Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Pixuvri 29 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Pixantron

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Pixuvri und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Pixuvri beachten?
Wie ist Pixuvri anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Pixuvri aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1. Was ist Pixuvri und wofiir wird es angewendet?

Pixuvri gehort zu einer pharmakotherapeutischen Gruppe von Arzneimitteln, die als ,,Antineoplastika“
bekannt sind. Diese werden in der Krebstherapie eingesetzt.

Pixuvri wird zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit mehrfach rezidivierten oder refraktiren
aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen angewendet. Pixuvri totet Krebszellen durch Bindung an die
DNA, was zum Zelltod fiihrt. Es wird bei Patienten angewendet, deren Krebs nicht anspricht oder
zuriickgekehrt ist, nachdem sie andere Chemotherapien erhielten.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Pixuvri beachten?

Pixuvri darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Pixantrondimaleat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn sie vor Kurzem einen Impfstoff erhalten haben.

- wenn [hnen mitgeteilt wurde, dass Sie eine persistierende, langfristig geringe Anzahl von roten
Blutkorperchen, weillen Blutkorperchen und Blutplattchen haben.

- wenn Sie sehr schwere Leberprobleme haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Pixuvri anwenden:

- wenn [hnen mitgeteilt wurde, dass der Wert Ihrer weillen Blutkorperchen sehr niedrig ist.

- wenn Sie an einer Herzerkrankung oder unkontrolliert hohem Blutdruck leiden, besonders wenn
Thnen jemals mitgeteilt wurde, dass Sie an Herzschwiche leiden oder wenn Sie innerhalb der
letzten sechs Monate einen Herzinfarkt hatten.

- wenn Sie an einer Infektion leiden.

- wenn Sie jemals gegen Krebs behandelt wurden.

- wenn Sie eine spezielle, natriumarme Diét befolgen.

- wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die Wechselwirkungen mit Pixuvri haben kénnten
(siehe unten, ,,Anwendung von Pixuvri zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

26



Hautempfindlichkeit gegeniiber Sonnenlicht

Wihrend der Behandlung mit Pixantron sollten Sie es auf ein Minimum beschrénken oder vermeiden,
sich natiirlichem oder kiinstlichem Sonnenlicht (Solarien oder UV A/B-Behandlung) auszusetzen.
Wenn Sie Sonnenlicht ausgesetzt sind, tragen Sie sonnendichte Kleidung und benutzen sie
Sonnenschutzmittel, die UV A-Strahlen stark absorbieren.

Kinder und Jugendliche
Geben Sie dieses Arzneimittel nicht an Kinder unter dem Alter von 18 Jahren, weil keine
Informationen iiber Pixuvri-Behandlungen von Kindern und Jugendlichen vorliegen.

Anwendung von Pixuvri zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden. Dies ist duBBerst wichtig, da die gleichzeitige Anwendung von mehr als
einem Arzneimittel ihre Wirkung verstirken oder abschwéachen kann. Pixuvri darf nicht zusammen
mit anderen Arzneimitteln angewendet werden, auler Ihr Arzt hat Thnen mitgeteilt, dass dies
ungefahrlich ist.

Stellen Sie insbesondere sicher, Ihren Arzt zu informieren, wenn Sie derzeit eines der folgenden
Arzneimittel anwenden oder vor Kurzem angewendet haben:

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie Arzneimittel einnehmen, wie z. B.:

- Warfarin zur Verhinderung der Bildung von Blutgerinnseln

- Theophyllin zur Behandlung von Lungenerkrankungen wie Emphysem oder Asthma

- Amitriptylin zur Behandlung von Depressionen

- Olanzapin, Clozapin zur Behandlung von Schizophrenie oder manischer Depression

- Haloperidol zur Behandlung von Angst und Schlaflosigkeit

- Ondansetron zur Vorbeugung von Ubelkeit und Erbrechen wihrend einer Chemotherapie
- Propranolol zur Behandlung von Bluthochdruck

Anwendung von Pixuvri zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Sie miissen Thre Erndhrung nach der Behandlung mit Pixuvri nicht &ndern, sofern nicht von Ihrem
Arzt verordnet.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Pixuvri darf nicht angewendet werden bei schwangeren Frauen, da es zu Schiaden fiir das ungeborene
Kind kommen kann. Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt um Rat.

