Indlzegsseddel: Information til brugeren

Abraxane S mg/ml pulver til infusionsvaeske, dispersion
paclitaxel

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

- Sperg laeegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller sygeplejersken, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at f& Abraxane
3. Sadan skal du bruge Abraxane

4.  Bivirkninger

5. Opbevaring

6.  Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Virkning

Abraxane indeholder paclitaxel som aktivt stof. Paclitaxel er bundet til det humane protein albumin 1
form af bittesma partikler, der kaldes nanopartikler. Paclitaxel herer til en gruppe leegemidler, der
kaldes “taxaner”, og anvendes til at behandle kraeft.

o Paclitaxel er den del af leegemidlet, der pavirker kraeften. Det virker ved at forhindre, at
kreftcellerne deler sig — dette betyder, at de der.

o Albumin er den del af leegemidlet, der hjzlper paclitaxel med at blive oplest i blodet og med at
krydse blodkarrenes vaegge og nd ind i tumoren. Dette betyder, at andre kemikalier, der kan
forarsage bivirkninger, som kan vere livstruende, ikke er nedvendige. Sddanne bivirkninger
forekommer meget mindre hyppigt med Abraxane.

Anvendelse
Abraxane anvendes til behandling af de folgende krafttyper:

Brystkreft
. Brystkreeft, som har spredt sig til andre dele af kroppen (dette kaldes “metastatisk™ brystkreeft).
. Abraxane anvendes til metastatisk brystkraft, nar mindst en anden behandlingsmetode er blevet

forsggt, men ikke har hjulpet, og behandling med en gruppe lagemidler, der kaldes
“antracykliner”, ikke er egnet til dig.

. Personer med metastatisk brystkraeft, der fik Abraxane, efter en anden behandlingsmetode ikke
havde hjulpet, havde storre sandsynlighed for at opleve en reduktion i tumorsterrelse og levede
leengere end personer, der fik en anden behandling.

Kreeft i bugspytkirtlen
. Abraxane anvendes sammen med et l&egemiddel, der kaldes gemcitabin, hvis du har metastatisk
kreeft i bugspytkirtlen. Personer med metastatisk kreeft i bugspytkirtlen (kraeft i bugspytkirtlen,


http://www.indlaegsseddel.dk/

der har spredt sig til andre dele af kroppen), som fik Abraxane sammen med gemcitabin i et
klinisk studie, levede l&ngere end personer, der kun fik gemcitabin.

Lungekraeft

o Abraxane anvendes sammen med et leegemiddel, der kaldes carboplatin, hvis du har den mest
almindelige type lungekreeft, der kaldes “ikke-smacellet lungekraeft”.

o Abraxane anvendes til ikke-smécellet lungekreeft, hvis operation eller stralebehandling ikke er

egnet til at behandle sygdommen.

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Abraxane

Brug ikke Abraxane:

. hvis du er allergisk (overfelsom) over for paclitaxel eller et af de evrige indholdsstoffer i
Abraxane (angivet i punkt 6)

o hvis du ammer

o hvis du har et nedsat antal hvide blodlegemer (neutrofiltal ved baseline <1.500 celler/mm?® - din

leege kan fortelle dig om dette).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller sygeplejersken, for du bruger Abraxane

o hvis du har darlig nyrefunktion
o hvis du har svare leverproblemer
o hvis du har problemer med hjertet.

Kontakt laegen eller sygeplejersken, hvis du far nogen af disse tilstande, mens du behandles med
Abraxane. Det er muligt, at laegen standser behandlingen eller nedsatter din dosis:

° hvis du far unormale blad merker, bladning, eller infektionstegn sasom ondt i halsen eller feber

. hvis du oplever folelseslashed, en stikkende, prikkende fornemmelse, folsomhed over for
berering eller muskelsvaghed

. hvis du far vejrtreekningsbesveer, f.eks. stakdndethed eller ter hoste.

Beorn og unge
Abraxane er kun til voksne og ma ikke tages af bern og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Abraxane

Forteel altid laegen, hvis du tager anden medicin eller for nyligt har taget anden medicin . Dette gaelder
ogsé medicin, som ikke er kobt pa recept, f.eks. naturlegemidler og vitaminer og mineraler. Det
skyldes, at Abraxane kan pévirke virkningen af andre leegemidler, og andre leegemidler kan pavirke
virkningen af Abraxane.

