Gebrauchsinformation: Information fir Patienten

Onkotrone
Wirkstoff: Mitoxantronhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrclo, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn Sie enthalt wichtigeriformationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht netigie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt, Apotheker oder das medizinische

Fachpersonal.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt, Apotheker oder das

medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nelkungen, die nicht in dieser Packungsbeila

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was ist Onkotrone und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Onkotronehiesn?
Wie ist Onkotrone anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Onkotrone aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Was ist Onkotrone und woflr wird es angewendet?

Onkotrone enthalt den Wirkstoff Mitoxantron. Mitoxeongehort zu der Gruppe von Arzneimitteln,
die als Zytostatika oder Antikrebsmittel bekanndsiEs gehdrt auch zu der Untergruppe von
Antikrebsmitteln, die als Anthracycline bezeichneirden. Mitoxantrorverhindert das Wachstum von
Krebszellen mit der Folge, dass sie letztendliciteaben.

Mitoxantron wird zur Behandlung folgender Erkrangan angewendet:
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Fortgeschrittenes Stadium (metastasierte FormBdestkrebses;

eine Form des Lymphknotenkrebses (Non-Hodgkin-hlyam);

ein Blutkrebs, bei dem das Knochenmark (das soimartige Gewebe in den grof3en
Knochen) zu viele weilRe Blutkérperchen bildet tekmyeloische Leukamie);

ein Krebs der weif3en Blutkdrperchen (chronisclyeloische Leuk&mie) in einem Stadium, in
dem es schwierig ist, die Zahl der weil3en Blutkichen zu beherrschen (Blastenkrise). Bei

diesem Anwendungsgebiet wird Mitoxantron zusammaéranderen Arzneimitteln
angewendet;

durch Prostatakrebs in fortgeschrittenem Stadiararsachte Schmerzen zusammen mit
Corticosteroiden.

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Onkotronbeachten?

Onkotrone darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Mitoxantron oder eingrird@nschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittsigad,

wenn Sie allergisch gegen Sulfit sind,

wenn Sie eine Form von Asthma (Bronchialasthma)Sulfitiberempfindlichkeit haben,
wenn Sie stillen (siehe ,Schwangerschaft, Stillmeid Fortpflanzungsfahigkeit”).

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen



Onkotrone muss unter Uberwachung durch einen Ageaendet werden, der Erfahrung in der
Anwendung von Krebsmitteln hat, die fur Ihre Zelterisch sind (Zytostatika).
Onkotrone muss als langsame und frei flieBendesiofuin eine Vene gegeben werden.

Onkotrone darf nicht unter die Haut (subkutankiimen Muskel (intramuskulér) oder in eine Arterie
(intraarteriell) gegeben werden. Wenn Onkotronerasdth der Gabe in das umgebende Gewebe
auslauft (Paravasation), kann es zu schweren Gegle@d@igungen kommen.

Onkotrone darf auch nicht in die Flussigkeit, dis @&ehirn und Ruckenmark umsplilt, injiziert
werden (intrathekale Injektion), da dies zu schwe8eh&den mit dauerhafter Beeintrachtigung fiihren
kann.

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt, Apotheker odemdmedizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Onkotrone anwenden,

- wenn Sie Leberprobleme haben,

- wenn Sie Nierenprobleme haben,

- wenn Sie schon einmal Onkotrone erhalten haben,

- wenn lhr Herz nicht richtig arbeitet,

- wenn Sie eine Strahlenbehandlung Ihrer Brust hatten

- wenn Sie bereits andere Arzneimittel anwendenlhdielerz angreifen,

- wenn Sie friher mit Anthracyclinen oder Anthracemain, wie z. B. Daunorubicin oder
Doxorubicin, behandelt wurden,

- wenn lhr Knochenmark nicht richtig arbeitet (SiveeKnochenmarkdepression haben) oder
Ihr allgemeiner Gesundheitszustand schlecht ist,

- wenn Sie eine Infektion haben. Eine Infektion mumsAnwendung von Onkotrone behandelt
werden,

