DE COS PIL

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
LYOVAC#*-COSMEGEN®, 0,5 mg, Pulver zur Herstellung einer Infusionsléosung

Dactinomycin

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

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, da sie wichtige Informationen fiir Sie

enthilt.

- Heben Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist LYOVAC-COSMEGEN und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von LYOVAC-COSMEGEN beachten?
Wie ist LYOVAC-COSMEGEN anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist LYOVAC-COSMEGEN aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN ol S e

1. WAS IST LYOVAC-COSMEGEN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Der Name ihres Arzneimittels lautet LYOVAC-COSMEGEN und der Wirkstoff ist
Dactinomycin. Dactinomycin gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die zytotoxische
(Zellen abtotende) Antibiotika genannt werden (auch zytostatische Substanzen genannt).

Es wirkt durch die Hemmung der Vermehrung von Zellen, besonders von abnormalen
Zellen, die mit einigen Krebsarten in Verbindung gebracht werden. Es wirkt aber ebenso
hemmend auf normale Korperzellen, die sich schnell vermehren.

Ihr Arzt hat Thnen dieses Medikament verschrieben, weil Sie oder Ihr Kind an einer der
folgenden Erkrankungen leiden:
e Wilm’s Tumor (eine Art von Nierenkrebs, der gewohnlich bei Kindern auftritt)
e Kindliches Rhabdomyelosarkom (eine seltene Krebserkrankung der Muskulatur)
e Lokalisiertes Ewing Sarkom (eine Art von Knochenkrebs)
o Choriokarzinom (bosartiges Geschwulst der Gebarmutter)

Ihr Arzt kann neben LYOVAC-COSMEGEN auch andere dhnliche Arzneimittel,
Strahlentherapie oder Operationen verordnen.
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2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON LYOVAC-COSMEGEN
BEACHTEN?

LYOVAC-COSMEGEN darf nicht angewendet werden:

- wenn Sie allergisch gegeniiber Dactinomycin oder einem der sonstigen Bestandteile
des Arzneimittels sind (siche Abschnitt 6)

- wenn Sie Windpocken oder Giirtelrose haben

- in der Stillzeit

- bei Kindern unter 3 Monaten.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Sprechen Sie vor der Anwendung des Arzneimittels mit [hrem Arzt. Es gibt mehrere Dinge im
Zusammenhang mit der Anwendung von LYOVAC-COSMEGEN, die Sie wissen sollten.
Diese Informationen erhalten Sie im Folgenden, so dass spezielle Vorsichtsmaflnahmen
getroffen werden kdnnen, wenn sie sich als notwendig erweisen.

Verhiitung bei Méannern und Frauen

Aufgrund der genotoxischen Wirkung von LYOVAC-COSMEGEN sollten Ménner und
Frauen im gebdrfahigen Alter angewiesen werden, wiahrend der Behandlung und fiir einen
angemessenen Zeitraum nach der letzten Dosis eine wirksame Verhiitungsmethode
anzuwenden (siche ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit®).

Spritzer oder Verschiittung

LYOVAC-COSMEGEN ist extrem schidlich fiir weiches Gewebe wie zum Beispiel die Haut.
Jede Berilihrung mit der Haut fiihrt zur Schidigung des Weichteilgewebes. Sollte Arzneimittel
auf sie verschiittet oder sie angespritzt werden, muss der Arzt oder das Krankenhauspersonal
unverziiglich die Stelle mit viel Wasser oder Kochsalzlosung fiir mindestens 15 Minuten
waschen und sofort weitere medizinische Mallnahmen veranlassen.

Intravendse Gabe
Wenn Ihr Arzt oder das Krankenhauspersonal Thnen das Arzneimittel in die Vene gibt, kann es
zur Schidigung des Weichteilgewebes kommen.

