Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ZOLSKETIL pegylated liposomal 2 mg/ml koncentrat do sporzadzania dyspersji do infuzji
chlorowodorek doksorubicyny

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek ZOLSKETIL pegylated liposomal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ZOLSKETIL pegylated liposomal
Jak stosowac lek ZOLSKETIL pegylated liposomal

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek ZOLSKETIL pegylated liposomal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacije

SoukrwdE

1. Co to jest lek ZOLSKETIL pegylated liposomal i w jakim celu si¢ go stosuje
ZOLSKETIL pegylated liposomal jest lekiem przeciwnowotworowym.

Lek ZOLSKETIL pegylated liposomal stosowany jest w leczeniu raka piersi u pacjentéw, u ktérych
istnieje ryzyko wystapienia powiklan ze strony serca. Lek ZOLSKETIL pegylated liposomal
stosowany jest takze w leczeniu raka jajnika. Lek niszczy komorki rakowe, zmniejsza wielko$¢ guza i
opoznia jego rozrost oraz wydhluza czas przezycia pacjenta.

Lek ZOLSKETIL pegylated liposomal jest rowniez stosowany w potaczeniu z lekiem bortezomib w
leczeniu szpiczaka mnogiego, czyli choroby nowotworowej krwi u pacjentow, ktdrzy dotychczas
otrzymali co najmniej jeden rzut leczenia.

Lek ZOLSKETIL pegylated liposomal stosowany jest takze w tagodzeniu przebiegu migsaka
Kaposiego, powodujac sptaszczenie, rozjasnienie, a nawet zanikanie guza. Inne objawy miesaka
Kaposiego, takie jak obrzek wokoét guza, rowniez mogg zmniejszac si¢ lub ustapic.

Lek ZOLSKETIL pegylated liposomal zawiera sktadnik, ktory wybiorczo niszczy komorki rakowe.
Chlorowodorek doksorubicyny wystepujacy w leku ZOLSKETIL pegylated liposomal jest zamknigty
w matych kulkach zwanych pegylowanymi liposomami, co utatwia dotarcie leku z krwia do tkanek
zmienionych rakowo, zamiast do normalnych, zdrowych tkanek.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ZOLSKETIL pegylated liposomal

Kiedy nie stosowa¢é leku ZOLSKETIL pegylated liposomal
- jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek doksorubicyny, orzeszki ziemne lub soj¢, lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku ZOLSKETIL pegylated liposomal nalezy omowi¢ z lekarzem:
- jesli pacjent jest leczony z powodu choroéb serca lub watroby;

- jesli pacjent jest chory na cukrzyce, poniewaz lek ZOLSKETIL pegylated liposomal zawiera
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cukier, co moze wymaga¢ modyfikacji leczenia przeciwcukrzycowego;

- gdy pacjent z migsakiem Kaposiego ma usunigtg $ledziong;

- jesli pacjent zauwazy rany i (lub) owrzodzenia, zmiany zabarwienia lub odczuwa jakikolwiek
dyskomfort w jamie ustnej;

- jesli szpik kostny u pacjenta nie wytwarza wystarczajacej liczby komarek krwi;

- jesli pacjent ma nowotwor ztosliwy, w przebiegu ktdrego szpik kostny wytwarza
nieprawidlowe komorki krwi;

- jesli pacjent ma bolesna, plamista, zaczerwieniong wysypke skorna;

- jesli u pacjenta doszto do wycieku ptynow lub lekoéw z zyty do otaczajacych tkanek;

- jesli pacjent ma objawy zespotu dtoniowo-podeszwowego (zaczerwienienie, obrzgk i pecherze
z ptynem pomigdzy gérnymi warstwami skory na dtoniach i podeszwach stop).

Strategie profilaktyki i leczenia zespotu dtoniowo-podeszwowego:

- moczenie dtoni i (lub) stop w zimnej wodzie, kiedy jest to mozliwe (np. podczas ogladania
telewizji, stuchania radia badz czytania),

- nieokrywanie dtoni i stop (niezaktadanie rekawiczek, skarpet itp.),

- przebywanie w chtodnych pomieszczeniach,

- zimne kapiele w czasie upatow,

- niewykonywanie intensywnych ¢wiczen, ktore moga powodowaé uszkodzenia stop (np.
bieganie),

- niewystawianie skory na dziatanie bardzo goracej wody (np. w jacuzzi, saunie),

- nienoszenie ciasnego obuwia lub obuwia na wysokim obcasie.