Wihrend der Behandlung mit Pixuvri und fiir bis zu 6 Monate nach der Behandlung miissen
angemessene empfangnisverhiitende MaBBnahmen angewendet werden. Dies gilt bei der Anwendung
von Pixuvri fiir Frauen, die schwanger werden konnen, und Ménner, die Vater eines Kindes werden
konnen.

Nicht stillen, wiahrend Sie mit Pixuvri behandelt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist nicht bekannt, ob Pixuvri Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen hat.

Pixuvri enthilt Natrium

Nach der Rekonstitution und Verdiinnung enthilt dieses Arzneimittel ungefahr 1 g (43 mmol) Natrium
(Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro Dosis. Dies entspricht 50 % der fiir einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen tdglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.
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3. Wie ist Pixuvri anzuwenden?

Wie viel Pixuvri wird gegeben

Die Menge (Dosis) Pixuvri, die Thnen gegeben wird, hdngt von Threr Korperoberfldche in
Quadratmeter (m?) ab. Diese wird bestimmt durch Thre KorpergroBe und Thr Gewicht. Die Ergebnisse
von Blutuntersuchungen und Ihr Gesundheitszustand werden ebenfalls beriicksichtigt. Die empfohlene
Dosis betragt 50 mg/m?. Falls erforderlich, wird Thr Arzt die Dosis wihrend der Behandlung anpassen.

Ihr Arzt wird einige Tests durchfiihren, bevor Ihnen Pixuvri gegeben wird.

Wie oft wird Pixuvri gegeben
Pixuvri wird an den Tagen 1, 8 und 15 eines jeden 28-Tage-Zyklus bis zu 6 Zyklen lang gegeben.

Bevor die Infusion gegeben wird, kann es sein, dass Thnen Arzneimittel zur Verhinderung oder
Verringerung moglicher Reaktionen auf Pixuvri gegeben werden, wie z. B. Arzneimittel zur
Vorbeugung gegen Ubelkeit.

Wie Pixuvri gegeben wird
Pixuvri wird durch einen Tropf in die Vene (intravendse Infusion) gegeben. Dies wird durch
medizinisches Fachpersonal oder einen Arzt vorgenommen.

Wie lange die Infusion dauert
Dies dauert etwa eine Stunde, wenn nicht anders angegeben.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Infusionsbedingte Reaktionen

Schmerz/R6tung an der Injektionsstelle kann wihrend der Infusion von Pixuvri selten auftreten. Teilen
Sie der Person, die IThnen die Infusion gibt, sofort mit, wenn Sie Schmerzen verspiiren oder wenn die
Einstichstelle rot wird. Es ist moglich, dass die Infusion verlangsamt oder beendet werden muss.
Wenn diese Symptome verschwinden oder sich bessern, kann die Infusion fortgesetzt werden.

Pixuvri hat eine tiefblaue Farbe und nach Erhalt von Pixuvri konnen Thre Haut und Augen mehrere
Tage lang eine blduliche Verfiarbung entwickeln und Ihr Urin kann eine bléuliche Verfarbung
aufweisen. Die Verfirbung der Haut verschwindet im Allgemeinen im Verlauf von ein paar Tagen bis
Wochen, da das Arzneimittel ausgeschieden wird.

Infektionen

Informieren Sie Thren Arzt, wenn bei Ihnen nach einer Pixuvri-Behandlung Symptome einer Infektion
auftreten (z. B. Fieber, Schiittelfrost, Atembeschwerden, Husten, Entziindungen/wunde Stellen im
Mund, Schluckbeschwerden oder schwerer Durchfall). Sie konnen leichter an Infektionen erkranken,
nachdem Sie Pixuvri erhalten haben.

Herz

Es besteht die Moglichkeit, dass sich die Pumpleistung Thres Herzens als Ergebnis der Behandlung
vermindert oder dass Sie sogar eine schwere Erkrankung namens Herzinsuffizienz entwickeln, vor
allem wenn lhre Herzfunktion zu Beginn der Behandlung mit Pixuvri bereits beeintrichtigt war. Ihr
Arzt wird Thre Herzfunktion {iberwachen, wenn es irgendein Zeichen oder Symptom gibt, dass Thr
Herz betroffen sein kann.
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Informieren Sie Ihren Arzt, wenn sie denken, dass Sie eine der folgenden Reaktionen aufweisen

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Ubelkeit, Erbrechen

- Verfarbung der Haut

- Schwund oder Verlust der Haare

- abnorme Farbung des Urins

- korperliche Schwéche

- niedrige Anzahl von weiflen Blutkorperchen, niedrige Anzahl von roten Blutkdrperchen
(Anémie) und niedrige Anzahl von Thrombozyten im Blut (moglicherweise Transfusion
erforderlich).