Ver forsigtig og tal med din leege, hvis du fr Abraxane samtidig med nogle af folgende:

. medicin til behandling af infektioner (dvs. antibiotika som erythromycin, rifampicin osv. Sperg
din leege, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis du ikke er sikker pd, om den medicin, du
tager, er et antibiotikum), herunder ogsd medicin til behandling af svampeinfektioner (f.eks.
ketoconazol)

. medicin, der anvendes mod humersvingninger. De kaldes ogsé antidepressive legemidler (f.eks.

fluoxetin)

medicin, der anvendes mod krampeanfald (epilepsi) (f.eks. carbamazepin, phenytoin)

medicin, der anvendes til at s@nke niveauet af lipider (fedt) i blodet (f.eks. gemfibrozil)

medicin, der anvendes mod halsbrand eller mavesar (f.eks. cimetidin)

medicin, der anvendes mod hiv og aids (f.eks. ritonavir, sequinavir, indinavir, nelfinavir,

efavirenz, nevirapin)

. et laegemiddel, der kaldes clopidogrel og anvendes til at forebygge blodpropper.



Graviditet, amning og frugtbarhed
Paclitaxel kan medfere alvorlige misdannelser, og du ber derfor ikke bruge det, hvis du er gravid. Din
leege vil serge for en graviditetstest, inden behandlingen med Abraxane pabegyndes.

Kvinder i den fertile alder skal anvende sikker preevention under og i op til en maned efter at have faet
behandling med Abraxane.

Du ma ikke amme, mens du tager Abraxane, da det er ukendt, om det aktive stof paclitaxel udskilles i
melken.

Mzand anbefales at anvende sikker preevention samt at undgé at gere kvinder gravide under og i op til
seks maneder efter behandlingen, og de ber sage radgivning om opbevaring af saeed forud for
behandlingen p& grund af risikoen for permanent sterilitet efter behandling med Abraxane.

Sperg din laege til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nogle personer kan fole sig traette eller svimle, efter de har faet Abraxane. Du ma ikke kere bil eller
betjene verktej eller maskiner, hvis dette sker for dig.

Hvis du fér andre leegemidler som en del af din behandling, skal du sperge din lege til rdds vedrerende
karsel og betjening af maskiner.

Abraxane indeholder natrium
Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 100 mg, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Abraxane

En lege eller en sygeplejerske vil give dig Abraxane i en vene fra et intravenest drop. Den dosis, du
far, er baseret pa din legemsoverflade og resultaterne af blodpreverne. Den anbefalede dosis for
brystkreft er 260 mg/m? legemsoverflade, givet i lobet af 30 minutter. Den anbefalede dosis for
fremskreden kraft i bugspytkirtlen er 125 mg/m? legemsoverflade, givet i lobet af 30 minutter. Den
anbefalede dosis ved ikke-smacellet lungekreeft er 100 mg/m? legemsoverflade, givet i lobet af

30 minutter.

Hvor tit skal jeg have Abraxane?
Til behandling af metastatisk brystkraeft gives Abraxane seedvanligvis én gang hver tredje uge (pa dag
1 i en 21-dages cyklus).

Til behandling af fremskreden kraeft i bugspytkirtlen gives Abraxane pa dag 1, 8 og 15 i hver 28-dages
behandlingscyklus. Gemcitabin gives umiddelbart efter Abraxane.

Til behandling af ikke-smadcellet lungekraeft gives Abraxane én gang ugentligt (dvs. pd dag 1, 8 og 151
hver 21-dages cyklus), hvor carboplatin gives en gang hver tredje uge (dvs. kun pa dag 1 i hver

21-dages cyklus), umiddelbart efter Abraxane-dosis er blevet givet.