- wenn Sie wahrend der Behandlung eine Impfung aderunisierung planen. Impfungen und
Immunisierungen wahrend der Behandlung mit Onk&namd in den ersten 3 Monaten nach
Behandlungsende kdnnen beeintrachtigt werden,

- wenn Sie schwanger sind oder Sie und Ihr Partrrsueben, ein Kind zu bekommen,

- wenn Sie stillen. Das Stillen muss vor der Anwergduon Onkotrone abgesetzt werden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker oder delizinische Fachpersonal, wenn bei Ihnen

wahrend der Behandlung mit Onkotrone irgendeine$aigenden Anzeichen oder Symptome

auftritt:

- Fieber, Infektionen, unerklarliche Blutungen odeie Flecken, Schwachegefihl und leichte
Ermudbarkeit;

- Atemnot (einschlieBlich n&chtlicher Atemnot), Hust8chwellungen in Kndcheln oder
Beinen, Herzflattern (unregelméRiger Herzschlag@s® Beschwerden kdnnen wahrend der
Behandlung mit Onkotrone oder noch Monate bis Jahch der Behandlung auftreten.

Ihr Arzt muss mdoglicherweise die Dosis anpassen didgeBehandlung mit Mitoxantron
vortbergehend oder dauerhaft beenden.

Blutuntersuchungen vor und wahrend der Behandlung nt Onkotrone
Onkotrone kann die Zahl Ihrer Blutzellen beeinferssvVor und wéhrend der Behandlung mit
Onkotrone wird Ihr Arzt Blutuntersuchungen durchii, um die Anzahl Ihrer Blutzellen
festzustellen. Ihr Arzt wird diese Blutuntersuchengmit denen er insbesondere die Anzahl der
weil3en Blutkérperchen (neutrophile Leukozyten) imtBontrolliert, haufiger veranlassen:

- wenn Sie eine niedrige Anzahl eines speziellen Thgysveil3en Blutkérperchen (Neutrophile)

haben (weniger als 1.500 Zellen/Mm
- wenn Sie Onkotrone in hohen Dosen (> 14 mgio Tag x 3 Tage) erhalten.

Untersuchungen der Herzfunktion vor und wéhrend derBehandlung mit Onkotrone



Onkotrone kann lhr Herz schadigen und eine Verstideung lhrer Herzfunktion oder in schwereren
Fallen eine Herzschwéche (Herzinsuffizienz) verchisa. Sie sind eher anfallig fir diese
Nebenwirkungen, wenn Sie héhere Dosen von Onkodmadten oder

- wenn |hr Herz nicht richtig arbeitet,

- wenn Sie bereits eine Strahlenbehandlung der Bat&n,

- wenn Sie bereits andere Arzneimittel anwendenlfidiélerz beeintréachtigen,

wenn Sie friher mit Anthracyclinen oder Anthracemdin, wie z. B. Daunorubicin oder
Doxorubicin, behandelt wurden.

Ihr Arzt wird vor und in regelmaRigen Abstéanden veitd der Behandlung mit Onkotrone
Untersuchungen der Herzfunktion durchfiihren.

Akute myeloische Leukdmie (AML) und myelodysplastishes Syndrom

Eine Gruppe von Mitteln gegen Krebs (Topoisometagahibitoren) einschlief3lich Onkotrone

kann zu folgenden Erkrankungen fiihren, wenn egabider vor allem wenn es in Kombination mit

einer anderen Chemotherapie und/oder Strahlenbkimgnadngewendet wird:

- Krebs der weil3en Blutkérperchen (akute myeloisobekimie [AML]),

- Erkrankung des Knochenmarks, die zur Bildung un@bgeformter Blutzellen und letztendlich
zu Leukamie fuihrt (myelodysplastisches Syndrom).

Verfarbung von Urin und anderen Geweben

Onkotrone kann nach der Anwendung 24 Stunden laregkdau-griine Verfarbung des Harns
verursachen. Eine blauliche Verfarbung des WeilgerAdgen, der Haut und der Nagel kann
ebenfalls auftreten.