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Infektionen wie z. B. Lungeninfektion, Hautinfektionen, Infektionen mit niedriger Anzahl von
weillen Blutkérperchen, Soor (Pilzbefall der Mundschleimhaut)

- Fieber

- schwere Blutvergiftung (Sepsis)

- Geschmacksstorungen

- Empfindungsstérungen der Haut wie z. B. Taubheitsgefiihl, Kribbeln, Stechen (Parésthesie)

- Kopfschmerzen

- Schléfrigkeit

- Miidigkeit

- Entziindung der Augen (Konjunktivitis)

- Durchfall

- Bauchschmerzen

- Entziindung und/oder Geschwiire im Rachen und Mund

- Mundtrockenheit, Verstopfung, Verdauungsstdrungen, Appetitlosigkeit

- Hautveranderungen wie Rotung und Juckreiz der Haut, Nagelveréinderungen

- Schiden am Herzen, Abnahme der Pumpleistung des Herzens, Blockierung von elektrischen
Signalen in Ihrem Herzen, ungleichméfBiger oder schneller Herzschlag

- niedriger Blutdruck

- Venenverfarbung, blasse Haut

- Kurzatmigkeit, Husten

- Blut im Urin

- tiberschiissiges Eiweill im Urin

- Schwellung der Beine oder Knochel oder anderer Korperteile

- Knochenschmerzen

- Schmerzen in der Brust

- niedriger Phosphatspiegel im Blut

- abnorme Werte bei Bluttest fiir Leber- oder Nierenfunktion.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- schwere Infektionen wie septischer Schock, Bronchitis, Lungenentziindung, Candidiasis,
Entziindung des Hautzellgewebes, Meningitis, Gastroenteritis

- Virusinfektionen wie Giirtelrose oder Reaktivierung von anderen Viren wie Herpes in der
Mundhohle

- Nervositét, Schlaflosigkeit

- Verlust der Energie

- Schwindel, Vertigo

- trockene Augen

- Taubheitsgefiihl im Mund

- Infektion der Hornhaut

- Allergie auf das Arzneimittel

- Abnahme des Kalzium- und Natriumspiegels im Blut; Erh6hung der Harnsdurewerte im Blut

- Entzlindungen oder Fliissigkeitsansammlung im Bereich der Lunge

- ,,Jaufende* Nase
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- Blutungen wie z. B. Darmbluten, rote oder blaue Flecken am Korper infolge geplatzter
Blutgefifle

- Venenreizungen

- Nachtschweil3

- unregelmifBiger Herzschlag

- spontane Erektion

- Hautausschlag und/oder Geschwiire

- Schmerzen, Schwellungen, Schwiche, Steifheit in den Gelenken oder Muskeln

- verminderte Urinmenge

- Gewichtsverlust

- erhohte Bilirubinwerte im Blut oder Urin

- Entziindung der Speiserohre

- Schmerzen in Nacken, Riicken, Extremititen

- Nagelinfektion

- Neoplasma- (Tumor-)progression

- neue Krebserkrankungen des Knochenmarks oder Bluts, wie akute myeloische Leukdmie
(AML) oder myelodysplastisches Syndrom (MDS)

- Leberschadigung

- Knochenmarkversagen

- erhohte Anzahl an Eosinophilen im Blut.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Pixuvri aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umbkarton nach "Verwendbar bis"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2°C bis 8°C).
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Pixuvri enthélt nichts, um das Wachstum von Bakterien zu verhindern, und es wird daher empfohlen,
dass es unmittelbar nach der Zubereitung verwendet wird. Falls es nicht sofort verwendet wird, liegen
die Aufbewahrungszeiten und -bedingungen nach Anbruch bis zur Anwendung in der Verantwortung
des Anwenders und sollten normalerweise 24 Stunden bei 2°C bis 8°C nicht iiberschreiten.