Leber, Niere, Knochenmark
LYOVAC-COSMEGEN kann zu Problemen an Leber, Niere oder Knochenmark fiihren, die:
zum Tod fithren (schwerwiegende Leberstérung), vor allem bei Kindern unter 48
Monaten (siche Abschnitt 4)
e Sie miide machen, Kopfschmerzen verursachen, bei Belastung zu Kurzatmigkeit
fithren, Schwindel verursachen und sie blass aussehen lassen
e Die Heilung von Infektionen erschweren
o Leichte Blutergiisse verursachen oder die Blutungsneigung bei Verletzungen erhéhen

LYOVAC-COSMEGEN und gleichzeitige Strahlentherapie:

Wenn Sie LYOVAC-COSMEGEN gleichzeitig mit einer Strahlentherapie gegeben
bekommen, miissen sie drztlich streng tiberwacht werden, da folgende Komplikationen erhoht
auftreten konnen:

e Schiden an Ihrem Magen oder Darm

Page 2 of 10



DE COS PIL

Miidigkeit, Kopfschmerzen, Schwindel, Kurzatmigkeit bei Belastung, Blésse, hdufige
Infekte, Blutergiisse und erhohte Blutungsneigung (Knochenmarkunterdriickung)
Ro&tung und Blasenbildung der Haut

Wenn die Strahlentherapie auf Ihre Nase oder Hals gerichtet ist, kann es zu
schmerzhaften Entziindungen und Geschwiiren des Halsbereiches kommen.
Beschwerden an der Leber, wenn das Medikament binnen 2 Monaten nach Bestrahlung
gegeben wird

Erhohtes Vorkommen anderer Krebsarten (einschlieBlich Leukdmie)

regionale Perfusionstherapie

Wenn Sie LYOVAC-COSMEGEN direkt in den Tumor gespritzt bekommen, ist es moglich,
dass sie folgende Komplikationen feststellen:

Miidigkeit, Kopfschmerzen, Schwindel, Kurzatmigkeit bei Belastung, Blésse, hdufige
Infekte, Blutergiisse und erhohte Blutungsneigung

Aufnahme von Stoffen, die bei der Zerstorung des Tumors entstehen

Erhohte Infekt-Anfilligkeit

Erschwerte Wundheilung

Magengeschwiire

Schwellung oder Beschddigung von Weichteilgewebe und moglicherweise
Blutgerinnsel in den Venen

Altere Menschen

Wenn sie ilter sind und LYOVAC-COSMEGEN anwenden, kann es sein, dass es zur
Schéadigung des Knochenmarks kommt. Symptome hierfiir sind Miidigkeit, Kopfschmerzen,
Schwindel, Kurzatmigkeit bei Belastung, Bldsse, hiufige Infekte, Bluterglisse und
Blutungsneigung iiber das normale MaB3 hinaus.

Kinder

Ihr Arzt darf Threm Kind LYOVAC-COSMEGEN nicht geben, wenn das Kind jlinger als 3
Monate ist. Es besteht ein erhohtes Risiko bei der Gabe von LYOVAC-COSMEGEN bei
Kindern dieses Alters. Die Dosierung des Arzneimittels wird Thr Arzt entsprechend dem Alter
oder Gewicht des Kindes anpassen (siche Abschnitt 3). Bei Kindern, die jlinger als 4 Jahre sind,
ist mit einem erhohten Risiko einer Lebervenenverschlusserkrankung (VOD) zu rechnen.

Anwendung von LYOVAC-COSMEGEN mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnchmen bzw. vor
kurzem eingenommen haben oder die Absicht haben, andere Arzneimittel ein
zunehmen. Einige Arzneimittel konnen zu Problemen fiihren, wenn sie mit
LYOVAC-COSMEGEN eingenommen werden. Diese Arzneimittel sind:
Immunisierung mit Lebendimpfstoff

Arzneimittel, die zur Gicht-Therapie eingesetzt werden (zum Beispiel: Allopurinol,
Colchicin, Probenecid, Sulfinpyrazon)

Ein Arzneimittel, das in der Krebstherapie eingesetzt wird (Doxorubicin)
Antioxidantien (Coumarin)

Vitamin K
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Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind, stillen, oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder
beabsichtigen schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Thren Arzt um Rat.

