Accord z jedzeniem i piciem
Nie ma zadnych ograniczen dotyczacych jedzenia i picia podczas przyjmowania leku Arsenic trioxide
Accord.

Ciaza

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Arsenic trioxide Accord przyjmowany przez kobiety w ciazy moze by¢ szkodliwy dla ptodu.

Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, podczas leczenia lekiem Arsenic trioxide Accord i przez 6
miesiecy po jego zakonczeniu musi stosowac skuteczng antykoncepcje.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub zaszta w cigze podczas leczenia lekiem Arsenic trioxide Accord nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza.

Mezczyzni rOwniez powinni stosowaé skuteczng metode antykoncepcji i nalezy im zaleci¢, aby nie
podejmowali prob poczecia dziecka w trakcie otrzymywania leku Arsenic trioxide Accord i przez 3
miesigce po zakonczeniu leczenia.

Karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.



Arsen zawarty w leku Arsenic trioxide Accord przenika do mleka matki karmigcej. Poniewaz Arsenic
trioxide Accord moze wyrzadzi¢ szkod¢ karmionym niemowletom, nie nalezy karmi¢ piersig podczas
przyjmowania i przez dwa tygodnie od otrzymania ostatniej dawki leku Arsenic trioxide Accord.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Przewiduje sig, ze lek Arsenic trioxide Accord nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Jesli po wstrzyknieciu leku Arsenic trioxide Accord pacjent odczuwa dyskomfort lub pogorszyto si¢
jego samopoczucie, nalezy odczekac do ustapienia objawow przed prowadzeniem pojazdu lub
obstugiwaniem maszyn.

Arsenic trioxide Accord zawiera sod
Arsenic trioxide Accord zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke. Oznacza to, ze lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak podaje si¢ Arsenic trioxide Accord
Czas trwania leczenia i czestos¢ podawania leku

Pacjenci z nowo zdiagnozowang ostra biataczka promielocytowa

Lekarz bedzie podawac Arsenic trioxide Accord codziennie, w infuzji. Podczas pierwszego cyklu
leczenie moze by¢ prowadzone codziennie maksymalnie przez 60 dni lub do czasu, gdy lekarz
stwierdzi, ze nastgpita poprawa. Jesli nastapi odpowiedz na leczenie lekiem Arsenic trioxide Accord
pacjent otrzyma 4 dodatkowe cykle leczenia. Kazdy cykl sktada si¢ z 20 dawek, podawanych przez

5 dni w tygodniu (po ktorych nastgpia 2 dni przerwy) przez 4 tygodnie, po ktorych nastgpig 4 tygodnie
przerwy. Lekarz zdecyduje jak dlugo ma trwac leczenie lekiem Arsenic trioxide Accord.

Pacjenci z ostra bialaczka promielocytowa, u ktorych nie nastapita odpowiedZ na inne leczenie

Lekarz bedzie podawaé Arsenic trioxide Accord codziennie, w infuzji. Podczas pierwszego cyklu
leczenie moze by¢ prowadzone codziennie maksymalnie przez 50 dni lub do czasu, gdy lekarz
stwierdzi, ze nastgpita poprawa. Jesli nastapi odpowiedz na leczenie lekiem Arsenic trioxide Accord
pacjent otrzyma drugi cykl leczenia obejmujacy 25 dawek, podawanych przez 5 dni w tygodniu (po
ktérych nastapig 2 dni przerwy) przez 5 tygodni. Lekarz zdecyduje jak dtugo ma trwa¢ leczenie lekiem
Arsenic trioxide Accord.

Metoda i droga podawania

Arsenic trioxide Accord musi by¢ rozcienczony w roztworze zawierajacym glukoze lub roztworze
zawierajacym chlorek sodu.

Arsenic trioxide Accord zazwyczaj jest podawany przez lekarza lub pielggniarke w postaci kroplowki
(infuzji) do zyly przez 1-2 godziny. W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak
uderzenia goraca lub zawroty glowy, infuzja moze trwa¢ dtuze;j.

Nie miesza¢ leku Arsenic trioxide Accord z innymi lekami, ani podawac¢ przez ten sam zestaw do
infuzji.