Pirydoksyna (witamina Bs):

- witamina Bg jest dostepna bez recepty;

- po wystapieniu pierwszych objawow zaczerwienienia lub mrowienia przyjmowac od 50 mg
do 150 mg na dobe.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku ZOLSKETIL pegylated liposomal u dzieci i mtodziezy, gdyz nie wiadomo
jak ten lek bedzie na nich dziatal.

Lek ZOLSKETIL pegylated liposomal a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi:

- o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent
planuje przyjmowac, w tym o lekach wydawanych bez recepty

- o obecnie lub w przesztosci stosowanym leczeniu przeciwnowotworowym. Szczegdlnie
nalezy zwroci¢ uwage na leki, ktore zmniejszaja liczbe bialych krwinek, poniewaz moze to
spowodowac¢ dalsze zmniejszenie liczby biatych krwinek. W przypadku watpliwosci
dotyczacych stosowanego wczesniej leczenia lub jakiejkolwiek przebytej choroby, nalezy
zasiegna¢ porady lekarza.

Cigza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku podejrzenia cigzy, poniewaz lek ZOLSKETIL
pegylated liposomal moze powodowa¢ wady wrodzone. Kobiety musza unikaé zajscia w ciazg i
stosowa¢ antykoncepcje podczas przyjmowania leku ZOLSKETIL pegylated liposomal oraz przez
osiem miesig¢cy po zakonczeniu leczenia produktem ZOLSKETIL pegylated liposomal. Mgzczyzni
muszg stosowac antykoncepcje podczas przyjmowania leku ZOLSKETIL pegylated liposomal i przez
sze$¢ miesigcy po zakonczeniu leczenia lekiem ZOLSKETIL pegylated liposomal, aby ich partnerka
nie zaszta w cigze.

Poniewaz chlorowodorek doksorubicyny moze by¢ szkodliwy dla niemowlat, kobiety muszg przerwaé
karmienie piersig przed rozpoczeciem leczenia lekiem ZOLSKETIL pegylated liposomal. Wedtug
opinii specjalistow, kobiety zakazone HIV nie powinny w zadnym przypadku karmi¢ piersia, aby
unikng¢ przekazania HIV niemowleciu.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie prowadzi¢ pojazdow i nie obstugiwa¢ zadnych urzadzen mechanicznych ani nie postugiwac sie
narzedziami, jesli leczenie lekiem ZOLSKETIL pegylated liposomal wywotuje zmeczenie lub
sennos$¢.

Lek ZOLSKETIL pegylated liposomal zawiera olej sojowy i séd

Lek ZOLSKETIL pegylated liposomal zawiera olej sojowy. Nie stosowac w razie stwierdzonej
nadwrazliwos$ci na orzeszki ziemne albo soje.

Lek ZOLSKETIL pegylated liposomal zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w dawce, wigc jest
»zasadniczo wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek ZOLSKETIL pegylated liposomal

Lek ZOLSKETIL pegylated liposomal jest lekiem o unikalnej postaci. Nie moze by¢ uzywany
zamiennie z innymi lekami zawierajacymi chlorowodorek doksorubicyny.

lle leku ZOLSKETIL pegylated liposomal si¢ podaje

W przypadku leczenia raka piersi lub raka jajnika lek ZOLSKETIL pegylated liposomal bedzie
podawany w dawce 50 mg na metr kwadratowy powierzchni ciata (ustalonej na podstawie wzrostu i
masy ciata). Dawka jest powtarzana co 4 tygodnie, tak dtugo jak lek powstrzymuje postep choroby, a
leczenie jest dobrze znoszone przez pacjenta.

W przypadku leczenia szpiczaka mnogiego, gdy w dotychczasowym leczeniu zastosowany byt co
najmniej jeden rzut leczenia, lek ZOLSKETIL pegylated liposomal bedzie podawany w dawce 30 mg
na metr kwadratowy powierzchni ciata (ustalonej na podstawie wzrostu i masy ciata) w postaci
1-godzinnego dozylnego wlewu w 4. dniu 3-tygodniowego cyklu podawania bortezomibu,
niezwlocznie po zakonczeniu wlewu dozylnego bortezomibu. Dawka jest powtarzana tak dlugo jak
uzyskiwana jest zadowalajaca odpowiedz kliniczna, a leczenie jest dobrze tolerowane przez pacjenta.