Empfangnisverhitung bei Mannern und Frauen

Manner dirfen kein Kind zeugen und missen wahraddmnindestens fiir 6 Monate nach der
Behandlung empfangnisverhitende MalRhahmen anweRdaren im gebarfahigen Alter miissen vor
jeder Gabe von Onkotrone einen negativen Schwattuggtstest haben und wéhrend der Behandlung
und fur mindestens 4 Monate nach Behandlungsemgezeverlassige Verhutungsmethode
anwenden. Wenn dieses Arzneimittel wahrend der Sngerschaft angewendet wird oder wenn Sie
wahrend der Behandlung schwanger werden, mussdhr8reArzt informieren, da Gefahren fiir das
ungeborene Kind bestehen kdnnen.

Fortpflanzungsfahigkeit
Dieses Arzneimittel kann das Risiko fUr ein vorigerendes oder dauerhaftes Ausbleiben der
Monatsblutung (Amenorrhd) bei Frauen im gebarfamigier erhéhen.

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen liegenbegrenzte Daten vor.

Onkotrone darf bei Kindern ab der Geburt bis zute®on 18 Jahren nicht angewendet werden, da
die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern und Jhdiehen nicht erwiesen sind.

Anwendung von Onkotrone zusammen mit anderen Arznenitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn @iedere Arzneimittel einnehmen/anwenden,

kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewehdben oder beabsichtigen andere Arzneimittel

einzunehmen/anzuwenden. Es ist besonders wictdgg 8ie die folgenden Arzneimittel erwdhnen.

Arzneimittel, die das Risiko von Nebenwirkungen @itkotrone erhdhen kénnen:

- Arzneimittel, die Ihr Herz schadigen kénnen (zABthracycline),

- Arzneimittel, die die Bildung von Blutzellen ullutplattchen im Knochenmark unterdriicken
(myelosuppressive Arzneimittel),

- Arzneimittel, die Ihr Immunsystem unterdrickemighunsuppressiva),

- Vitamin K-Hemmer,

- Topoisomerase-lI-Inhibitoren (eine Gruppe vont®lit gegen Krebs einschlieflich
Onkotrone) in Kombination mit einer anderen Chedrmeadpie und/oder Strahlenbehandlung.
Dies kann zu Folgendem fuhren:



0 Krebs der weil3en Blutkdrperchen (akute myela@dobukamie [AML]),
o] Erkrankung des Knochenmarks, die zur Bildungoumal geformter Blutzellen und
letztendlich zu Leukamie fuhrt (myelodysplastisstSyndrom).

Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sicht sicher sind, ob lhr Arzneimittel eins deeab
aufgefihrten ist.

Diese Arzneimittel missen wahrend Ihrer BehandleniigOnkotrone mit Vorsicht angewendet oder
ganz vermieden werden. Wenn Sie eines dieser Aritiel einnehmen oder anwenden, wird

Ihr Arzt Ihnnen mdglicherweise ein anderes Arznetiehiterschreiben missen.

Sie mussen lhren Arzt auch informieren, wenn Si&dDone bereits erhalten und lhnen ein neues
Arzneimittel verschrieben wird, das Sie noch nickihrend der Behandlung mit Onkotrone
eingenommen haben.

Impfungen und Immunisierung (Schutz gegen Impfejdkbnnen wahrend der Behandlung mit
Onkotrone und in den ersten drei Monaten nach Bilbhagsende beeintrachtigt werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféahigkit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenwv&imuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendigged Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker
um Rat,bevor lhnen dieses Arzneimittel gegeben wird .

Schwangerschaft
Onkotrone kann lhrem ungeborenen Kind Schaden eufieshalb missen Sie vermeiden,

schwanger zu werden.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Onkotrone sogemawerden, missen Sie sofort Ihren Arzt
informieren und die Behandlung mit Onkotrone beende

Sie missen vermeiden, schwanger zu werden. Maniresen wahrend der Behandlung und fr
mindestens 6 Monate nach Behandlungsende einel@ssige Verhitungsmethode anwenden. Frauen
im gebarfahigen Alter miissen vor jeder Gabe vondDoke einen negativen Schwangerschaftstest
haben und missen fir mindestens 4 Monate nach Bkimgsende eine zuverlassige
Verhitungsmethode anwenden.