Die zubereitete Pixantronldsung ist bis zu 24 Stunden bei Raumtemperatur (15°C bis 25°C) in
Standardinfusionsbeuteln stabil.

Pixuvri ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht verwendetes Arzneimittel oder

Abfallmaterial einschlieBlich Materialien, die zur Rekonstitution, Verdiinnung und Anwendung
verwendet wurden, ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.

30



6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Pixuvri enthélt

Der Wirkstoft ist Pixantron. Jede Durchstechflasche enthilt 50 mg Pixantrondimaleat (entspricht

29 mg Pixantron). Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat, Natriumhydroxid, Salzsdure
und Natriumchlorid.

Wie Pixuvri aussieht und Inhalt der Packung
Pixuvri ist ein Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung. Es ist ein dunkelblaues
Pulver und wird in Durchstechflaschen geliefert, die 29 mg Pixantron enthalten. Packungsgrofe:

1 Durchstechflasche.

Pharmazeutischer Unternehmer
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex

Frankreich

Hersteller

Les Laboratoires Servier Industrie
905 Route de Saran

45520 Gidy

Frankreich

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
S.A. Servier Benelux N.V.
Tel/Tel: +32 (0)2 529 43 11

Bbarapus
Cepsue Menukan EOOJ]
Ten.: +359 2 921 57 00

Ceska republika
Servier s.r.o.
Tel: +420 222 118 111

Danmark
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

Deutschland
Servier Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)89 57095 01

Eesti
Servier Laboratories OU
Tel:+ 372 664 5040

E\rada
YEPBIE EAAAY DPAPMAKEYTIKH EIIE
TnA: + 30210 939 1000
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Lietuva
UAB “SERVIER PHARMA”
Tel: +370 (5) 2 63 86 28

Luxembourg/Luxemburg
S.A. Servier Benelux N.V.
Tel: +32 (0)2 52943 11

Magyarorszag
Servier Hungaria Kft.
Tel: +36 1 238 7799

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: + 356212201 74

Nederland
Servier Nederland Farma B.V.
Tel: + 31 (0)71 5246700

Norge
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

Osterreich
Servier Austria GmbH
Tel: +43 (1) 524 39 99



Espaiia
Laboratorios Servier S.L.
Tel: +34 91 748 96 30

France
Les Laboratoires Servier
Tel: +33 (0)1 55 72 60 00

Hrvatska
Servier Pharma, d. o. o.

Tel: + 385 (0)1 3016 222

Ireland

Servier Laboratories (Ireland) Ltd.

Tel: + 353 (0)1 663 8110

Island

Servier Laboratories
c/o Icepharma hf
Simi: + 354 540 8000

Italia
Servier Italia S.p.A.
Tel: + 39 (06) 669081

Kvnpog
CA Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741 741

Latvija
SIA Servier Latvia
Tel: + 371 67502039

Polska
Servier Polska Sp. z o0.0.
Tel: + 48 (0) 22 594 90 00

Portugal
Servier Portugal, Lda
Tel: +351 213122000

Romania
Servier Pharma SRL
Tel: +4 021 528 52 80

Slovenija
Servier Pharma d. o. o.
Tel: + 386 (0)1 563 48 11

Slovenska republika
Servier Slovensko spol. s r.0.
Tel: +4212 592041 11

Suomi/Finland
Servier Finland Oy
P. /Tel: +358 (0)9 279 80 80

Sverige
Servier Sverige AB
Tel : +46 (0)8 522 508 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Servier Laboratories (Ireland) Ltd
Tel: +44 (0)1753 666409

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.

Diese Packungsbeilage ist auf den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur in allen EU-

Amtssprachen verfiigbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Ausfiihrliche Anweisungen fiir Anwender

LESEN SIE DIE GESAMTEN ANWEISUNGEN ZUR ZUBEREITUNG VOR DER

REKONSTITUTION

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Pixuvri ist ein Arzneimittel gegen Krebs, das schidlich fiir Zellen ist; bei der Handhabung ist Vorsicht
geboten. Vermeiden Sie den Kontakt mit Augen und Haut. Verwenden Sie Handschuhe, Maske und
Schutzbrille bei der Handhabung und wihrend Dekontaminationsverfahren. Bei Kontakt von Pixuvri
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