LYOVAC-COSMEGEN sollte wihrend der Schwangerschaft oder Stillzeit nicht gegeben
werden, es sei denn, dies ist eindeutig erforderlich.

Wenn Thr Arzt entscheidet, dass es unbedingt notwendig ist, wahrend der Schwangerschaft
das Arzneimittel anzuwenden, sollten Sie iiber das Risiko fiir [hr Baby aufgeklért werden.

Einige Arzneimittel, die zur Behandlung von Krebserkrankungen eingesetzt werden,
konnen Unfruchtbarkeit zur Folge haben. Daher sollten Sie vor der Anwendung des
Arzneimittels in Betracht ziehen, dass es fruchtbarkeitserhaltende Moglichkeiten gibt.
Diese umfassen bei Minnern die Mdglichkeit der Spermakonservierung, bei Frauen
insbesondere die Kryokonservierung (Einfrieren) von Eizellen oder Eierstockgewebe. Bei
Kinderwunsch wird empfohlen, moglichst bereits vor Therapiebeginn eine genetische
Beratungsstelle aufzusuchen.

Empfingnisverhiitende Mafinahmen

LYOVAC-COSMEGEN kann zur Schiadigung des Erbgutes fithren. Es wird empfohlen,
wihrend der Behandlung mit LYOVAC-COSMEGEN und fiir mindestens 7 Monate nach
der letzten Dosis bei Frauen und 4 Monate bei Ménnern eine wirksame Verhiitungsmethode
anzuwenden. Bitte wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Fragen zu den
Verhiitungsmethoden haben, die Sie in diesem Zeitraum anwenden sollen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

LYOVAC-COSMEGEN kann die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeinflussen. Sie sollten nicht Auto fahren, an Maschinen arbeiten oder
gefdhrliche Tatigkeiten ausiiben wéhrend sie das Arzneimittel einnehmen. Dies gilt
besonders im Zusammenwirken mit Alkohol.

3. WIE IST LYOVAC-COSMEGEN ANZUWENDEN?

Sie werden LYOVAC-COSMEGEN von einem in der Krebstherapie erfahrenen Arzt oder
Krankenhauspersonal gegeben bekommen.

Sie konnen LYOVAC-COSMEGEN als Injektion in Thre Vene oder gemischt mit einer
anderen Fliissigkeit als Infusion in Thre Vene gegeben bekommen.

Sie diirfen das Arzneimittel nicht schlucken.

Ihr Arzt wird die Dosis fiir die Therapie genau berechnen und Ihnen mitteilen, wie lange die
Behandlung dauern wird. Die Anzahl der Injektionen hédngt von der Art Ihrer
Krebserkrankung ab, von lhrem Ansprechen auf die Therapie, von moglicherweise
auftretenden Nebenwirkungen und davon, ob Sie noch weitere Therapien zur selben Zeit
erhalten.
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Anwendung bei Kindern

Das Arzneimittel darf nur Kindern gegeben werden, die dlter als 3 Monate sind. Kinder unter
6 Monaten erhalten 50% der Dosis; Kinder unter 12 Monaten erhalten 2/3 der Dosis
(=30 microg/kg).

Wenn Sie eine groflere Menge LYOVAC-COSMEGEN angewendet haben als Sie sollten

Ihr Therapieschema ist von einem Arzt festgelegt worden, der Ihr Ansprechen auf die Therapie
und Thre Gesundheit genau tiberwacht. Er wird genau festlegen, wie viel von dem Arzneimittel
gegeben werden soll.