Stillzeit

Onkotrone wird in die Muttermilch ausgeschieden kadn bei Inrem Baby schwerwiegende
Nebenwirkungen hervorrufen. Sie durfen wahrendAdevendung von Onkotrone und bis zu einem
Monat nach der letzten Anwendung nicht stillen.

Fortpflanzungsfahigkeit

Onkotrone kann das Risiko fir ein voriibergehendies dauerhaftes Ausbleiben der

Monatsblutung (Amenorrhd) bei Frauen im gebarfamigiter erhdhen. Deshalb miissen Sie mit
Ihrem Arzt sprechen, wenn Sie beabsichtigen, inudfikschwanger zu werden; méglicherweise
mussen lhre Eizellen eingefroren werden. Bei Mamtiegen keine Daten vor. Bei mannlichen Tieren
wurden jedoch Schadigungen der Hoden und vermia@&pérmienzahlen beobachtet.

Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienervon Maschinen

Onkotrone hat einen geringen Einfluss auf Ihre ¥hrktichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen. Dies ist bedingt durch mégliche Nebekwigen wie Verwirrtheit oder Midigkeitsgefinhl
(siehe Abschnitt 4).

Wenn Sie unter diesen Nebenwirkungen leiden, diBferkein Fahrzeug fahren und/oder keine
Maschinen bedienen.

3. Wie ist Onkotrone anzuwenden?



Dosierung und Art der Anwendung

Onkotrone wird Ihnen unter Uberwachung durch eidert mit Erfahrung in der Anwendung von
Zytostatika gegeben. Es muss immer als intravelmfgsion (in eine Vene) gegeben und immer
vorher verdinnt werden. Die Infusionsflissigkeihikaus der Vene in das angrenzende Gewebe
auslaufen (Paravasation). Wenn dies geschieht, dieigefusion gestoppt und in einer anderen Vene
wieder begonnen werden. Sie missen den Kontakbnkibtrone vermeiden, insbesondere mit der
Haut, den Schleimhé&uten (feuchten Kdrperoberflaehierder Hautschicht im Mund) und den Augen.
Die individuelle Dosis von Onkotrone wird von lhreknzt berechnet. Die empfohlene Dosis basiert
auf Ihrer Korperoberflache, die aus Ihrer GréRe limmem Gewicht in Quadratmetern {nerrechnet
wird. AuRerdem wird wahrend der Behandlung lhr Bagelmé&Rig untersucht. Die Dosierung des
Arzneimittels wird entsprechend den Ergebnissesadielntersuchungen angepasst.

Die Ubliche Dosis betragt:

Metastasiertes Mammakarzinom, Non-Hodgkin-Lymphom

Wenn Onkotrone allein angewendet wird:

Die empfohlene Anfangsdosis von Onkotrone als Moatpie betragt 14 mgfkorperoberflache,
die als Einmalgabe in eine Vene erfolgt. Diese B&ann in 21-tdgigen Abstanden wiederholt
werden, wenn Ihre Blutwerte wieder akzeptable Wenteicht haben.

Eine niedrigere Anfangsdosis (12 mg/ater weniger) wird bei Patienten mit niedriger
Knochenmarkreserve empfohlen, z. B. infolge eimeausgegangenen Chemotherapie oder eines
schlechten Allgemeinzustands.

Ihr Arzt wird genau bestimmen, welche nachfolgebDdsierung Sie bendtigen.

Fur nachfolgende Zyklen kann Ublicherweise die gogehende Dosis wiederholt werden, wenn die
Zahl der weil3en Blutkérperchen und Blutplattchechn2l Tagen wieder auf Normalwerte
zurlckgekehrt ist.

Kombinationstherapie (wenn es zusammen mit and&mmeimitteln angewendet wird)

Onkotrone wurde als Teil von Kombinationstheramiagewendet. Beim metastasierten Brustkrebs
haben sich Kombinationen von Onkotrone mit and&sgostatika einschlie3lich Cyclophosphamid
und 5-Fluorouracil oder Methotrexat und MitomyciralS wirksam erwiesen.

