Gebrauchsinformation Daunoblastin 20 mg @

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

DAUNOBLASTIN 20 mg

Pulver zur Herstellung einer Infusions- oder Injektionslésung
Daunorubicinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

= Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

» Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

» Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist DAUNOBLASTIN und wofir wird es angewendet?
Was mussen Sie vor der Anwendung von DAUNOBLASTIN beachten?
Wie ist DAUNOBLASTIN anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Wie ist DAUNOBLASTIN aufzubewahren?
Weitere Informationen

S

1. WAS IST DAUNOBLASTIN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

DAUNOBLASTIN ist ein Antibiotikum aus der chemischen Gruppe der so genannten Anthra-
zykline, das die Zellteilung im Kérpergewebe hemmt (Zytostatikum).

DAUNOBLASTIN wird im Kindes- und Erwachsenenalter bei bestimmten Arten von Blutkrebs
(akute lymphatische Leukdmien und akute myeloische Leukdmien) angewendet.

Die Anwendung erfolgt zusammen mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Krebser-
krankungen.

Wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, wenn Sie irgendwelche Fragen haben, wie DAUNO-
BLASTIN wirkt oder warum lhnen dieses Arzneimittel verordnet wurde.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON DAUNOBLASTIN
BEACHTEN?

DAUNOBLASTIN darf nicht angewendet werden,

= wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Anthrazykline sind.

= wenn Sie von DAUNOBLASTIN oder einem anderen herzschadigenden Anthrazyklin be-
reits die zuldssige Gesamtdosis erhalten haben, da hierbei die Gefahr einer Herzschadi-
gung deutlich ansteigt. Diese Gesamtdosis (kumulative Hochstdosis) liegt bei 500 bis
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600 mg pro m? Kérperoberflache fiir Erwachsene, 300 mg pro m? Kérperoberflache fiir
Kinder ab 2 Jahren und 10 mg pro kg Kdérpergewicht bei Kindern unter 2 Jahren. Wah-
rend der Behandlung diirfen Sie nicht stillen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von DAUNOBLASTIN ist erforderlich
Unter den folgenden Umstanden wird Ihr Arzt eine Behandlung mit DAUNOBLASTIN beson-
ders sorgfaltig abwagen:

= wenn bei Ihnen eine erhebliche Verminderung der weil3en Blutkérperchen (Leukozyto-
penie), der Blutplattchen (Thrombozytopenie) oder aller Blutzellreihen (Panzytopenie)
besteht

= wenn Sie an Herzbeschwerden, speziell schweren Herzrhythmusstérungen oder Herz-
schwache leiden oder gelitten haben

= wenn Sie schwere Nieren- und Leberfunktionsstérungen haben

= wenn Sie schwanger sind

= wenn Sie sich in einem schlechten Allgemeinzustand befinden

= wenn bei Ihnen eine Strahlenbehandlung durchgefiihrt wurde, durchgefiihrt wird oder
geplant ist

» wenn Sie nicht behandelte Infektionen haben

= wenn Sie kardiotoxische Arzneimittel einnehmen oder eingenommen haben, die das
Risiko erhéhen kénnen, eine Herzschwéache zu entwickeln

Blutbildendes System

Durch die Behandlung mit DAUNOBLASTIN wird es bei Ihnen zu einer Schadigung des Kno-
chenmarks (Knochenmarkdepression) kommen. Um hierdurch ausgeldste Infektionen und /
oder schwere Blutungen (Hamorrhagien) rechtzeitig behandeln zu kénnen, wird lhr Arzt eine
sorgfaltige Kontrolle Ihres Blutbildes durchfiihren.

Herzschédigung (Kardiotoxizitét)

Eine Schadigung des Herzmuskels stellt eines der grof3ten Risiken bei der Behandlung mit
DAUNOBLASTIN dar. Vor, wahrend und nach der Behandlung wird Ihr Arzt daher lhre Herz-
funktion sorgfaltig iberwachen, um maglichst friihzeitig darauf reagieren zu kénnen.
Besonders gefahrdet sind hierbei altere Patienten, Patienten mit einer Herzerkrankung in der
Vorgeschichte, mit Bluthochdruck, mit einer vorangegangenen oder gegenwartigen Bestrah-
lung des Brustraums sowie Kinder.