Wenn Sie der Meinung sind, Sie hétten zu viel von dem Arzneimittel erhalten, wenden Sie sich
sofort an Thren Arzt. Symptome einer Uberdosierung sind unter anderen Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, Mundschleimhautentziindung, = Magenschmerzen und Magengeschwiire,
Hautverdnderungen, Miidigkeit, Kopfschmerzen, Kurzatmigkeit bei Belastung, Schwindel,
Blasse, verminderte Abwehrkréfte, UbermdBige Blutergiisse, ernsthafte Infektionen der
Blutbahn oder des Korpergewebes, manchmal mit schwerwiegendem Ausgang.

Wenn Sie die Anwendung von LYOVAC-COSMEGEN vergessen haben

Ihr Therapieschema ist von einem Arzt festgelegt worden, der Ihr Ansprechen auf die Therapie
und Thre Gesundheit genau iiberwacht. Wenn Sie der Meinung sind, eine Dosis Ihres
Arzneimittels verpasst zu haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von LYOVAC-COSMEGEN abbrechen

Es ist wichtig das Arzneimittel so lange anzuwenden, wie Thr Arzt es vorschreibt. Ihr Arzt wird
es Ihnen mitteilen, wenn Sie die Behandlung beenden konnen.

Sollten Sie Fragen zu diesem Arzneimittel haben, fragen Sie Thren Arzt.
4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel in der Krebstherapie kann LYOVAC COSMEGEN Nebenwirkungen

haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Die hiufigsten Nebenwirkungen sind Ubelkeit, Erbrechen, Unwohlsein, die wenige Stunden
nach Beginn der Behandlung auftreten konnen. Sie kdnnen fiir ein bis zwei Wochen
andauern. Nebenwirkungen verschwinden in der Regel nach Beendigung der Behandlung.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
betreffen

Gelegentlich: kann weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
betreffen

Selten: kann weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten
betreffen

Sehr selten: kann weniger als 1 von 10 000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt Haufigkeit aufgrund der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar
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Informieren Sie bitte unverziiglich Ihren Arzt oder Ihr Krankenhaus wenn Sie eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen bei sich bemerken:

Hiufig
e Ubelkeit
e Erbrechen
e Lebervenenverschlusskrankheit (VOD)
e Unwohlsein
e LokaleVerinderungen bei direktem Kontakt mit Haut und Schleimhauten sowie bei

Austritt des Arzneimittels aus einem Gefal} in das umliegende Gewebe oder
versehentlicher Injektion des Arzneimittels direkt in das Gewebe

Gelegentlich

e Storungen des Blutes, die in Miidigkeit, Kopfschmerzen, Kurzatmigkeit bei
Belastung, Schwindel und Blisse (Anémie) enden; hiufige Infektionen wie Fieber,
schwerer Schiittelfrost, Halsschmerzen oder Mundgeschwiiren, erhohte Neigung zu
Blutergiissen und erhohte Blutungsneigung

e Wenn lhre GliedmalBlen von schweren Briichen betroffen sind, konnen sich diese
einwachsen und die GliedmafBen versteifen (Kontraktur)

e Midigkeit, Kurzatmigkeit, Bldsse, Fieber, Schiittelfrost, Halsentziindungen,
Mundgeschwiire, erhohte Neigung zu Blutergiissen und Blutungsneigung,
Nasenbluten (eine schwere Form der Andmie)

e Entziindung der Lippen, Schwierigkeiten beim Schlucken, Magengeschwiire,
Magenschmerzen, Durchfall, Entziindung am After

o gelbliche Verfarbung der Augen oder der Haut, Brennen des Magens oder
ungewohnliche Verdnderungen lhrer seelischen Verfassung, Personlichkeit oder ihres
Verhaltens (Leberfunktionsstorung). Wenn Sie etwas davon an sich bemerken,
suchen Sie sofort drztlichen Rat.

e Verschluss der Blutgefidle in der Leber aufgrund von einer Schwellung (bei
Kombination mit anderen &hnlichen Arzneimitteln). Dies kann zu Organversagen
oder Problemen mit der Blutgerinnung fiihren.