Sperg leegen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Folgende meget almindelige bivirkninger kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer:



Hartab (de fleste tilfzelde af hartab forekom inden for en maned efter behandlingsstart med
Abraxane. Nér hartab forekommer, er det omfattende (over 50 %) hos de fleste patienter)
Udsleaet

Unormalt fald i antallet af nogle typer hvide blodlegemer (neutrofiler, lymfocytter eller
leukocytter) i blodet

Mangel pé rade blodlegemer

Nedsat antal blodplader i blodet

Virkning pé perifere nerver (smerter, folelseslashed, prikkende fornemmelse)

Smerter i et eller flere led

Smerter i muskler

Kvalme, diarré, forstoppelse, emhed i munden, appetitloshed

Opkastninger

Svaghed og tracthed, feber

Dehydrering, smagsforstyrrelser, vagttab

Lavt kaliumniveau i blodet

Depression, sgvnproblemer

Hovedpine

Kulderystelser

Andedratsbesver

Svimmelhed

Heavede slimhinder og bladdele

Forhgjede prever for leverfunktionen

Smerter i arme og ben

Hoste

Mavesmerter

Neeseblod

Almindelige bivirkninger kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer:

Klge, tor hud, neglelidelser

Infektion, feber med nedsat antal af en type hvide blodlegemer (neutrofiler) i blodet, blussen,
troske (svampeinfektion), svar infektion i blodet, som kan vere forarsaget af et nedsat antal
hvide blodlegemer

Nedsat antal af alle blodlegemer

Bryst- eller halssmerter

Fordgjelsesbesver, maveubehag

Tilstoppet nase

Smerter i ryggen, knoglesmerter

Nedsat muskelkoordinering eller laesebesver, oget eller mindre téreflad, tab af gjenvipper
Zndringer i hjertefrekvens eller -rytme, hjerteinsufficiens

Nedsat eller forhgjet blodtryk

Redme eller hevelse pé indstikstedet

Angst

Lungeinfektion

Urinvejsinfektion

Tarmobstruktion, tyktarmsbetandelse, beteendelse i galdevejene

Akut nyresvigt

Forhgjet bilirubin i blodet

Ophostning af blod

Ter mund, synkebesveer

Muskelsvaghed

Slaret syn

Ikke almindelige bivirkninger kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer:



Dget vaegt, oget malkesyredehydrogenase i blodet, nedsat nyrefunktion, aget blodsukker, aget
fosfor i blodet

Svage eller manglende reflekser, ufrivillige bevagelser, smerter langs en nerve, besvimelse,
svimmelhed, nar du rejser dig, rysten, lammelse af ansigtsnerven

Irriterede gjne, smertefulde gjne, rade gjne, klgende gjne, dobbeltsyn, reduceret syn eller det at
se blinkende lys, slaret syn pa grund af havelse af nethinden (cystoidt makulagdem)

Jrepine, tinnitus

Slimfyldt hoste, andened ved almindelig gang eller trappegang, lebende nase eller teor nese,
nedsatte vejrtraekningslyde, vand i lungerne, stemmetab, blodprop i lungen, ter hals

Luft i maven, mavekramper, smertefulde eller emme gummer, rektal bledning

Smertefuld vandladning, hyppig vandladning, blod i urinen, bleresvaekkelse
Fingerneglssmerte, fingerneglsubehag, tab af fingernegle, udslat, hudsmerte, red hud fra sollys,
hudskjolder, flere svedeture, natlige svedeture, hvide omrader pa huden, sar, opsvulmet ansigt
Nedsat fosfor i blodet, vaskeansamling, lavt albumin i blodet, oget torst, nedsat kalcium i
blodet, nedsat blodsukker, nedsat natrium 1 blodet

Smerte og haevelse i naese, hudinfektioner, infektion som folge af det intravenese kateter

Bla merker

Smerter pa tumorstedet, tumorded

Nedsat blodtryk nér du rejser dig op, kolde haender og fedder

Gangbesver, haevelse

Allergisk reaktion

Nedsat leverfunktion, gget leverstarrelse

Smerte i brystet

Rastlgshed

Sma bledninger i huden pé grund af blodpropper

En sygdom, der omfatter edeleeggelse af rade blodlegemer og akut nyresvigt

Sjeeldne bivirkninger kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer:

Hudreaktion over for andre stoffer eller lungebetandelse efter stralebehandling
Blodprop

Meget langsom puls, hjerteanfald

Udsivning af leegemiddel fra blodaren

Forstyrrelse 1 hjertets rytme pa grund af heemmet impulsledning mellem hjertets kamre
(atrioventrikulaert blok)