Leber- und Nierenfunktion

Daunorubicinhydrochlorid, der Wirkstoff von DAUNOBLASTIN, wird vorwiegend in der Leber
abgebaut und Uber die Gallenwege ausgeschieden. Zur Vermeidung von Komplikationen wird
Ihr Arzt vor Behandlungsbeginn mit DAUNOBLASTIN bei lhnen méglicherweise eine Kontrolle
der Leber- oder Nierenfunktion durchfitihren, um die Dosierung entsprechend anzupassen.

Zu Beginn der Behandlung kann rasches Absterben erkrankter weil3er Blutkdrperchen zu einer
Nierenschadigung fiihren (Harnsaurenephropathie). Die vorsorgliche Einnahme eines Harn-
saure senkenden Medikamentes (Allopurinol) kann erforderlich sein.

Bei Anwendung von DAUNOBLASTIN mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / an-
wenden bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Eine Kombination von DAUNOBLASTIN mit anderen Zytostatika oder mit Bestrahlungen kann
zu einer Verstarkung der knochenmarkschadigenden Wirkung und zu vermehrten Nebenwir-
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kungen im Magen-Darm-Bereich fihren, was gegebenenfalls eine Verringerung der Dosierung
erforderlich macht.

Eine Verstarkung der herzschadigenden Wirkung von DAUNOBLASTIN kann bei gleichzeiti-
ger Gabe oder nach Verabreichung anderer, moglicherweise herzschadigender Arzneimittel
(z. B. Trastuzumab) oder einer Bestrahlung des Brustraums auftreten. Anthrazykline, ein-
schliefflich DAUNOBLASTIN, sollten nicht zusammen mit anderen kardiotoxischen Arznei-
mitteln angewendet werden, auf3er wenn die Herzfunktion des Patienten engmaschig tber-
wacht wird.

Die Kombination von DAUNOBLASTIN mit moglicherweise leberschadigenden Medikamenten
(z. B. Methotrexat) kann zu einer Erhéhung der leberschadigenden Wirkung von DAUNO-
BLASTIN fuhren.

Medikamente, die zu einer Verzégerung der Harnsaureausscheidung fihren (z. B. Sulfonami-
de und bestimmte harntreibende Arzneimittel), kbnnen zusammen mit DAUNOBLASTIN zu
einem erhohten Harnsaurespiegel im Blut fuhren.

Medikamente, die zu einer Blutverdiinnung fithren (z. B. Acetylsalicylsaure), kbnnen zusam-
men mit DAUNOBLASTIN zu einer erhdéhten Blutungsneigung fuhren.

Wahrend der Behandlung mit DAUNOBLASTIN sollten Sie keine Impfung mit lebenden Er-
regern erhalten. Abgetotete oder inaktivierte Impfstoffe kbnnen gegeben werden; deren Wirk-
samkeit kann jedoch verringert sein.

Schwangerschaft und Stillzeit

DAUNOBLASTIN kann das Erbgut schadigen und die Entwicklung eines Embryos beeintréch-
tigen. Es darf daher nicht wahrend der Schwangerschaft angewendet werden, es sei denn, lhr
behandelnder Arzt halt dies flr unbedingt erforderlich. In diesem Falle sollten Sie die mogli-
chen Risiken fur Ihr ungeborenes Kind mit Ihrem behandelnden Arzt besprechen. Tritt wéh-
rend der Behandlung eine Schwangerschaft ein, so sollten Sie eine genetische Beratungs-
stelle aufsuchen.

Ahnliche Substanzen wie der in DAUNOBLASTIN enthaltene Wirkstoff gehen in die Mutter-
milch Gber. Wahrend der Behandlung darf deshalb nicht gestillt werden.

Empfangnisverhiutende Malinahmen

Mannern, die mit DAUNOBLASTIN behandelt werden, wird empfohlen, wahrend der Behand-
lung und bis zu 6 Monate danach kein Kind zu zeugen und sich vor Behandlungsbeginn we-
gen der Mdglichkeit einer anhaltenden Unfruchtbarkeit durch die Behandlung mit DAUNO-
BLASTIN Uber eine Spermakonservierung beraten zu lassen.

Frauen im gebarfahigen Alter missen wahrend der Behandlung mit DAUNOBLASTIN eine
sichere Kontrazeption durchftihren. Bei Kinderwunsch nach einer Behandlung mit DAUNO-
BLASTIN wird ebenfalls eine genetische Beratung empfohlen.