e Schwere Lebererkrankung, die mit einer Fliissigkeitsansammlung im Bauchraum
einhergeht, Ubelkeit, Erbrechen, mangelnder Appetit, Unwohlsein, Fieber,
Juckreiz, Gelbverfiarbung der Haut und Augen, hell verfarbten Stuhl und dunkel
verfarbten Urin

e Haarausfall, Hautr6tung, Akne, aufflackern von Hautausschlag, Blasenbildung,
Hautverférbung nach vorheriger Bestrahlung,

Selten
e Entziindung der Speiserdhre,
e Wachstumshemmung im Kindesalter

Nicht bekannte Hdufigkeit

e Schwere bakterielle Infektion im Blut oder Korpergewebe, die zum Tod fiihren
konnen. Die Symptome beinhalten Schiittelfrost, warm und kalt, pl6tzliches
Frosteln, Durchfall. Zu Beginn kénnen Sie warm und aufmerksam sein, gesund
aussehen. Aber Ihr Zustand kann sich schnell verschlechtern und sogar bis zum Tod
fiihren.

e Verkrampfung der Hénde oder Fiile und Kribbeln im Bereich des Mundes, der
Stimmbaénder (aufgrund geringem Kalziumspiegel im Blut)
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e Lungenentziindung, die sich durch Husten, schwere Atmung, Keuchen bemerkbar
macht
Mundgeschwiire, Fieberblasen, Halsschmerzen, Schluckbeschwerden

e Appetitlosigkeit
Eine schwere Hauterkrankung, die mit schmerzhaften roten Fliachen beginnt, sich
zu groflen Blasen ausweitet und mit Schilung der Hautschichten endet. Dies ist
begleitet von Fieber und Schiittelfrost, schmerzenden Muskeln und generellem
Unwohlsein

o Undichtigkeiten, die zu schweren Schiden der Haut oder des Weichteilgewebes
fithren, konnen auftreten

e Vereinzelte Hautverdnderungen mit vereinzelter Blasenbildung oder Blutung an
den Lippen, Augen, Mund, Nase und Genitalien

e Schmerzhafte Muskeln, erhohte Empfindlichkeit oder Schwiche der Muskeln, die
nicht durch Beanspruchung hervor gerufen werden

e Tumorlysesyndrom. Zu den Symptomen gehdren unregelméfBiger Herzschlag,
Kribbeln, Muskelspasmen und verringerter Harnfluss.

e Starke Blutungen oder Venenentziindung, verursacht durch den Verbrauch von
Gerinnungsfaktoren durch eine iiberméBig stark ablaufende Blutgerinnung im
BlutgefaBsystem

e Wasserbauch, Schwierigkeiten beim Atmen mit Schmerzen im Brustkorb,

Verwirrung mit fauligem oder siiSlichem Mundgeruch und Krampfanfillen

Vermindertes Sehvermdgen oder verschwommenes Sehen

Schwierigkeiten beim Atmen mit Schmerzen im Brustkorb

Kribbeln in Hédnden und Fiiflen

Stechende Schmerzen

Verstopfung

Das Risiko von Nebenwirkungen ist deutlich erhoht, wenn LYOVAC COSMEGEN mit
anderen Arzneimitteln oder Strahlentherapie kombiniert wird.

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern

Das Auftreten der aufgefiihrten Nebenwirkungen ist bei der Gabe des Arzneimittels bei
Kindern erhoht. Daher sollte das Arzneimittel nur Kindern gegeben werden, die élter als 3
Monate sind. Dariiber hinaus ist bei Kindern, die jiinger als 4 Jahre sind, mit einem erhdhten
Risiko einer Lebervenenverschlusserkrankung (VOD) zu rechnen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt melden bei:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. WIE IST LYOVAC-COSMEGEN AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Behiltnis angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Trocken lagern bei einer Temperatur unter 25°C.

Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Geoffnetes, nicht verwendetes Produkt sofort entsorgen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was LYOVAC COSMEGEN enthiilt

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Dactinomycin.
Der sonstige Bestandteil ist: Mannitol

Wie LYOVAC COSMEGEN aussieht und Inhalt der Packung

LYOVAC COSMEGEN ist in Packungen mit 1 Durchstechflasche (N1) mit 20,5 mg Pulver
zur Herstellung einer Injektionslosung als entnehmbare Menge entsprechend 0,5 mg
Dactinomycin erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Recordati Rare Diseases
Tour Hekla, 52 avenue du Général de Gaulle, 92800 Puteaux, Frankreich

Hersteller:

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc, 30 rue des Peupliers, 92000 Nanterre, Frankreich

Oder

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla, 52 avenue du Général de Gaulle, 92800 Puteaux, Frankreich
Vertrieb:

Recordati Rare Diseases

Eco River Parc, 30 rue des Peupliers, 92000 Nanterre, Frankreich

Tel: 0033 147 73 64 58
Email: RRDcomplaints@recordati.com
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Die Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2025.

Besondere Hinweise

Dem Arzt stehen ausfiihrliche wissenschaftliche Informationen iiber LYOVAC-COSMEGEN
zur Verfiigung, aufgrund derer er die sachgerechte Anwendung dieses Arzneimittels bestimmt.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal
bestimmt

Bedingt durch die hoch toxischen Eigenschaften von LYOVAC COSMEGEN sind
angemessene Sicherheitsvorkehrungen bei der Zubereitung und Gabe zu beachten.

Die entsprechenden aktuellen Empfehlungen in Deutschland zum sicheren Umgang mit
Zytostatika sollten bekannt sein und beachtet werden. (siche Merkblatt M620 der
Berufsgenossenschaft fiir Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege (BGW).)

Jeglicher Kontakt mit LYOVAC COSMEGEN sollte wihrend der Schwangerschaft vermieden
werden. Es wird empfohlen, die Zubereitung von injizierbaren Zytostatika in geeigneten
Sicherheitswerkbénken (Laminar Flow Klasse II) durchzufiihren.

Personal, das mit der Herstellung der Arzneimittel betraut ist, sollte Chemikalien resistente,
undurchlissige Handschuhe, Schutzbrille, Kittel und Schuh-Uberziige tragen. Zudem sollte
abhingig von der Zubereitung zusitzliche Schutzkleidung getragen werden (zum Beispiel
Armelschoner, Schiirze, Schutzhandschuhe, Einmalanziige), um den Kontakt mit der
Hautoberfliche und das Einatmen von Didmpfen und Stduben zu vermeiden. Geeignete
Methoden zur Entnahme und Entsorgung von potentiell verunreinigter Kleidung sollten
erarbeitet werden.

MaBnahmen bei versehentlichem Kontakt:

Sollte versehentlich Kontakt mit den Augen vorkommen, muss umgehend eine ausgiebige
Spiilung mit Wasser, Salzlosung oder Augenspiillésung fiir mindestens 15 Minuten erfolgen.
Danach sollte sofort ein Augenarzt kontaktiert werden. Sollte es zu versehentlichem
Hautkontakt kommen, muss die betroffene Hautstelle umgehend mit einer groBen Menge
Wasser flir mindestens 15 Minuten gespiilt werden, kontaminierte Kleidung und Schuhe
miissen ausgezogen werden. Ein Arzt sollte umgehend aufgesucht werden. Kontaminierte
Kleidung sollte entsprechend den Richtlinien zur fachgerechten Entsorgung entsorgt werden,
Schuhe miissen vor dem nichsten Tragen griindlich gereinigt werden.

MafBnahmen bei Paravasation

Bei intravendser Gabe von LYOVAC COSMEGEN kann es zu Paravasaten mit oder ohne
begleitendem Brennen und Stechen kommen, auch wenn das Blut gut durch die Infusionsnadel
zuriick flieft.

