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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR
Cyrdanax 20 mg/ml pulbere pentru solutie perfuzabila
Dexrazoxan

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daci aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti n acest prospect:

Ce este Cyrdanax si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Cyrdanax
Cum se utilizeaza Cyrdanax

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Cyrdanax

Continutul ambalajului si alte informatii

SR LD =

1. Ce este Cyrdanax si pentru ce se utilizeaza
Cyrdanax contine o substantd numita dexrazoxan. Aceasta substanta apartine unui grup de medicamente
care protejeaza inima (medicamente cardioprotectoare).

Cyrdanax se utilizeaza pentru a preveni afectarea inimii atunci cand, in timpul tratamentului pentru cancer
mamar la pacienti adulti, sunt utilizate medicamentele numite doxorubicina sau epirubicina.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Cyrdanax

Nu trebuie sa vi se administreze Cyrdanax

- daca aveti varsta sub 18 ani si doza de antraciclina prescrisa este considerata insuficientd — discutati cu
medicul dumneavoastra acest aspect.

- daca sunteti alergic la dexrazoxan.

- daca alaptati (vezi si ,,Sarcina, alaptarea si fertilitatea”).

- daca vi se administreaza vaccinul impotriva febrei galbene

Daca oricare dintre cele de mai sus sunt valabile in cazul dumneavoastra, nu trebuie sa vi se administreze
acest medicament.

Atentionari si precautii

Inainte sa vi se administreze Cyrdanax adresati-va medicului dumneavoastra

e daca aveti sau ati avut probleme cu ficatul sau rinichii.

e dacid aveti sau ati avut un atac de cord, insuficienta cardiaca, durere toracica necontrolata prin
tratament si probleme cu valvele inimii.

e daci sunteti gravida sau intentionati sd ramaneti gravida (vezi si ,,Sarcina, aldptarea si fertilitatea”).

e daca sunteti alergic la dexrazoxan.



De asemenea, trebuie sa stiti ca:

- Medicul dumneavoastra va poate efectua teste inaintea si in timpul tratamentului cu Cyrdanax

- Pentru a vedea cat de bine functioneaza tratamentul si pentru a verifica functia unora dintre organele
dumneavoastra, cum sunt inima, rinichii sau ficatul.

- Medicul dumneavoastra va poate efectua analize ale sangelui in timpul tratamentului cu Cyrdanax
pentru a urmari functia maduvei osoase. Daca vi se administreaza tratament in doza mare pentru
cancer (de exemplu chimioterapie sau radioterapie) si daca vi se administreaza si tratament cu doze
mari de Cyrdanax, functia maduvei osoase poate fi diminuatd. Aceasta poate afecta producerea de
globule rosii, globule albe si trombocite.

- Cyrdanax poate creste riscul de aparitie a leucemiei (cancer al sangelui).

- In timpul tratamentului cu Cyrdanax, femeile aflate la varsta fertila si barbatii trebuie sa utilizeze
metode de contraceptie eficace. Barbatii trebuie sd continue sa utilizeze metode de contraceptie timp
de cel putin sase luni dupa Intreruperea tratamentului cu Cyrdanax (vezi si ,,Sarcina, alaptarea si
fertilitatea”).

- Adaugarea Cyrdanax la tratamentul dumneavoastrd pentru cancer poate creste riscul aparitiei
cheagurilor de sange.

Daca Cyrdanax pulbere sau solutie va patrunde in piele, spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Dumneavoastra sau medicul dumneavoastra trebuie sa clatifi imediat zona afectata cu apa din abundenta.

Copii si adolescenti
Benificiile si riscurile administrarii pe termen lung ale acestui medicament la copii si adolescenti nu sunt
incé clare. Medicul dumneavoastra va va informa despre beneficiile si riscurile acestui medicament.

Viarstnici (cu vdrsta peste 65 ani)
Medicul dumneavoastra va poate ajusta tratamentul cu Cyrdanax in functie de starea dumneavoastra de
sandtate (in cazul in care aveti probleme cu inima, ficatul sau rinichii).

Cyrdanax impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Nu se recomanda sa luati alte medicamente fard a-i spune medicului dumneavoastra, intrucat pot exista
interactiuni intre Cyrdanax si alte medicamente:

- vaccinuri: nu trebuie sa utilizati Cyrdanax daca vi se va administra vaccinul impotriva febrei galbene
si nu se recomanda sa utilizati Cyrdanax daca vi se va administra un vaccin care contine particule de
virus viu.