W przypadku leczenia migsaka Kaposiego lek ZOLSKETIL pegylated liposomal bedzie podawany w
dawce 20 mg na metr kwadratowy powierzchni ciata (ustalonej na podstawie wzrostu i masy ciata).
Dawka jest powtarzana co 2-3 tygodnie przez 2-3 miesigce, a nast¢pnie tak czesto jak to jest konieczne
do utrzymania osiggnigtej poprawy.

Jak podaje si¢ lek ZOLSKETIL pegylated liposomal

Lek ZOLSKETIL pegylated liposomal bedzie podawany przez lekarza w postaci dozylnego wlewu
(kroplowki). W zaleznosci od dawki i wskazania wlew moze trwa¢ od 30 minut do ponad godziny
(tj. 90 minut).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku ZOLSKETIL pegylated liposomal

Ostre przedawkowanie nasila takie dziatania niepozadane jak owrzodzenia jamy ustnej lub
zmniejszenie liczby biatych krwinek i ptytek krwi. Leczenie polega na podaniu antybiotykow,
przetoczeniu plytek i biatych krwinek, podaniu czynnikow, ktére pobudzaja tworzenie biatych
krwinek oraz objawowym leczeniu owrzodzen jamy ustne;.

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Podczas wlewu leku ZOLSKETIL pegylated liposomal wystapi¢ moga nastgpujace objawy
niepozadane:

- ciezka reakcja alergiczna, ktéra moze obejmowac obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub
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gardla; trudnosci w potykaniu lub oddychaniu; swedzgca wysypka (pokrzywka)

- zapalenie i zwezenie drog oddechowych w ptucach, powodujace kaszel, sapanie i dusznos¢
(astma)

- nagte zaczerwienienie twarzy, pocenie sig¢, dreszcze lub goraczka

- b6l lub dyskomfort w klatce piersiowej

- bol plecéw

- wysokie lub niskie ci$nienie Krwi

- szybkie bicie serca

- drgawki

Moze dojs¢ do wycieku wstrzykiwanego ptynu z zyt do tkanek pod skora. Jesli podczas podawania
leku ZOLSKETIL pegylated liposomal wystapi pieczenie i bol, nalezy o tym natychmiast
poinformowac lekarza.

Natychmiast nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych ciezkich

dziatan niepozadanych:

- goraczka, uczucie zmeczenia, zasinienia lub krwawienia (bardzo czgsto)

- zaczerwienienie, obrzek, ztuszczanie sie lub tkliwos¢, glownie na dloniach lub stopach (zespot
reka-stopa). Te objawy sg bardzo czesto spotykane i czasami sg cigzkie. W cigzkich
przypadkach dziatania te moga przeszkadza¢ w wykonywaniu niektérych codziennych
czynnosci i moga trwac przez 4 tygodnie lub dluzej, zanim catkowicie ustapia. Lekarz moze
chcie¢ op6zni¢ przyjecie i (lub) zmniejszy¢ kolejng dawke leku (patrz ponizej "Strategie
zapobiegania i leczenia zespotu reka-stopa”).

- owrzodzenia w jamie ustnej, ciezka biegunka, wymioty lub nudnosci (bardzo czeste)

- zakazenia (czesto), w tym zapalenie ptuc lub zakazenia, ktdre moga mie¢ wptyw na wzrok

- brak oddechu (czgsto)

- silny bol brzucha (czesto)

- znaczne ostabienie (czgsto)

- ciezka reakcja alergiczna, ktdra moze obejmowac obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub
gardta; trudno$ci w potykaniu lub oddychaniu; swedzaca wysypka (pokrzywka) (rzadko)

- zatrzymanie akcji serca; niewydolno$¢ serca, w ktorej serce nie pompuje wystarczajacej ilosci
krwi do reszty ciata, co powoduje brak oddechu i moze prowadzi¢ do obrzeku nog (rzadko)

- zakrzep krwi, ktory przemieszcza si¢ do ptuc, powoduje bol w klatce piersiowej i powoduje
duszno$¢ (rzadko) skrzep krwi, ktory przemieszcza sie do ptuc, powoduje bol w klatce
piersiowej i powoduje dusznos¢ (niezbyt czesto)

- obrzgk, podwyzszona temperatura i tkliwos¢ tkanek migkkich ndg, niekiedy z bolem, ktory
zwieksza sie w czasie stania lub chodzenia (rzadko)

- cigzka lub zagrazajaca zyciu wysypka z pecherzami i tuszczaca si¢ skora, szczegdlnie wokot
ust, nosa, oczu i narzgdéw piciowych (zespo6t Stevensa-Johnsona) lub na wigkszej powierzchni
ciata (toksyczna nekroliza naskorka) (rzadko)

Inne dzialania niepozadane
Migdzy wlewami mogg wystapic:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ U wigcej niz 1 na 10 0séb)

- zmnigjszenie liczby biatych krwinek, co moze zwigkszy¢ prawdopodobienstwo zakazenia. W
rzadkich przypadkach, mata liczba biatych krwinek moze prowadzi¢ do cigzkiego zakazenia.

- niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych) moze powodowaé zmgczenie, a
zmniejszenie liczby ptytek krwi we krwi moze zwickszy¢ ryzyko krwawienia. To wlasnie ze
wzgledu na potencjalne zmiany w krwinkach przeprowadza si¢ regularne badania krwi.

- zmniejszony apetyt;

- zaparcia

- wysypki skorne, w tym zaczerwienienie skory, alergiczna wysypka skorna, czerwona lub
uniesiona wysypka na skorze

- wypadanie wltosow

- bol, w tym miesni i klatki piersiowej, stawow, ramion lub nég

- uczucie duzego zmeczenia.



Czeste dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ U mniej niz 1 na 10 0séb)

- zakazenia, w tym ciezkie zakazenia catego ciata (sepsa), zakazenia ptuc, zakazenia wirusem
opryszczki, rodzaj zakazenia bakteryjnego (zakazenie mycobacterium avium), zakazenie drog
moczowych, zakazenia grzybicze (w tym ple$niawka i ple§niawka w jamie ustnej) zakazenie
mieszkdéw wlosowych, zakazenie lub podraznienie gardla, zakazenie jamy nosowej, zatok lub
gardla (przezigbienie)

- mata liczba jednego z rodzajow biatych krwinek (neutrofili), z goraczka

- znaczne zmniejszenie masy ciata i utrata migsni, niewystarczajaca ilo§¢ wody w organizmie
(odwodnienie), mate stezenie potasu, sodu lub wapnia we krwi

- uczucie zagubienia, niepokoju, depresji, trudnosci w zasypianiu

- uszkodzenia nerwow, ktore moga prowadzi¢ do mrowienia, drgtwienia, bolu lub utraty czucia
bolu, bole neuropatyczne, nietypowe uczucie na skorze (np. mrowienie lub uczucie petzania),
zmniejszone czucie lub wrazliwos$¢, szczegolnie w skorze

- zmiana zmystu smaku, bol glowy, uczucie gtgbokiej sennosci z brakiem energii, zawroty gtowy;

- zapalenie spojowek

- szybkie bicie serca

- wysokie lub niskie ci$nienie Krwi, napady zaczerwienienia sie

- dusznosci, ktore moga by¢ wywotane przez aktywno$¢ fizyczng, krwawienia z nosa, kaszel

- stan zapalny blony $luzowej zotadka lub przewodu pokarmowego, wrzody (owrzodzenia) w
jamie ustnej, niestrawnos¢, trudnosci z przetykaniem, bol w jamie ustnej, sucho$¢ w ustach

- problemy skorne, w tym tuszczaca si¢ lub sucha skora, zaczerwienienie skory, pecherz lub
wrzod na skorze, swedzenie, ciemne plamy na skorze

- nadmierne pocenie si¢

- skurcze lub bole migsni

- bol, w tym miesni, kosci lub plecow

- b6l przy oddawaniu moczu

- reakcja alergiczna na wlew leku, choroba grypopodobna, dreszcze, podraznienia blony sluzowe;j

jam i drég oddechowych, np. nosa, jamy ustnej lub tchawicy, uczucie ostabienia, ogolne zte

samopoczucie, obrzek spowodowany gromadzeniem si¢ ptyndw w organizmie, obrzek dtoni,
kostek lub stop

utrata masy ciata.

W przypadku, gdy lek ZOLSKETIL pegylated liposomal jest stosowany jako jedyny lek, niektore z
wymienionych dziatan niepozadanych moga wystepowac znacznie rzadziej, a niektore wcale nie

wystepujg.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ U mniej niz 1 na 100 0s6b)

- zakazenia wirusem opryszczki zwyktej (opryszczka przezigbieniowa lub opryszczka narzadoéw
ptciowych), zakazenia grzybicze

- mata liczba wszystkich rodzajow komorek krwi, zwiekszona liczba ,,ptytek krwi” (komdrek,
ktore pomagaja krwi krzepnac).

