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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Cyrdanax 20 mg/ml prasek pro infuzni roztok
dexrazoxanum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ Vam bude tento pripravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Cyrdanax a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Cyrdanax podan
3. Jak se Cyrdanax pouziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5 Jak Cyrdanax uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Cyrdanax a k ¢emu se pouZiva

Cyrdanax obsahuje 1éCivou latku dexrazoxan. Tato latka patii do skupiny 1€k, které chrani srdce
(kardioprotektiva).

Cyrdanax se pouziva K ptedchazeni poskozeni srdce, které mize byt zpusobeno 1éky doxorubicinem
nebo epirubicinem podavanymi béhem 1é¢by nadort prsu u dospélych pacientu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude Cyrdanax podan

Nepouzivejte Cyrdanax
e jestlize jste mladsi nez 18 let a Vase planovana davka antracyklinu je povazovana za nizkou -
promluvte si o tom se svym lékatem
e jestlize jste alergicky(a) na dexrazoxan.
o jestlize kojite (viz také bod ,,T¢hotenstvi a kojeni*).
e jestlize Vam byla podana vakcina proti zluté zimnici.
Jestlize plati néktery z vySe uvedenych bodl, nesmi Vam byt tento 1€k podan.

Upozornéni a opatieni
Pied podanim ptipravku Cyrdanax se porad'te se svym lékafem
e jestlize jste mél(a) nebo mate problémy s jatry nebo ledvinami.
o jestlize jste prodélal(a) nebo mate srde¢ni infarkt, srde¢ni selhani, trpite nekontrolovanymi
bolestmi na hrudi ¢i zda mate onemocnéni srdec¢nich chlopni.
o jestliZe jste téhotna nebo planujete otéhotnét (viz také bod ,, T&€hotenstvi a kojeni*).
zda jste alergicky(a) na dexrazoxan.



Mate si byt rovnéZ védomi toho, Ze:

e Vas Iékai mize pred 1é¢bou a v pribehu 1éCby pripravkem Cyrdanax provadét nektera
vySetfeni za icelem sledovani pribéhu 1é€by a kontroly ¢innosti Vasich orgdnd, naptiklad
srdce, ledvin nebo jater.

e Vag Iékai mize béhem léCby pripravkem Cyrdanax déle provadét vysSetieni krve ke sledovani
¢innosti kostni dfen€. Pii vysokodavkové 1é¢be nadorovych onemocnéni (napi. chemoterapie
nebo ozatfovani), kdy se soubézné podéavaji vysoké davky ptipravku Cyrdanax, mize byt
¢innost kostni dfen¢ snizena, coz mize ovlivnit tvorbu ¢ervenych krvinek, bilych krvinek a
krevnich desticek.

e Cyrdanax miZze zvysit riziko vzniku leukemie (rakovina krve).

e Béhem lécby ptipravkem Cyrdanax maji muzi a zeny ve fertilnim véku pouzivat uc¢innou
antikoncepci. Muzi maji navic pouzivat u¢innou antikoncepci jesté¢ minimaln€é 6 mésicti po
ukonéeni 1é¢by ptipravkem Cyrdanax (viz také bod ,,T€hotenstvi a kojeni®).

e Lécba pripravkem Cyrdanax soubézné s chemoterapii mize zvysit riziko srazeni krve.

o Pokud Cyrdanax v prasku nebo roztoku prijde do kontaktu s Vasi pokozkou, oznamte to
okamzité svému lékafi. Je tieba, abyste, Vy nebo Va3 Iékat, potiisnéné misto okamzité
dukladné oplachli vodou.

Déti a dospivajici
Dlouhodobé piinosy a rizika tohoto 1é¢ivého piipravku u déti a dospivajicich zatim nejsou znadmé. Vas
1ékat vam vysvétli ptinosy a rizika tohoto 1écivého pripravku.

Starsi pacienti (nad 65 let véku)
Lékai mize upravit Vasi 1écbu piipravkem Cyrdanax podle Vaseho zdravotniho stavu (v piipadé
onemocnéni srdce, jater nebo ledvin).

DalSi 1é¢ivé pripravky a Cyrdanax

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Nedoporucuje se uzivat jiné 1éCivé pripravky bez porady s 1ékatem, protoze jejich Gi¢inek mize byt

ovlivnén pouzivanim piipravku Cyrdanax:

- Vakciny: nesmite pouzivat piipravek Cyrdanax, jestlize Vam ma byt podana vakcina proti
zluté zimnici, dale se nedoporucuje pouzivat ptipravek Cyrdanax, jestlize Vam bude podana
vakcina obsahujici zivé virové Castice;

- Fenytoin, 1€k proti epileptickym zachvatim;

- Cyklosporin nebo takrolimus (oba piipravky potlacuji imunitni systém a pouzivaji se k
prevenci odmitnuti organu pii transplantaci organu);

- Myelosupresivni pfipravky (snizuji tvorbu ¢ervenych a bilych krvinek nebo krevnich

desticek).