Onkotrone wurde auch in verschiedenen KombinatiauerBehandlung des Non-Hodgkin-
Lymphoms angewendet. Die Daten sind jedoch zubsgjtenzt und spezifische
Behandlungsschemata kdnnen nicht empfohlen werden.

Als Richtschnur gilt, dass die Anfangsdosis von @ridne bei Anwendung in Kombination mit
anderen Chemotherapien um 2 bis 4 nfg/nter die fur die alleinige Behandlung mit Onkoton
empfohlenen Dosen verringert werden.

Akute myeloische Leuké&mie

Wenn es zur Behandlung eines Rezidivs (WiederkebiKdebses) allein angewendet wird:

Die empfohlene Dosis zur Einleitung einer Remissietragt 12 mg/dKaorperoberflache, die als
tagliche Einmalgabe an fiinf aufeinanderfolgendegenan eine Vene erfolgt (insgesamt 60 nigitm
5 Tagen).

Kombinationstherapie (Anwendung zusammen mit amdAreneimitteln gegen Krebs):

Ihr Arzt wird genau bestimmen, welche Dosis Siedbigien. Diese Dosis wird mdglicherweise

angepasst, wenn:

- die Kombination der Arzneimittel die Bildung weif3erd roter Blutkérperchen sowie der
Blutplattchen in lhrem Knochenmark starker verringds die alleinige Anwendung von
Onkotrone.

- wenn Sie schwere Leber oder Nierenprobleme haben.



Behandlung der Blastenkrise bei (chronischer) nigeler Leukéamie

Bei alleiniger Anwendung zur Behandlung eines Regi(Wiederkehr des Krebses):

Die empfohlene Dosis bei einem Rezidiv betragt 50L& mg/m Korperoberflache, die als tagliche
Einmalgabe an 5 aufeinanderfolgenden Tagen in\ééme erfolgt (insgesamt 50 bis 60 mg/m

Fortgeschrittener kastrationsresistenter Prostatdig

Die empfohlene Dosis von Mitoxantron betragt 121sisng/m, alle 21 Tage als kurze Infusion in
eine Vene gegeben in Kombination mit niedrigen Dosen Corticosteroiden (hormonelle
Arzneimittel, die das Immunsystem unterdriicken) Zinrmehmen.

Altere Patienten

Altere Patienten sollten aufgrund moglicher einbesakter Leber-, Nieren- oder Herzfunktion und
moglicher Begleiterkrankung oder Behandlung miteaed Arzneimitteln die niedrigsten Dosen des
Dosisbereichs erhalten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Amgttels haben, fragen Sie lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittielbenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen. Die schwerwiegendsten Nebenwgedwsind eine Schadigung des Herzens
(myokardiale Toxizitat) und eine verminderte Aktitides Knochenmarks (Myelosuppression).

Einige Nebenwirkungen kdnnen moglicherweise schweiegend sein

Informieren Sie den Arzt umgehend, wenn irgendetlgag-olgenden auftritt:

- Wenn Ihre Haut blass wird und Sie sich schwatthefiioder plotzlich Kurzatmigkeit
bekommen. Dies kdnnen Anzeichen einer Abnahmeaden Blutkdrperchen sein.

- Ungewohnliche blaue Flecken oder Blutungen, BlBtspucken, Blut im Erbrochenen oder
im Harn oder schwarz verfarbter Stuhl (mdglichediohen einer Abnahme der
Blutplattchen).

- Neue oder zunehmende Schwierigkeiten beim Atmen.

- Schmerzen in der Brust, Veréanderungen lhres ldbtags (langsamer oder schneller),
Schwellungen in Knécheln oder Beinen (mdgliche éiozen oder Symptome von
Herzproblemen).

- Stark juckender Hautausschlag (Nesselsucht), Amskiung von Handen, FiRRen, Kndcheln,
Gesicht, Lippen, Mund oder Rachen (kann Schludeer &tembeschwerden hervorrufen) oder
das Gefuhl, ohnnméchtig zu werden. Dies kdnnen ishea einer schweren allergischen
Reaktion sein.

- Fieber oder Infektionen.