- reakcja alergiczna

- duze stezenie potasu we krwi, mate stgzenie magnezu we Krwi

- uszkodzenia nerwow dotyczace wigcej niz jednego obszaru ciata

- drgawki, omdlenia

- nieprzyjemne lub bolesne doznania, szczeg6lnie w dotyku, uczucie sennosci

- niewyrazne widzenie, tzawienie oczu

- szybkie lub nier6wnomierne bicie serca (kotatanie serca), choroba migsénia sercowego,
uszkodzenie serca

- uszkodzenie tkanek (martwica) w miejscu wstrzykniecia, zapalenie zyt powodujace obrzek i
bol, uczucie zawrotow gltowy na siedzaco lub na stojaco

- dyskomfort w klatce piersiowej

- gazy, zapalenie dzigset

- problemy lub wysypki skorne, w tym ztuszczajgca si¢ skora, alergiczna wysypka skorna, wrzod
lub pokrzywka na skorze, przebarwienia skory, zmiana naturalnej barwy skéry, mate czerwone
lub fioletowe plamki spowodowane krwawieniem pod skéra, zmiany na paznokciach, tradzik



- ostabienie migsni

- bol piersi

- podraznienie lub b6l w miejscu wstrzykniecia

- obrzek twarzy, wysoka temperatura ciata

- nawrot objawow (takich jak stan zapalny, zaczerwienienie lub bol) w czesci ciala,
ktora byta wezesniej poddawana radioterapii lub zostala wczesniej uszkodzona w
wyniku wstrzykniecia chemioterapii do zyly.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 0s6b)

- zakazenie, ktore wystepuje U 050b z ostabionym uktadem odporno$ciowym

- mata liczba komérek krwi wytwarzanych w szpiku kostnym

- zapalenie siatkdwki, ktore moze powodowac zmiany w widzeniu lub slepote

- zaburzenia rytmu serca, zmiany zapisu EKG (elektrokardiogram) i moga by¢ z wolnym rytmem
serca, zaburzeniami pracy serca wptywajacymi na rytm serca, siny kolor skory i blony $luzowe;j
spowodowany matym natlenieniem krwi

- poszerzenie naczyn krwionosnych

- uczucie scisku w gardle

- bol i obrzek jezyka, owrzodzenie warg

- wysypka skorna z pecherzami wypetnionymi ptynem

- zakazenie pochwy, zaczerwienienie moszny

- zaburzenia btony $luzowej jam i drog oddechowych w organizmie, takich jak nos, usta czy
tchawica

- nieprawidlowe wartosci wynikdw badan laboratoryjnych czynnosci watroby,
podwyzszony poziom kreatyniny we Krwi.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych)

- rak krwi, ktory rozwija si¢ szybko i wplywa na komorki krwi (ostra biataczka szpikowa),
choroba szpiku kostnego, ktéra wptywa na komorki krwi (zesp6t mielodysplastyczny), rak ust
lub wargi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

5. Jak przechowywa¢ lek ZOLSKETIL pegylated liposomal

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac w lodowce (2°C—8°C). Nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i tekturowym
pudetku.

Po rozcienczeniu:

Wykazano stabilnos¢ fizyczng i chemiczng leku w ciagu 24 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, lek powinien by¢ uzyty natychmiast. Jezeli nie zostat uzyty
natychmiast, za czas i warunki przechowywania leku przed zastosowaniem odpowiada osoba podajgca
lek. Roztwor musi by¢ przechowywany w temperaturze od 2°C do 8°C, nie dtuzej niz 24 godziny.
Czesciowo zuzyte fiolki nalezy wyrzucié.

Nie stosowac tego leku jesli zauwazy si¢ wytracenie osadu lub widoczne sg jakiekolwiek
nierozpuszczalne zanieczyszczenia.


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

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek ZOLSKETIL pegylated liposomal

- Substancja czynng leku jest chlorowodorek doksorubicyny. Jeden ml leku ZOLSKETIL
pegylated liposomal zawiera 2 mg chlorowodorku doksorubicyny w pegylowanych liposomach.