Wenn ein Paravasat wihrend der intravendsen Gabe auftritt, kann das eine schwere Schidigung
des Weichteilgewebes zur Folge haben. Vorsicht bei der Gabe von LYOVAC COSMEGEN
reduziert die Wahrscheinlichkeit von Infiltration des umliegenden Gewebes und lokalen
Reaktionen wie Nesselsucht und Erythem.
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Wenn subjektive oder objektive Symptome eines Paravasats vorliegen, muss die Injektion oder
Infusion sofort abgebrochen und in einer anderen Vene fortgesetzt werden. Wenn eine
Pravasatbildung zu erwarten ist, lagern sie die Extremitdt hoch.

Zeitweise Kiihlung der betroffenen Stelle mit Eis wahrend der ndchsten 3 Tage kann hilfreich
sein.

Der Vorteil der lokalen Gabe von Arzneimitteln konnte bisher nicht klar bewiesen werden.
Aufgrund der progressiven Entwicklung bei Paravasaten ist eine engmaschige Uberwachung
des Patienten dringend empfohlen. Wenn notwendig, muss eine plastische Operation
durchgefiihrt werden. Blasenbildung, Ulzeration und/oder anhaltende Schmerzen sind
Indikationen fiir einen chirurgischen Eingriff, gefolgt von einer Hauttransplantation.

Hinweise zur Anwendung

Da LYOVAC COSMEGEN extrem zerstorend auf Weichteilgewebe wirkt, ist es nur zur
intravendsen Gabe bestimmt.

Anweisungen zur Rekonstitution individueller Dosierungen miissen unbedingt befolgt
werden.

Der Inhalt einer Durchstechflasche von LYOVAC COSMEGEN soll unter sterilen
Bedingungen durch Zugabe von 1,Iml sterilem Wasser zur Injektion (ohne
Konservierungsmittel) rekonstituiert werden. Die daraus resultierende Losung enthélt 500ug
(0,5mg) Dactinomycin pro ml.

Losungen zur parenteralen Gabe sollten vor der Gabe visuell auf eventuelle Verunreinigungen
oder Verfarbungen gepriift werden, sofern es das Behéltnis und die Losung erlauben. Nach
Rekonstitution ist LYOVAC COSMEGEN eine klare, Gold-farbige Losung.

Nach Rekonstitution kann die Losung von LYOVAC COSMEGEN entweder direkt in eine
5%ige Dextrose-Losung oder normale Kochsalz-Infusionsldsung oder in die Schlduche einer
laufenden intravendsen Infusion eingebracht werden.

Obwohl rekonstituiertes LYOVAC COSMEGEN chemisch stabil ist, enthélt das Produkt keine
Konservierungsmittel. Dies kann zu einer unbeabsichtigten mikrobiellen Verunreinigung
fiihren. Jede nicht angewendete oder iibrig gebliebene Menge sollte verworfen werden. Der
Einsatz von Losungen oder Wasser, die Benzyl-Alkohol oder Parabene enthalten, zur
Rekonstitution von Dactinomycin, kann zur Bildung von Prézipitaten fiihren.

Nur Losungen, die eine hdhere Konzentration als 10 pg/ml aufweisen und nicht mehr als 10
Stunden bei Raumtemperatur gelagert wurden, kdnnen eingesetzt werden.

Von Teilentnahmen von LYOVAC COSMEGEN aus intravendsen Ldsungen unter
Verwendung von Zellulose-Ester Membran Filtern, die in manchen in-line Filtern verwendet
werden, wurde berichtet.

Wenn LYOVAC COSMEGEN direkt in die Vene injiziert wird, ohne den Einsatz einer
Infusion, sollte die ,,Zwei-Nadel-Technik® Anwendung finden. Rekonstituieren und
Entnehmen sie die berechnete Dosis mit einer sterilen Nadel aus der Durchstechflasche.
Benutzen Sie eine zweite sterile Nadel, deren Oberflache nicht mit LYOVAC COSMEGEN in
Beriihrung gekommen ist, fiir die direkte Injektion in die Vene.
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