Podanie wi¢gkszej niz zalecana dawki leku Arsenic trioxide Accord przez lekarza lub
pielegniarke

U pacjenta moga wystapi¢ konwulsje, ostabienie migsni i splatanie. W takim przypadku nalezy
natychmiast przerwac¢ podawanie leku Arsenic trioxide Accord. Lekarz zastosuje odpowiednie
leczenie, jak w przypadku przedawkowania arsenu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych 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.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli u pacjenta wystapia nastepujace
dzialania niepozadane, moga one bowiem by¢ objawem ci¢zkiego stanu zwanego ,,zespolem
réznicowania”, ktéry moze by¢ Smiertelny:

- skrocenie oddechu

kaszel

bol w klatce piersiowej

- goragczka

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli u pacjenta wystapia nastepujace
dzialania niepozadane, ktére moga one by¢ objawem reakcji alergicznej:

- skrocenie oddechu

- goraczka

- nagle zwigkszenie masy ciata

- zatrzymanie wody w organizmie

- omdlenia

- kotatanie serca (silne uderzenia serca wyczuwalne w klatce piersiowe;j).

Podczas leczenia lekiem Arsenic trioxide Accord moga wystapi¢ niektore z nastepujacych dziatan
niepozadanych:

Bardzo czesto (mogg Wystgpic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

- zmeczenie (oslabienie), bol, goraczka, bol gtowy

- nudnoéci, wymioty, biegunka

- zawroty glowy, bol miesni, dretwienie lub mrowienie

- wysypka lub swiad

- zwigkszone stezenie cukru we krwi, obrzgk (spowodowany nadmiarem ptynéw w organizmie)

- skrocenie oddechu, przyspieszone bicie serca, nieprawidtowy zapis EKG pracy serca

- zmniejszone stezenie potasu lub magnezu we krwi, nieprawidtowe wyniki badan czynnosci
watroby, w tym obecno$¢ nadmiaru bilirubiny lub gammaglutamylotransferazy we krwi

Czesto(mogg wystgpié nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

- zmniejszenie liczby komorek krwi (ptytek krwi, czerwonych i (lub) biatych komoérek
krwi)zwigkszona liczba biatych krwinek

- dreszcze, zwigkszenie masy ciata

- goragczka w wyniku zakazenia i matej liczby biatych krwinek, potpasiec

- bol w klatce piersiowej, krwawienia w ptucach, niedotlenienie tkanek (niskie st¢zenie tlenu)
zbieranie si¢ plynow wokot serca lub phuc, niedoci$nienie, nieprawidtowy rytm bicia serca

- bol migsni, stawdw lub kosci, zapalenie naczyn krwionosnych

- zwiekszone stezenie sodu lub magnezu, substancje ketonowe we krwi i moczu (kwasica
ketonowa), nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci nerek, niewydolno$¢ nerek

- bol brzucha

- rumien, obrzek twarzy, nieostre widzenie

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- zapalenie ptuc, zakazenie krwi
- zapalenie ptuc obejmujace bol w klatce piersiowe] i duszno$¢, niewydolnos¢ serca
- odwodnienie, splatanie
- choroba mézgu (encefalopatia, encefalopatia Wernickego) z ro6znymi objawami,
w tym trudnos$ci z poruszaniem re¢kami i nogami, zaburzenia mowy i splatanie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w_zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Arsenic trioxide Accord
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie fiolki i pudetku
tekturowym.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Po pierwszym otwarciu: produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

Okres przechowywania po rozcienczeniu: wykazano stabilnos¢ chemiczng i fizyczng przez 168
godzin w temp.25°C oraz w temp, 2-8°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy
zuzy¢ natychmiast. Jesli lek nie jest zastosowany natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢
za dalszy okres oraz warunki przechowywania leku przed zastosowaniem; zwykle nie powinien by¢
przechowywany dtuzej niz 24 godziny w temperaturze 2-8°C, jesli rozcieficzenie nie zostato
wykonane w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Nie stosowa¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ obecno$¢ czastek statych lub jezeli zabarwienie roztworu
zmieni sig.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Arsenic trioxide Accord

- Substancja czynng leku jest trojtlenek arsenu. Jeden ml koncentratu zawiera 1 mg arsenu
tréjtlenku. Jedna fiolka zawiera 10 mg arsenu tréjtlenku.