Téhotenstvi a kojeni

- Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym Iékafem diive, nez Vam bude tento pfipravek podan.

- Pokud jste t€hotna nebo planujete otéhotnét, nema Vam byt ptipravek Cyrdanax podavan,
pokud Vs Iékat nerozhodne o nutnosti 1éCby.

- Zeny v plodném véku a muzi maji pouZivat spolehlivou metodu antikoncepce béhem 1é¢by
piipravkem Cyrdanax a nejméné 6 mésici po skonceni 1é¢by piipravkem Cyrdanax.

- Béhem lécby ptipravkem Cyrdanax nekojte.



Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Béhem 1é¢by pripravkem Cyrdanax byly hlaseny pfipady tnavy. Proto nefid’te dopravni prostredky
nebo neobsluhujte stroje, pokud se citite unaveny(a).

3. Jak se Cyrdanax pouZiva

Jak Vam bude Cyrdanax podan

Tento 1écivy ptipravek Vam bude ptipraven a podan Vasim lékafem nebo jinym zdravotnickym
pracovnikem. Vas lékat rozhodne o davce, ktera Vam bude podana.

Cyrdanax je podavan v podobé infuze (kapacky) do Zily, doba podani je asi 15 minut. Infuze bude
zahéajena piiblizné 30 minut pted 1écbou rakoviny (doxorubicinem a/nebo epirubicinem).

JestliZe si myslite, Ze Vam bylo podano vice pripravku Cyrdanax neZ mélo

Jestlize Vam bylo podano pfili§ mnoho pripravku Cyrdanax, sdélte to okamzité¢ Vasemu l€kaii nebo
zdravotni sestie. Muze se u Vas projevit néktery z nezaddoucich uc¢inki uvedenych v bod¢ 4, ,,Mozné
nezadouci ucinky*.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako v8echny 1éky, mtize mit i Cyrdanax nezadouci Géinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nékteré nezadouci Gac¢inky mohou byt zavazné a mohou vyzadovat okamzZitou lékarskou péci:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt):

- Casté infekce, horecka, bolest v krku, spontanni tvorba podlitin a krvaceni (piiznaky poruchy
krve jako nizky pocet cervenych krvinek, nizky pocet bilych krvinek, nizky pocet krevnich
desti¢ek a nizky pocet granulocytii. Poéty krvinek se v§ak mohou po kazdém 1é¢ebném cyklu
upravit).

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):

- Otok a zarudnuti ktize podél zil

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientu):
- Leukemie (rakovina krve)
- Nahla ztrata védomi
- Otok a bolest v jedné ¢asti téla, které mohou byt zplisobené vznikem krevni sraZeniny v zile
- Otoky tkani koncetin

Neni znamo:
- Alergické reakce vcetné svédéni, vyrazky, otoki obliceje/hrdla, sipani, dusnosti nebo
obtizného dychani, poruch védomi, nizkého tlaku
- Nahly vyskyt dusnosti, vykaslavani krve a bolesti na hrudi (znamky vyskytu krevni sraZzeniny
v plicich)
Pokud se u Vas kterykoli z vySe uvedenych priznaki objevi, neprodlené se obrat’te na svého
lékate nebo navstivte nejbliZsi stanici 1ékarské pohotovosti.

DalSi neZadouci u¢inky zahrnuji:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt):
- Vypadavani vlast
- Zvraceni, bolaky v ustech, pocit na zvraceni
- Slabost

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacient):
- Prtjem, bolest biicha, zacpa, pocit plnosti a ztrata chuti k jidlu



- SniZena funkce srde¢niho svalu, zrychleny srdecni tep

- Bolest, zarudnuti a otoky sliznic, naptiklad sliznice cest dychacich nebo traviciho traktu

- Poruchy nehtt, naptiklad zEernani

- Kozni reakce jako jsou otoky, zarudnuti, bolest, pocit paleni, svédéni v misté podani injekce
- Brnéni nebo znecitlivéni rukou nebo nohou, zévrat’, bolest hlavy

- Unava, celkovy pocit nevolnosti

- ZvySena teplota, bolest na hrudi, zrychleny srdeéni tep, dusnost nebo zrychlené dychani

- Abnormalni vysledky jaternich testt

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)

- Vvyseni poctu krvinek

- Zavrat’ (vertigo), infekce ucha

- Krvéaceni, citlivost nebo zdufeni dasni, moucénivka

- Zizen

- zarudnuti, horkost a citlivost pod kiizi vyvoland zanétem

Hlaseni nezadoucich ucéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci 0¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mazete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Cyrdanax uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injekéni lahvicce a krabicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pted otevienim:
e Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
e Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Po rekonstituci a natedéni

Ptipravek ma byt pouzit okamzit€. Neni-li pouZzit okamzite, jsou doba a podminky uchovavani pred
jeho pouzitim na odpovédnosti uzivatele a doba uchovavani by neméla byt delsi nez 4 hodiny pfi
teploté 2 °C az 8 °C (v chladnicce) a ptipravek musi byt chranén pred svétlem.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Cyrdanax obsahuje
Lécivou latkou je dexrazoxan (jako dexrazoxan hydrochlorid).