- fenitoind, un tratament impotriva crizelor epileptice

- ciclosporina sau tacrolimus (ambele tratamente slabesc sistemul imunitar al organismului si se
utilizeaza pentru prevenirea rejetului de organ in urma unui transplant de organ)

- medicamente mielosupresoare (scad productia de globule rosii, albe sau celule coagulante din sange)

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu vi se va administra Cyrdanax daca sunteti gravida sau intentionati sa raimaneti gravida, cu exceptia
cazului 1n care medicul dumneavoastra decide ca acest lucru este necesar.

Femeile aflate la varsta fertila si barbatii trebuie sa utilizeze metode de contraceptie eficace n timpul
tratamentului cu Cyrdanax si pentru cel putin sase luni dupa intreruperea tratamentului cu Cyrdanax.
Opriti aldptarea pe durata tratamentului cu Cyrdanax.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



S-a raportat oboseala la administrarea tratamentului cu Cyrdanax. Ca urmare, daca prezentati somnolenta,
nu conduceti vehicule sau nu folositi utilaje.

3. Cum se utilizeaza Cyrdanax

Cum vi se administreazd Cyrdanax

Acest medicament este preparat §i vi se administreaza de catre medicul dumneavoastra sau alt
cadrumedical. Medicul dumneavoastra este cel care decide doza care vi se va administra.
Cyrdanax este administrat sub forma de picurare (perfuzie) intr-o vena in decurs de aproximativ 15
minute. Perfuzia va incepe cu aproximativ 30 de minute Tnainte de administrarea tratamentului
dumneavoastra pentru cancer (doxorubicind gi/sau epirubicind).

Daci vi s-a administrat mai mult Cyrdanax decét trebuie

Daca vi se administreaza o cantitatea prea mare de Cyrdanax, spuneti imediat medicului dumneavoastra
sau asistentei medicale. Este posibil sa prezentati unele dintre reactiile adverse enumerate la punctul 4
»Reactii adverse posibile”.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Cyrdanax poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.
Unele reactii adverse pot fi grave si pot necesita asistenta medicala imediata:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

- Infectii frecvente, febra, dureri in gat, vanatai si sdngerare neasteptate (semne ale unor tulburari de
coagulare a sangelui, cum sunt numar redus de globule rosii, numar redus de globule albe, numar redus de
trombocite si numar redus de granulocite. Totusi, este posibil ca numarul de celule din sange sa revina la
valori normale dupa fiecare ciclu de tratament)

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
- Umflare si inrosire a unei vene

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

- Leucemie (cancer al sangelui)

- Pierdere brusca a starii de constienta

- Umflare si durere la nivelul unei parti a corpului, care poate fi cauzata de formarea unui cheag de sange
intr-o vena

- Umflare a tesuturilor la nivelul membrelor

Cu frecventa necunoscuta:
- Reactii alergice incluzand mancarime, urticarie, umflare a fetei/gatului, respiratie suierdtoare, senzatie de
lipsa de aer sau dificultati la respiratie, modificari ale starii de constientd, tensiune arteriala mica

- Aparitie brusca a respiratiei Intretaiate, tuse cu sange si durere in piept (semne ale existentei unui cheag
de sange la nivelul plamanilor)

Daca apare oricare dintre reactiile adverse de mai sus, spuneti imediat medicului dumneavoastra
sau mergeti la cea mai apropiata unitate de primiri urgente.

Alte reactii adverse includ:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
- Caderea parului

- Varsaturi, ulceratii la nivelul cavitatii bucale, greata
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- Slabiciune

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- Diaree, dureri de stomac, constipatie, senzatie de prea plin si pierdere a poftei de mancare

- Functie diminuatd a muschiului inimii, ritm al batdilor inimii accelerat

- Durere, inrosire si umflare a mucoaselor cailor respiratorii sau esofagului

- Modificari la nivelul unghiilor, precum Innegrirea acestora

- Reactii pe piele, cum sunt umflare, inrosire, durere, senzatie de arsurd, mancarime la nivelul locului de
perfuzare

- Furnicaturi sau senzatie de amorteald la nivelul mainilor sau picioarelor, ameteald, durere de cap

- Oboseala, stare generald de rau

- Febra usoara, durere in piept, ritm crescut al frecventei cardiace, scurtarea respiratiei sau respiratie
accelerata

- Rezultate anormale ale testelor functiei ficatului

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

- Crestere a numarului de celule din sange

- Vertij, infectie la nivelul urechii

- Sangerare, gingii sensibile sau umflate, candidoza la nivelul cavitatii bucale
- Sete

- Roseatd, caldura si sensibilitate cauzate de inflamatie, sub piele

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/.
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raporténd reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Cyrdanax
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon si cutie. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Inainte de deschidere:
* A se pastra la temperaturi sub 30°C.
* A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Dupa reconstituire si diluare:

Solutia trebuie utilizatd imediat dupa reconstituire. Daca nu se utilizeaza imediat, durata si conditiile
de pastrare Tnainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului si nu trebuie sd depaseasca 4 ore la
temperatura de 2°C pana la 8°C (in frigider), medicamentul fiind protejat de lumina.