Meget sjeeldne bivirkninger kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer:

Sver vaevsirritation og udslet pa hud og slimhinder (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk
epidermal nekrolyse)

Ikke kendt bivirkninger (hyppigheden kan ikke beregnes ud fra tilgeengelige data):

Hard hud/fortykkelse af huden (sklerodermi)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med laegen eller sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk


http://www.meldenbivirkning.dk/

5.  Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa @sken og heetteglasset efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Uébnede hatteglas: Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Efter den forste rekonstitution ber dispersionen anvendes med det samme. Hvis ikke den anvendes
med det samme, kan dispersionen opbevares i et keleskab (ved temperaturer pa 2 °C-8 °C) i op til
24 timer i heetteglasset, hvis det opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Den rekonstituerede dispersion i det intravengse drop kan opbevares i keleskab (2 °C-8 °C) 1 op til
24 timer, beskyttet mod lys.

Den samlede opbevaringstid for det rekonstituerede leegemiddel i heetteglasset og i1 infusionsposen, nar
det opbevares i keleskab og er beskyttet mod lys, er 24 timer. Det rekonstituerede legemiddel kan
efterfolgende opbevares i infusionsposen i 4 timer ved temperaturer under 25 °C.

Din laege eller apotekspersonalet har ansvaret for at bortskaffe al ubrugt Abraxane pa korrekt vis.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Abraxane indeholder:

Aktivt stof: paclitaxel.

Hvert haetteglas indeholder 100 mg eller 250 mg paclitaxel formuleret som albuminbundne
nanopartikler.

Efter rekonstituering indeholder hver ml dispersion 5 mg paclitaxel formuleret som albuminbundne
nanopartikler.

Ovrige indholdsstoffer: Humant albuminoplesning (indeholder natriumcaprylat og N-acetyl-L-
tryptophan), se pkt. 2 ”Abraxane indeholder natrium”.

Udseende og pakningssterrelser
Abraxane er et hvidt til gult pulver til infusionsvaske, dispersion. Abraxane fés i heetteglas, der
indeholder 100 mg eller 250 mg paclitaxel formuleret som albuminbundne nanopartikler.

Hver pakning indeholder 1 hetteglas.
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irland

Fremstiller

Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Holland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til indehaveren af
markedsferingstilladelsen.



Denne indlaegsseddel blev senest eendret 09/2021

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: http:/www.ema.europa.cu.

Leaeger og sundhedspersonale
Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:
Brugsanvisning, hindtering og bortskaffelse

Forholdsregler ved klargering og administration

Paclitaxel er et cytotoksisk anticancerlaegemiddel og, som ved andre potentielt toksiske forbindelser,
ber der udvises forsigtighed ved hindtering af Abraxane. Handsker, beskyttelsesbriller og
beskyttelsesbekladning ber anvendes. Hvis Abraxane dispersionen kommer i kontakt med huden, skal
du straks vaske huden grundigt med vand og sabe. Hvis Abraxane kommer i kontakt med slimhinder,
skal du skylle grundigt med vand. Abraxane ber kun klargeres og administreres af personale, der har
modtaget passende indfering i handteringen af cytotoksiske midler. Personale, der er gravide, ber ikke
handtere Abraxane.

Da der er risiko for ekstravasation, tilrddes det at overvage infusionsstedet ngje for mulige
infiltrationer under administration af l&egemidlet. Hvis infusionstiden af Abraxane folger
anvisningerne og begranses til 30 minutter, reduceres risikoen for infusionsrelaterede reaktioner.

Rekonstitution af produktet og administration
Abraxane ber gives under overvagning af en kvalificeret onkolog pé afdelinger, der er specialiseret i
administration af cytotoksiske midler.

Abraxane leveres som et sterilt, fryseterret pulver til rekonstitution inden brug. Efter rekonstituering
indeholder hver ml dispersion 5 mg paclitaxel formuleret som albuminbundne nanopartikler.
Administrer den rekonstituerede Abraxane dispersion intravengst via et infusionssat med et indsat
15 pum filter.

Rekonstitution af 100 mg:
Ved brug af en steril sprojte injiceres 20 ml natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsveske,
oplesning, langsomt (i lebet af mindst et minut) ind i et hatteglas med 100 mg Abraxane.