Andere Nebenwirkungen

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 1Behandelten betreffen)

- Infektionen

- Niedrige Anzahl der roten Blutkdrperchen (Anamdaig ein Gefiihl von Mudigkeit und
Kurzatmigkeit hervorrufen kann. Méglicherweise deggen Sie eine Bluttransfusion

- Niedrige Anzahl von bestimmten weil3en Blutkdrbert (Neutrophilen und Leukozyten)

- Ubelkeit

- Erbrechen

- Haarausfall

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behamdten betreffen)



- Niedrige Anzahl der Blutplattchen, was Blutungeter blaue Flecken hervorrufen kann

- Niedrige Anzahl von bestimmten weiRen Blutkorper (Granulozyten)

- Appetitmangel

- Mudigkeit, Schwéache und Energiemangel

- Herzschwache (Herzinsuffizienz, eine schwere &hkung, bei der das Herz nicht mehr
genigend Blut in den Korper pumpen kann)

- Herzanfall

- Kurzatmigkeit

- Verstopfung

- Durchfall

- Entziindung von Mund und Lippen

- Fieber

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1@ehandelten betreffen)

- Verminderte Aktivitdt des Knochenmarks. Ihr Kneomark kann stéarker oder langer
unterdriickt sein, wenn Sie eine Chemotherapie $ttahlenbehandlung bekommen haben

- Unzureichende Bildung von Blutzellen im Knochemkn@g<nochenmarkinsuffizienz)

- Unnormale Zahl der weil3en Blutkérperchen

- Schwere allergische Reaktion (anaphylaktischékt@aeinschliel3lich anaphylaktischem
Schock) — es kann zu einem plétzlichen juckendaut&lisschlag (Nesselsucht) sowie
Anschwellung von Handen, Flf3en, Knécheln, Geslghpen, Mund und zu einer
Anschwellung des Rachens kommen, die Schluck- Ateenbeschwerden hervorrufen kann,
oder Sie kdnnen das Gefiihl haben, ohnméachtig zdemne

- Infektionen der oberen Atemwege

- Infektionen der Harnwege

- Blutvergiftung (Sepsis)

- Infektionen durch Krankheitserreger, die normakise bei einem gesunden Immunsystem
keine Erkrankungen hervorrufen (opportunistisetfeldtionen)

- Krebs der weil3en Blutkérperchen (akute myeloidagkamie [AML])

- Erkrankung des Knochenmarks, die zur Bildungddidfter Blutzellen und letztendlich zu
Leukamie fuhrt (myelodysplastisches Syndrom [MDS])

- Veranderung des Korpergewichts

- Stoffwechselentgleisung (Tumorlysesyndrom)

- Angst

- Verwirrtheit

- Kopfschmerzen

- Kribbeln

- UnregelméaRiger Herzschlag oder verlangsamterddhtag

- Veranderungen im Elektrokardiogramm (EKG)

- Abnahme des Blutvolumens, das die linke Herzkanpnenpen kann, ohne Symptome

- Blaue Flecken

- Starke Blutung

- Niedriger Blutdruck

- Bauchschmerzen

- Blutungen im Magen oder Darm, die Blut im Erbreetn, Blutungen bei der Darmentleerung
oder schwarzen Teerstuhl hervorrufen kdnnen

- Schleimhautentziindung

- Entziindung der Bauchspeicheldrise

- Leberfunktionsstérungen

- Hautentziindung (Erythem)

- Nagelstérungen (z. B. Ablésung des Nagels vomelNedt, Veranderungen der
Beschaffenheit und Struktur der Nagel)

- Hautausschlag

- Farbveranderungen des Weil3en im Auge

- Hautverfarbung



- Auslaufen von FlUssigkeit in das umgebende GewWRbeavasation):
o Ro6tung der Haut (Erythem)
0 Schwellung o Schmerzen
o Brennendes Geflihl und/oder Verfarbung dert Hau
0 Absterben von Gewebezellen, das die Entfeymen abgestorbenen Zellen und
eine Hauttransplantation erfordern kann
- Auffallige Ergebnisse der Blutuntersuchungen@berpriifung der Leber und Nierenfunktion
(erhohte Aspartataminotransferase-Werte, erhdhgatifin- und Harnstoffstickstoff-
Konzentration im Blut)
- Schadigung der Nieren, die Schwellung und Schevdenvorruft (Nephropathie)
- Harnverfarbung
- Unnattrliches Ausbleiben der Monatsblutung (Anretmi)
- Schwellung (Odem)
- Geschmacksstérungen