6. Continutul ambalajului si alte informatii



Ce contine Cyrdanax
Substanta activa este dexrazoxan (sub forma de clorhidrat).

1 ml de solutie reconstituitd contine dexrazoxan 20 mg (sub forma de clorhidrat).

Flacon a 250 mg
Fiecare flacon contine dexrazoxan (sub forma de clorhidrat) 250 mg care va fi reconstituit cu 12,5 ml apa
pentru preparate injectabile.

Flacon a 500 mg
Fiecare flacon contine dexrazoxan (sub forma de clorhidrat) 500 mg care va fi reconstituit cu 25 ml apa
pentru preparate injectabile.

Cyrdanax nu contine alte componente.

Cum arata Cyrdanax si continutul ambalajului
Cyrdanax se prezinta sub forma de pulbere liofilizata de culoare alba pana la aproape alba pentru solutie
perfuzabila.

Cyrdanax este disponibil in cutie cu 1 sau 4 flacoane din sticla bruna continand 250 mg sau 500 mg
pulbere.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

Pharmaselect International Beteiligungs GmbH
Ernst-Melchior-Gasse 20, 1020 Viena, Austria

Fabricantul

Pharmaselect International Beteiligungs GmbH

Ernst-Melchior-Gasse 20, 1020 Viena, Austria

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Austria, Republica Ceha, Franta, Germania, Ungaria, Polonia, Romania, Republica Slovaca:
Cyrdanax

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2019.



Urmaitoarele informatii sunt destinate numai medicilor sau profesionistilor in domeniul sanat:itii:
Prepararea medicamentului in vederea administrarii intravenoase

Reconstituire

Pentru reconstituire, confinutului fiecarui flacon (250 mg) trebuie dizolvat in 12,5 ml apa pentru preparate
injectabile. Continutul flaconului se va dizolva in cateva minute, agitand usor. Solutia reconstituita are un
pH de aproximativ 1,8. Aceasta solutie trebuie diluata inaintea administrarii la pacient.

Pentru reconstituire, continutul fiecarui flacon (500 mg) trebuie dizolvat in 25 ml apa pentru preparate
injectabile. Continutul flaconului se va dizolva in cateva minute, agitand usor. Solutia reconstituita are un
pH de aproximativ 1,8. Ulterior, aceasta solutie trebuie diluatd Tnaintea administrarii la pacient.

Diluare

Pentru a evita riscul tromboflebitelor la locul injectiei, Cyrdanax trebuie diluat Tnainte de perfuzare cu una
dintre solutiile mentionate in tabelul de mai jos. Este de preferat sa se utilizeze solutii cu un pH mai mare.
Volumul final este proportional cu numarul de flacoane Cyrdanax utilizate si cantitatea de solutie
perfuzabila pentru diluare care poate fi intre 12,5 ml si 100 ml pentru fiecare flacon.

Tabele de mai jos rezuma volumul final si pH-ul aproximativ al medicamentului reconstituit si diluat,
pentru 1 flacon si pentru 4 flacoane de Cyrdanax. Volumele minime si maxime de solutie perfuzabila care
trebuie utilizatd per flacon sunt mentionate mai jos.

Flacon a 250 mg

Solutie Volumul de Volumul final Volumul final pH (aproximativ)
perfuzabila solutie pentru 1 flacon pentru 4 flacoane
utilizata pentru utilizat pentru a
diluare dilua 1 flacon cu
Cyrdanax solutie
reconstituita
Ringer 12,5 ml 25 ml 100 ml 2,4
Lactat 50 ml 62,5 ml 250 ml 3,5
0,16 M 12,5 ml 25 ml 100 ml 3,9
Lactat de sodiu* 50 ml 62,5 ml 250 ml 4.6

Utilizarea unor volume de dilutie mai mari (cu un maxim de 50 ml solutie perfuzabild in plus la 12,5
ml solutie reconstituitd de Cyrdanax) este, in general, recomandatd pentru a creste pH-ul solutiei.
Volume de dilutie mai mici (cu un minim de 12,5 ml de solutie perfuzabila la 12,5 ml solutie
reconstituitd de Cyrdanax) pot fi utilizate la nevoie, avand in vedere statusul hemodinamic al
pacientului.