Fragen Sie vor der Einnahme / Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

DAUNOBLASTIN erzeugt Ubelkeit und Erbrechen, was zeitweise zu einer Beeintrachtigung der
Fahrtlchtigkeit oder bei der Bedienung von Maschinen flhren kann.

3. WIE IST DAUNOBLASTIN ANZUWENDEN?

Die Behandlung mit DAUNOBLASTIN darf nur in einem Krankenhaus und unter Aufsicht eines
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in der Chemotherapie von Krebs erfahrenen Arztes durchgefuhrt werden.

Fur die Behandlung mit DAUNOBLASTIN gibt es verschiedene Dosierungsschemata. Die An-
zahl der Infusionen ist von Fall zu Fall verschieden und muss individuell, je nach Art der Er-
krankung, Ansprechen auf die Behandlung und Vertraglichkeit der Behandlung festgelegt wer-
den.

Die intravendse Einzeldosis bewegt sich zwischen 0,5 mg und 3 mg pro kg Kérpergewicht ent-
sprechend ca. 20 mg und 120 mg pro m2 Kérperoberflache.

Art der Anwendung

Die Verabreichung von DAUNOBLASTIN erfolgt in eine Vene (intravens). Eine Verabrei-
chung aufRerhalb der Vene fihrt zu schwerwiegender Gewebsschadigung (Nekrose).

Das Pulver ist zur Herstellung einer Infusions- oder Injektionslésung mit 10 ml isotonischer
Natriumchlorid 9 mg pro ml (0,9 %) Injektionslosung zu l6sen.

Warnhinweis

Beim Umgang mit DAUNOBLASTIN ist jeder Kontakt mit der Haut und den Schleimhauten zu
vermeiden. Besondere Vorsicht ist auch bei Kontakt mit den Ausscheidungen und Erbroche-
nem geboten. Schwangeres Personal ist vom Umgang mit Zytostatika auszuschlie3en.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungszyklen werden nach Ansprechen und Vertraglichkeit individuell wiederholt,
bis ein Rickgang der Krankheitserscheinungen eingeleitet worden ist.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von DAUNOBLASTIN zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge DAUNOBLASTIN erhalten haben als Sie sollten
Bei Uberdosierung von DAUNOBLASTIN kann es verstarkt zu einer Schadigung des Kno-
chenmarks oder des Herzmuskels kommen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann DAUNOBLASTIN Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: Mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: Weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Ruckbildungsfahige Knochenmarkschadigungen treten dosisabhéngig auf. Sie fihren zur Ver-
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minderung der weil3en Blutkdrperchen und der Blutplattchen im Blut (Leukozytopenie und
Thrombozytopenie). Seltener tritt Blutarmut (Ané&mie) auf.

Als Folge der Knochenmarkschédigung kénnen Fieber, Infektionen, Blutvergiftung (Sepsis),
septischer Schock, Blutungen und Sauerstoffmangel im Gewebe (Gewebshypoxie) auftreten,
die unter Umstanden sogar zum Tod fuhren kdnnen.

Herzerkrankungen

Eine Herzmuskelschadigung durch DAUNOBLASTIN kann sofort oder auch erst Monate bis
Jahre nach dem Behandlungsende auftreten und gelegentlich auch zum Tod fihren. Schwere
und Haufigkeit der spaten Nebenwirkungen sind von der verabreichten DAUNOBLASTIN-Daosis
abhangig.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Nach der Verabreichung von DAUNOBLASTIN kann es zu Phasen von Ubelkeit, Erbrechen,
Bauchschmerzen und Schleimhautgeschwiren in Mund und Rachen kommen. Eine Schleim-
hautschadigung kann sich auRer durch Geschwirbildung auch durch Schmerzen oder bren-
nendes Gefihl, Rétung, Blutungen oder Infektionen zeigen. Die meisten Patienten erholen sich
jedoch von diesen Nebenwirkungen bis zur dritten Therapiewoche. Schweres Erbrechen und
Durchfall kdnnen zu starken Flussigkeitsverlusten fihren.

Erkrankungen der Haut und Uberempfindlichkeitsreaktionen

Haarausfall tritt regelmaRig auf, ist aber ruckbildungsfahig. Rotungen, Hautausschlag, Verfar-
bung der Haut und Nagel, Hautentziindung, Juckreiz, Uberempfindlichkeit bei Bestrahlung,
Fieber, Schittelfrost und Schock kénnen ebenfalls auftreten. Selten trat sehr hohes Fieber
auf.