1 ml rekonstituovaného roztoku obsahuje dexrazoxanum 20 mg (jako dexrazoxani hydrochloridum).

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje dexrazoxanum 250 mg (jako dexrazoxani hydrochloridum)
k rekonstituci v 12,5 ml vody pro injekci.


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

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje dexrazoxanum 500 mg (jako dexrazoxani hydrochloridum)
k rekonstituci v 25 ml vody pro injekci.

Neobsahuje zadné dalsi slozky.

Jak Cyrdanax vypada a co obsahuje toto baleni

Cyrdanax je bily az téméf bily prasek pro infuzni roztok. Je dodavan v baleni po 1 nebo 4 hnédych
sklenénych injekénich lahvickach obsahujicich 250 mg nebo 500 mg prasku.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Pharmaselect International Beteiligungs GmbH, Ernst-Melchior-Gasse 20, 1020 Viden, Rakousko

Tento pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Rakousko, Ceska republika, Francie, Némecko, Mad’arsko, Polsko, Rumunsko, Slovenska republika:
Cyrdanax

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17. 7. 2019



Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Piiprava pro intravenozni aplikaci

Rekonstituce: Obsah jedné 500mg injekéni lahviéky musi byt rekonstituovan ptidanim 25 ml vody
pro injekei. Obsah injekéni lahvicky se rozpusti pfi jemném tiepani béhem nékolika minut. Vysledny
roztok ma pH pfiblizné 1,8. Pied aplikaci pacientovi musi byt tento roztok dale natedén.

Obsah jedné 250mg injekéni lahvicky musi byt rekonstituovan pridanim 12,5 ml vody pro injekci.
Obsah injek¢ni lahvicky se rozpusti pii jemném tfepani béhem nékolika minut. Vysledny roztok ma
pH ptiblizné 1,8. Pied aplikaci pacientovi musi byt tento roztok dale nafedén.

Redéni: Aby se zabranilo riziku tromboflebitidy v misté aplikace, musi byt Cyrdanax pred infuzi
nafedén jednim z roztokd uvedenych v tabulce nize. Pfednostné maji byt pouzity roztoky s vyssim pH.
Kone¢ny objem odpovida poctu pouzitych injekénich lahviéek pripravku Cyrdanax a mnozstvi infuzni
tekutiny pro fedéni, které mize byt mezi 12,5 ml a 100 ml na injek¢ni lahvicku.

Tabulky, uvedené nize, sumarizuji kone¢ny objem a piiblizné pH rekonstituovaného a natedéného
ptipravku pro jednu a ¢tyfi injekéni lahvicky pfipravku Cyrdanax. Minimalni a maximalni objemy

infuzni tekutiny pouzivané pro injekéni lahvicku jsou uvedeny nize.

500 mg injek¢ni lahvicky

Infuzni tekutina Objem tekutiny Koneény Koneény pH
pouZivana pro pouZivany pro Fedéni objem z objem ze (priblizné)
redéni 1 rekonstituované 1 injekéni 4 injek¢nich

injekéni lahvi¢ky lahvic¢ky lahvicek

pripravku Cyrdanax
Ringer-laktat 25 ml 50 ml 200 ml 2,4

100 ml 125 ml 500 ml 3,5
0,16M Natrium 25 ml 50 ml 200 ml 3,9
laktat* 100 ml 125 ml 500 ml 4,6
Obvykle se doporucuje pro nafedéni pouzit vétsi objem (maximum 100 ml dodate¢né infizni
tekutiny na 25 ml rekonstituovaného piipravku Cyrdanax), aby se zvysilo pH roztoku. Podle
hemodynamického stavu pacienta mize byt, pokud je to nutné, pouZit pro nafedéni mensi objem
(minimum 25 ml dodate¢né infuzni tekutiny na 25 ml rekonstituovaného piipravku Cyrdanax).