Flacon a 500 mg

Solutie Volumul de Volumul final Volumul final pH (aproximativ)
perfuzabila solutie pentru 1 flacon pentru 4 flacoane
utilizatad pentru utilizat pentru a
diluare dilua 1 flacon cu
Cyrdanax solutie
reconstituita
Ringer 25 ml 50 ml 200 ml 2,4
Lactat 100 ml 125 ml 500 ml 3,5




0,16 M 25 ml 50 ml 200 ml 3,9
Lactat de sodiu* 100 ml 125 ml 500 ml 4.6

Utilizarea unor volume de dilutie mai mari (cu un maxim de 100 ml solutie perfuzabila in plus la 25 ml
solutie reconstituita de Cyrdanax) este, in general, recomandata pentru a creste pH-ul solutiei. Volume
de dilutie mai mici (cu un minim de 25 ml de solutie perfuzabila la 25 ml solutie reconstituita de
Cyrdanax) pot fi utilizate la nevoie, avand in vedere statusul hemodinamic al pacientului.

*Lactatul de sodiu 11,2% trebuie diluat cu un factor de 6 pentru a atinge concentratia de 0,16 M.

Medicamentele administrate parenteral trebuie inspectate vizual pentru detectarea particulelor ori de cate
ori solutia si flaconul permit. Imediat dupa reconstituire, Cyrdanax este in mod normal o solutie incolora
pana la galben, dar unele variabilitati de culoare pot fi observate in timp, ceea ce nu indica pierderea
activitatii dacad medicamentul a fost pastrat conform recomandarilor. Totusi, se recomanda eliminarea
medicamentului in cazul in care imediat dupa reconstituire solutia nu este incolora pana la galben.

Doze

Cyrdanax se administreaza in perfuzie intravenoasa de scurtd durata (15 minute), cu aproximativ 30 de
minute Tnainte de administrarea antraciclinei, in doza egala cu de 10 de ori doza echivalentd de
doxorubicina si de 10 ori doza echivalentd de epirubicina.

Astfel, se recomandi ca Cyrdanax si fie administrat in doza de 500 mg/m? cand se administrezi schema
terapeutici uzuald pentru doxorubicini de 50 mg/m? sau in dozi de 600 mg/m?* cand se administreazi
schema terapeutici uzuali pentru epirubicini de 60 mg/m?.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea administrarii de Cyrdanax la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 0 si 18
ani nu a fost stabilitd. Cyrdanax este contraindicat la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 0 si 18
ani cdrora urmeazi si li se administreze o dozi cumulativi mai mica de 300 mg/m? doxorubicini sau o

dozé cumulativa echivalenta pentru o altd antraciclina.

Insuficienta renala
La pacientii cu insuficienta renald moderata pana la severa (clearance-ul creatininei < 40 ml/min) doza
de dexrazoxan trebuie redusa cu 50%.

Insuficienta hepatica
Raportul dintre doze trebuie pastrat, adica daca doza de antraciclina este redusa, doza de dexrazoxan
trebuie redusa in consecinta.

Varstnici (cu varsta peste 65 ani)
Doza poate fi ajustatd in timpul tratamentului cu Cyrdanax in functie de starea de sanatate (in cazul unor
afectiuni cardiace, hepatice sau renale).

Supradozaj

Semnele si simptomele de supradozaj sunt reprezentate de leucopenie, trombocitopenie, greata, varsaturi,
diaree, reactii cutanate si alopecie. Nu exista antidot specific si trebuie asigurat tratamentul simptomatic.
Abordarea terapeutica trebuie sa includa profilaxia si tratamentul infectiilor, echilibrare hidroeletrolitica si
nutritionala.

Incompatibilitati

Dexrazoxanul poate creste toxicitatea hematologica indusa de chimioterapie sau radioterapie necesitand
monitorizarea atenta a parametrilor hematologici in timpul primelor doua cicluri de tratament.

Studiile de interactiune cu dexrazoxan sunt limitate. Nu au fost studiate efectele asupra izoenzimelor
citocromului P450 sau proteinelor transportoare ale medicamentelor.

Dexrazoxan nu trebuie amestecat cu niciun alt medicament in timpul perfuzarii.
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Instructiuni speciale pentru pastrare

Inainte de deschidere
A se pastra la temperaturi sub 30°C . A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Dupa reconstituire §i diluare:

Stabilitatea fizico-chimica in timpul utilizarii a fost demonstrata pentru 8 ore la 4°C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat.

Daca nu este utilizat imediat, durata si conditiile de pastrare inainte de utilizare sunt responsabilitatea
utilizatorului si, In mod normal, nu trebuie sa depaseasca 4 ore la 2°C-8°C (in frigider), medicamentul
fiind protejat de lumina.