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 10 von 1.000 lgendelten betreffen)

- Lungenentziindung (Pneumonie)

- Schadigung des Herzmuskels, die das Herz amialsrelen Pumpen hindert
(Kardiomyopathie)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungee,richt in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dendBsimstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Gedfgsinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungeldeme kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Aimaiteels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Onkotrone aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugi@h auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem ahtok angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf dezida Tag des angegebenen Monats.
Onkotrone, die angebrochene Injektionsflasche umdedtige Mitoxantron-haltige Infusionslésung
nicht Gber 25 °C aufbewahren. Nicht einfrieren!

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zuberegu

Bei Bedarf kann die Mitoxantron-InjektionsldsungTieilmengen bei aseptischer Entnahme maximal
7 Tage verwendet werden.

Mikrobiologisch ist die sofortige Verwendung von Katroneempfehlenswert, es sei denn, eine
mikrobielle Kontamination wird durch die Art der tBahme ausgeschlossen. Bei aseptischer
Entnahme ist die chemische und physikalische $&tilir 7 Tage bei 25 °C belegt. Im Falle einer
Lagerung der angebrochenen Injektionsflasche aitieggerzeit und -bedingungen dem Anwender
und sollten 7 Tage bei 25 °C nicht Gberschreiten.

Fertige Mitoxantron-haltige Infusionslosung

Die gebrauchsfertige Infusionslosung ist innerhalb 4 Tagen bei Lagerung zwischen 4 bis 25 °C zu
verbrauchen. Danach sollten vorhandene Restlosuregarorfen werden.

Mikrobiologisch ist die sofortige Verwendung debgauchsfertigen Infusionslésung empfehlenswert.
Im Falle einer Lagerung der gebrauchsfertigen iohgdsung, obliegen Lagerzeit und -bedingungen
dem Anwender, und sollten 4 Tage bei einer Lagemwigchen 4 bis 25 °C nicht Uberschreiten.

Beseitigung nicht verwendeter Mitoxantron-haltigésungen sowie entleerter Injektionsflaschen



Mitoxantron-haltige Losungen sind getrennt von Adtiitkamenten zu sammeln und einer daflr
zugelassenen Abfallbeseitigungsanlage unter dealsbhlissel-Nr. 53502 zuzufihren. Entleerte
Injektionsflaschen sollten analog gesammelt un@ibigswerden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser odaushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen isthw Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Onkotrone enthalt

1 ml Injektionslésung enthélt 2,328 mg Mitoxantrgdiochlorid, entsprechend 2 mg Mitoxantron.
Der Wirkstoff ist: Mitoxantronhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Natriumchlorid, Natriumacetat, Essigsaure, Waselrfjektionszwecke.

Wie Onkotrone aussieht und Inhalt der Packung
Onkotrondst eine Injektionslésung.

Onkotrone ist in Packungen zu

1 Inj.-Fl. mit 10 mg Mitoxantron in 5 ml Inj.-Ls@gN1),

1 Inj.-Fl. mit 20 mg Mitoxantron in 10 ml Inj.-Ls@N1),

1 Inj.-FI. mit 25 mg Mitoxantron in 12,5 ml Inj.-gs (N1),

1 Inj.-FIl. mit 30 mg Mitoxantron in 15 ml Inj.-Ls@N1) erhéltlich.

Klinikpackungen:
5 x 1 Inj.-Fl. mit 10 mg Mitoxantron in 5 ml Inj.4g.
5 x 1 Inj.-Fl. mit 20 mg Mitoxantron in 10 ml Ini.sg.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Baxter Oncology GmbH
Kantstraf3e 2
33790 Halle/Westfalen

Korrespondenzadresse:
Baxter Deutschland GmbH
Edisonstral3e 4

85716 Unterschleil3heim

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt GiberarbeitéOif2017.

Baxter und Onkotrone sind eingetragene Marken detdB International Inc.