- Pozostate sktadniki leku to: fosfatydylocholina sojowa, uwodorniona, s6l sodowa N-
(karbonylometoksypolietylenoglikolo-2000)-1,2-distearoilo-sn-glicero-3-fosfoetanoloaminy
(MPEG 2000-DSPE), cholesterol, amonu siarczan, histydyna, sacharoza, woda do wstrzykiwan,
kwas solny stezony (do regulacji pH), sodu wodorotlenek (do regulacji pH). Patrz punkt 2.

ZOLSKETIL pegylated liposomal 2 mg/ml: fiolki zawierajace 10 ml (20 mg) lub 25 ml (50 mg).

Jak wyglada lek ZOLSKETIL pegylated liposomal i co zawiera opakowanie

Lek ZOLSKETIL pegylated liposomal jest potprzezroczysta, czerwong dyspersja w fiolce
z przezroczystego szkta. Opakowanie leku ZOLSKETIL pegylated liposomal zawiera 1 lub
10 szklanych fiolek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center,

Moll de Barcelona, s/n, Edifici Est 62 planta
08039, Barcelona,

Hiszpania

Wytworca

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice
Polska

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200, Utrecht, 3526KV
Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2023

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.



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

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego (patrz punkt 3):

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w czasie przygotowywania dyspersji leku ZOLSKETIL pegylated
liposomal. Konieczne jest uzywanie rekawiczek. Jesli dojdzie do kontaktu leku ZOLSKETIL
pegylated liposomal ze skorg lub blong $luzowa, nalezy natychmiast umy¢ je doktadnie mydtem i
wod3. Przygotowanie leku ZOLSKETIL pegylated liposomal i jego usuwanie musi odbywac si¢ w
sposob przyjety dla innych lekow przeciwnowotworowych.

Nalezy ustali¢ dawke leku ZOLSKETIL pegylated liposomal przeznaczong do podania (w oparciu o
zalecang dawke i powierzchnig ciata chorego). Pobra¢ odpowiednia objetos¢ leku ZOLSKETIL
pegylated liposomal do jatowej strzykawki. Nalezy $cisle przestrzega¢ zasad postepowania
aseptycznego, poniewaz lek ZOLSKETIL pegylated liposomal nie zawiera srodkow konserwujacych
ani bakteriostatycznych. Odpowiednia dawka leku ZOLSKETIL pegylated liposomal musi by¢ przed
podaniem rozcienczona w 5% (50 mg/ml) roztworze glukozy do infuzji. W przypadku dawek < 90 mg
lek nalezy rozcienczy¢ w 250 ml, natomiast dla dawek > 90 mg nalezy rozcienczy¢ w 500 ml.

W celu zminimalizowania ryzyka reakcji na wlew, poczatkowa dawke leku nalezy podawac z
szybkos$cia nie wigksza niz 1 mg/minute. Jesli nie wystepuje reakcja na wlew, kolejne wlewy leku
ZOLSKETIL pegylated liposomal mogg by¢ podawane w ciggu 60 minut.

W badaniu raka piersi dopuszczono zastosowanie nastgpujacej modyfikacji u pacjentow z objawami
reakcji na wlew: w ciggu pierwszych 15 minut podawano 5% dawki catkowitej w postaci powolnego
wlewu. Jesli wlew byt tolerowany bez reakcji, zwickszano dwukrotnie szybkos$¢ jego podawania w
ciggu kolejnych 15 minut. Jesli wlew byt nadal tolerowany, konczono go w ciagu kolejnej godziny,
tak, ze catkowity czas wlewu wynosit 90 minut.

Jesli u chorego wystepuja wczesne objawy przedmiotowe lub podmiotowe reakcji na wlew, nalezy
natychmiast przerwa¢ wlew, poda¢ odpowiednie $rodki premedykujace (leki przeciwhistaminowe i
(lub) kroétko dziatajace kortykosteroidy) i rozpocza¢ wlew z mniejsza szybkoscia.

Zastosowanie do rozcienczania jakiegokolwiek innego roztworu niz 5% (50 mg/ml) roztwor glukozy
do infuzji, badz obecno$¢ jakiegokolwiek srodka bakteriostatycznego, np. alkoholu benzylowego,
moze spowodowac wytracenie leku ZOLSKETIL pegylated liposomal.

Zaleca sig, aby zestaw do wlewu leku ZOLSKETIL pegylated liposomal byt potaczony przez
rozgalezienie boczne cewnika z wlewem dozylnym 5% (50 mg/ml) roztworu glukozy. Wlew moze
by¢ podawany do zyty obwodowej. Nie nalezy uzywa¢ wbudowanych filtrow infuzyjnych.