Untersuchungen
Erhéhung der Leberenzyme (AST und alkalische Phosphatase) und des Bilirubins.

Beschwerden am Verabreichungsort

Bei Verabreichung aul3erhalb der Vene kommt es zu 6rtlichen Beschwerden. Abhangig von
der verabreichten Menge sind schwerwiegende Gewebsschadigungen (Nekrosen) und Gefal-
verschlisse (Venenthrombosen) méglich.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane

DAUNOBLASTIN hemmt die Fruchtbarkeit (mdglicherweise auch irreversibel). Ein Ausbleiben
der Regelblutung und ein Fehlen der Spermien in der Samenfliissigkeit kdnnen auftreten.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Ein bis zwei Tage nach der Behandlung kann es zu einer Rotfarbung des Urins kommen, die
ohne Bedeutung ist.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST DAUNOBLASTIN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen DAUNOBLASTIN nach dem auf dem Umkarton und auf dem Etikett nach ,Ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
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sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Nicht
Uber 25 °C lagern.

Die gebrauchsfertige Lésung ist vor Licht zu schitzen. Bei Raumtemperatur ist sie 24 Stunden
und bei + 4 °C bis + 8 °C 48 Stunden haltbar.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was DAUNOBLASTIN enthalt

Der Wirkstoff ist: Daunorubicinhydrochlorid.
1 Durchstechflasche mit 120 mg Pulver zur Herstellung einer Infusions- oder Injektionslésung
enthalt 20 mg Daunorubicinhydrochlorid.

Der sonstige Bestandteil ist: Mannitol

Wie DAUNOBLASTIN aussieht und Inhalt der Packung

Bei DAUNOBLASTIN handelt es sich um ein rotliches Pulver in einer farblosen Durchstech-
flasche.

Die Originalpackung enthélt 1 Durchstechflasche Pulver zur Herstellung einer Infusions- oder
Injektionslésung (N1).

Die Klinikpackungen enthalten 1 Durchstechflasche / 10 Durchstechflaschen Pulver zur Her-
stellung einer Infusions- oder Injektionslésung.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

PFIZER PHARMA GmbH
Linkstr. 10

10785 Berlin

Tel.: 030 / 550055-51000
Fax: 030 / 550054-51000

Hersteller

ACTAVIS ITALY S.p.A.
Viale Pasteur 10
20014 Nerviano (Milan)
Italien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: DAUNOBLASTIN
Osterreich: Daunoblastin

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im April 2009.
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Die folgenden Informationen sind nur fir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Therapie von Intoxikationen

Ein spezifisches Antidot fir Daunorubicinhydrochlorid ist nicht bekannt. Im Falle der Herzmus-
kelschwéche ist ein Kardiologe hinzuzuziehen und die Behandlung mit DAUNOBLASTIN ab-
zusetzen. Beim Vorliegen einer ausgepragten Myelosuppression sind, in Abhangigkeit davon,
welches myelopoetische Teilsystem Uberwiegend betroffen ist, geeignete supportive Therapie-
maflnahmen - wie z. B. die Verlegung des Patienten in einen keimfreien Raum oder Transfu-
sion der fehlenden Zellelemente - zu ergreifen.

Therapie von Paravasaten

Bei erfolgten Paravasaten ist die Infusion oder Injektion sofort zu stoppen; die Kaniile sollte
zunéachst belassen werden, um sie nach einer kurzen Aspiration zu entfernen. Es wird emp-
fohlen, Dimethyl-Sulfoxid 99 % (DMSO 99 %) Uber ein Areal zweifach so grol3 wie das betrof-
fene Areal lokal zu applizieren (4 Tropfen auf 10 cm2 Hautoberflache) und dies dreimal taglich
Uiber einen Zeitraum von mindestens 14 Tagen zu wiederholen. Gegebenenfalls sollte ein Dé-
bridement in Erwagung gezogen werden. Wegen des gegensatzlichen Mechanismus sollte
eine Kihlung des Areals, z. B. zur Schmerzreduktion, sequenziell mit der DMSO-Applikation
erfolgen (Vasokonstriktion vs. Vasodilatation). Andere Mal3nhahmen sind in der Literatur um-
stritten und von nicht eindeutigem Wert.

palde-9v7db-pv-20
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