- Pozostate sktadniki to: sodu wodorotlenek, kwas solny, stezony (do dostosowania pH) i woda
do wstrzykiwan. Patrz punkt 2 ,,Arsenic trioxide Accord zawiera s6d”.

Jak wyglada lek Arsenic trioxide Accord i co zawiera opakowanie

Arsenic trioxide Accord jest koncentratem do sporzadzania roztworu do infuzji. Lek Arsenic trioxide
Accord jest dostepny w szklanych fiolkach. Jest to stezony, jatowy, klarowny, bezbarwny roztwor
wodny. Tekturowe pudetko zawiera 1, 5 lub 10 fiolek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 6a planta,

08039 Barcelona,

Hiszpania

Wytworca

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

ul. Lutomierska 50,
95-200 Pabianice,
Polska

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2022

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

NALEZY SCISLE PRZESTRZEGAC ZASAD ASEPTYCZNEGO POSTEPOWANIA PODCZAS
PRZYGOTOWANIA PRODUKTU ARSENIC TRIOXIDE ACCORD, PONIEWAZ NIE ZAWIERA
ON SRODKOW KONSERWUJACYCH.

Rozcienczanie leku Arsenic trioxide Accord
Arsenic trioxide Accord musi by¢ rozcieniczony przed podaniem.

Personel powinien zosta¢ przeszkolony w zakresie postepowania i rozcienczania trojtlenku arsenu
oraz powinien nosi¢ odpowiedng odziez ochronna.

Rozcienczanie: Ostroznie wlozy¢ igle strzykawki do fiolki poprzez gumowy korek i pobrac catg
zawartos¢ fiolki. Lek Arsenic trioxide Accord musi by¢ nastepnie natychmiast rozcienczony w 100 ml
do 250 ml roztworu glukozy 50 mg/ml (5%) do wstrzykiwan lub roztworu chlorku sodu 9 mg/ml
(0,9%) do wstrzykiwan.

Niewykorzystane resztki kazdej fiolki nalezy usunaé¢ zgodnie z przepisami. Nie pozostawiaé
niewykorzystanych resztek do pdzniejszego podania.

Stosowanie leku Arsenic trioxide Accord

Arsenic trioxide Accord jest przeznaczony wylgcznie do jednorazowego uzycia. Nie wolno go
miesza¢, ani podawac jednoczesnie w tym samym zestawie do infuzji dozylnej z innymi produktami
leczniczymi.

Lek Arsenic trioxide Accord nalezy podawa¢ dozylnie przez 1-2 godziny. W przypadku zauwazenia
reakcji naczynioruchowych czas trwania infuzji mozna wydtuzy¢ do 4 godzin. Nie jest konieczne
zaktadanie cewnika do zyly centralne;j.

Rozcienczony roztwor musi by¢ klarowny i bezbarwny. Przed podaniem wszystkie roztwory
podawane parenteralnie nalezy obejrze¢ pod katem obecnosci czastek statych i odbarwien. Nie
stosowac¢ leku, jezeli obecne sg czastki stale.

Po rozcienczeniu w roztworach dozylnych lek Arsenic trioxide Accord jest stabilny chemicznie i
fizycznie przez 168 godzin w temperaturze 25°C oraz w lodéwce (2-8°C). Z mikrobiologicznego
punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli lek nie jest zastosowany natychmiast,
uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za dalszy okres oraz warunki przechowywania leku przed
zastosowaniem; zwykle nie powinien by¢ przechowywany dtuzej niz 24 godziny w temperaturze 2-
8°C, jesli rozcienczenie nie zostato wykonane w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.


http://www.ema.europa.eu/

Procedura prawidlowego usuwania
Wszelkie niewykorzystane resztki leku, przedmioty, ktore miaty kontakt z lekiem, oraz odpady nalezy
usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.