* Natrium laktat 11,2 % musi byt nafedén s faktorem 6, aby bylo dosazeno koncentrace 0,16M

250 mg injekéni lahvicky

Infuzni tekutina Objem tekutiny Konecny Konecny pH
pouZivana pro pouzivany pro fedéni | objem z objem ze (priblizné)
redéni 1 rekonstituované 1 injekéni 4 injek¢nich

injeké¢ni lahvicky lahvicky lahvicek

pripravku Cyrdanax
Ringer-laktat 12,5 mi 25 ml 100 ml 2,4

50 ml 62,5 ml 250 ml 3,5
0,16M natrium 12,5 ml 25 ml 100 ml 2,9
laktat* 50 ml 62,5 ml 250 ml 4,6
Obvykle se doporucuje pro nafedéni pouzit vétsi objem (maximum 50 ml dodate¢né infuzni
tekutiny na 12,5 ml rekonstituovaného ptipravku Cyrdanax), aby se zvysilo pH roztoku. Podle
hemodynamického stavu pacienta mize byt, pokud je to nutné, pouZit pro nafedéni mensi objem
(minimum 12,5 ml dodate¢né infuzni tekutiny na 12,5 ml rekonstituovaného piipravku
Cyrdanax).

* Natrium laktat 11,2 % musi byt natedén s faktorem 6, aby bylo dosazeno koncentrace 0,16M



U parenteralné podavaného 1éCivého ptipravku musi byt zkontrolovana vizualné piitomnost ¢astic,
kdykoli to roztok a obal dovoluji. Cyrdanax je obvykle okamzité po rekonstituci bezbarvy az Zluty
roztok, ale s Casem mohou byt pozorovany urCité zmény zabarveni, které vSak, pokud je pripravek
uchovavan podle doporuceni, nesignalizuji ztratu ucinnosti. Pokud neni piipravek okamzité po
rekonstituci bezbarvy az zluty, doporucuje se ptipravek zlikvidovat.

Davkovani: Cyrdanax je podavan formou kratkodobé intravenozni infuze (15 minut) pfiblizné
30 minut pted aplikaci antracyklinu, v davce odpovidajici 10nasobku ekvivalentu davky doxorubicinu
a 10nésobku ekvivalentu davky epirubicinu.

Doporud¢ena davka ptipravku Cyrdanax je tedy 500 mg/m? pii obvykle pouzivaném davkovacim
rezimu doxorubicinu 50 mg/m? nebo 600 mg/m? pokud se pouzije bézné davkovaci schéma
epirubicinu 60 mg/m?.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost piipravku Cyrdanax u déti ve véku 0 az 18 let nebyla dosud stanovena.
Cyrdanax je kontraindikovan u déti ve véku 0 az 18 let, u kterych je planovana kumulativni davka
doxorubicinu méné nez 300 mg/m? nebo ekvivalentni kumulativni davka jiného antracyklinu.

Porucha funkce ledvin: U pacientu se stfedné zdvaznou az zavaznou poruchou funkce ledvin
(clearance kreatininu <40 ml/min) ma byt davka dexrazoxanu snizena o 50 %.

Porucha funkce jater: Vzajemny pomér davek musi byt dodrzen, tj. jestliZe je snizena davka
antracyklinu, musi byt umérné snizena i ddvka dexrazoxanu.

Starsi pacienti (nad 65 let véku)
Dévka mtize byt upravena béhem 1écby ptipravkem Cyrdanax podle zdravotniho stavu pacienta (v
pripadé onemocnéni srdce, jater nebo ledvin).

Piredavkovani: Znamkami a pfiznaky predavkovani pravdépodobné jsou leukopenie,
trombocytopenie, nauzea, zvraceni, prijem, kozni reakce a alopecie. Specifické antidotum neexistuje.
Ma byt poskytnuta symptomaticka 1écba.

Péce ma zahrnovat profylaxi a 1écbu infekci, sledovani bilance tekutin a podporu vyzivy.

Inkompatibility: Dexrazoxan mtize zvySovat hematologickou toxicitu vyvolanou chemoterapii nebo
ozafovanim, coz vyzaduje béhem prvnich dvou cyklt [é¢by peclivé monitorovani hematologickych
parametrd.

Studie interakci s dexrazoxanem jsou omezené. Uéinky na enzymy CYP450 nebo 1ékové transportéry
nebyly studovany.

Dexrazoxan nesmi byt béhem infuze misen s Zadnym jinym lé¢ivym ptipravkem.

Zvlastni opatieni pro uchovavani:
Pted otevienim: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem.

Po rekonstituci a nafedéni:
Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana po dobu 8 hodin pfi 4 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, jsou doba a
podminky uchovavani pted jeho pouzitim na odpovédnosti uzivatele a doba uchovavani by neméla byt
delsi nez 4 hodiny pfi teploté 2 °C az 8 °C (v chladnicce) a ptipravek musi byt chranén pred svétlem.