Rekonstitution af 250 mg:
Ved brug af en steril sprejte injiceres 50 ml natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvaeske,
oplesning, langsomt (i lebet af mindst et minut) ind i et hatteglas med 250 mg Abraxane.

Infusionsvaesken ber sprojtes mod indersiden af haetteglasset. Infusionsvaesken ber ikke sprojtes
direkte pa pulveret, da dette kan resultere i skumdannelse.

Nér tilseetningen er fuldfert, skal hatteglasset have lov til at std i mindst 5 minutter for at sikre
ordentlig gennemvadning af det faste stof. Derefter ber heetteglasset forsigtigt og langsomt hvirvles
og/eller vendes pa hovedet i mindst to minutter, indtil alt pulver er fuldsteendigt dispergeret. Dannelse
af skum ber undgas. Hvis der forekommer skumdannelse eller ssmmenklumpning, skal dispersionen
std i mindst 15 minutter, indtil skummet leegger sig.

Den rekonstituerede dispersion skal vere melkeagtig og homogen uden synligt bundfald. En vis
bundfaeldning af den rekonstituerede dispersion kan forekomme. Hvis der er synligt bundfald eller
bundfzldning, skal haetteglasset forsigtigt vendes pa hovedet igen for at sikre fuldstendig redispersion
for brug.


http://www.ema.europa.eu/

Inspicér dispersionen i heetteglasset for indhold af partikler. Administrer ikke den rekonstituerede
dispersion, hvis der ses partikler i heetteglasset.

Det ngjagtige, totale volumen af 5 mg/ml dispersion, der kraves til patienten, beregnes, og den
korrekte mangde rekonstitueret Abraxane injiceres i en tom, steril (PVC- eller ikke-PVC-type)
infusionspose.

Anvendelse af medicinsk udstyr med siliconeolie som smeremiddel (f.eks. kanyler og intravengse
(i.v.) infusionsposer) til at rekonstituere og administrere Abraxane kan fere til dannelse af
proteinholdige trade. Administrer Abraxane via et infusionssat med et indsat 15 pm filter for at undgé
administration af disse trade. Tradene fjernes med et 15 um filter, og de fysiske eller kemiske
egenskaber af det rekonstituerede praparat andres ikke herved.

Hyvis filtre med en poresterrelse mindre end 15 um anvendes, kan det medfere, at filteret tilstoppes.

Det er ikke nedvendigt at anvende specielle DEHP-frie infusionsbeholdere eller administrationsset til
at klargare eller indgive Abraxane-infusioner.

Efter administration anbefales det, at den intravenese slange skylles med natriumchlorid 9 mg/ml
(0,9 %) injektionsvaeske for at sikre administration af hele dosis.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Stabilitet

Uabnede hatteglas med Abraxane er stabile indtil den dato, der er angivet pa emballagen, sé leenge
heaetteglasset opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys. Hverken frost eller nedkeling
pavirker praeparatets stabilitet negativt. Der er ingen s@rlige krav vedrerende opbevaringstemperatur
for dette leegemiddel.

Stabilitet af den rekonstituerede dispersion i haetteglasset
Kemisk og fysisk stabilitet under brug er blevet pavist i 24 timer ved 2 °C-8 °C i den originale
emballage, beskyttet mod lys.

Stabilitet af den rekonstituerede dispersion i infusionsposen
Kemisk og fysisk stabilitet under brug er blevet pavist i 24 timer ved 2 °C-8 °C efterfulgt af 4 timer
ved 25 °C, beskyttet mod lys.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet dog anvendes straks efter rekonstitution og
fyldning af infusionsposerne, medmindre metoden til rekonstitution og fyldning af infusionsposerne
udelukker risiko for mikrobiel kontaminering.

Hvis produktet ikke anvendes straks, er opbevaringstid og -betingelser under anvendelse brugerens
ansvar.

Den samlede opbevaringstid for det rekonstituerede leegemiddel i heetteglasset og i infusionsposen, nar
det opbevares i kaleskab og er beskyttet mod lys, er 24 timer. Det rekonstituerede leegemiddel kan
efterfalgende opbevares i infusionsposen i 4 timer ved temperaturer under 25 °C.
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