INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Myocet® 50 mg pulver, dispersion og solvens til koncentrat til infusionsvaeske,

dispersion
Liposom doxorubicinhydrochlorid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge

medicinen, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan f& brug for at lzese den igen.

- Sperg lzegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

- Tal med laegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er nzevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, for du begynder at tage Myocet
. S&dan skal du tage Myocet

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Myocet indeholder en medicin, som kaldes doxorubicin, der
beskadiger svulstceller. Denne type medicin kaldes kemoterapi.
Medicinen er indeholdt i meget sma fedtdraber, som kaldes
liposomer.

Myocet bruges hos voksne kvinder til forstebehandling af brystkreeft,
der har spredt sig (metastatisk brystkraeft). Det bruges sammen med
en anden medicin, kaldet cyclophosphamid. Laes ogsé indleegssed-

len, der folger med dette laegemiddel, grundigt.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE MYOCET

Bliv ikke behandlet med Myocet, hvis

¢ Du er overfolsom over for doxorubicin eller et af de evrige indholds-
stoffer i Myocet, (angivet i pkt. 6).

Bliv ikke behandlet med Myocet, hvis dette geelder for dig. Tal med

leegen eller sygeplejersken, inden du far Myocet, hvis du er i tvivl.

Advarsler og forsigtighedsregler
Tal med leegen eller sygeplejersken, inden du far Myocet.

Tal med lzegen eller sundhedspersonalet, for du tager din Myocet,

hvis:

e Du nogensinde har haft problemer med hjertet som for eksempel
hjerteanfald, hjertesvigt eller hvis du har haft hgjt blodtryk i lang tid

e Du har leverproblemer

Tal med lzegen eller sygeplejersken inden du far Myocet, hvis noget

af ovenstaende geelder for dig (eller du er i tvivl).

Undersogelser

Deres laege vil foretage undersggelser under din behandling for at
kontrollere, om medicinen virker korrekt. Man vil ogsé holde gje med
eventuelle bivirkninger, som for eksempel problemer med blodet
eller hjertet.

Stralebehandling

Hvis du allerede har faet stralebehandling, kan dette reagere med
Myocet. Du kan fa smertende, rad eller tor hud. Dette kan ske straks
eller senere i din behandling.

Brug af anden medicin og Myocet

Fortzel altid leegen eller p& apoteket, hvis du bruger anden medicin
eller har gjort det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er
kebt pa recept, f.eks. naturlaegemidler og vitaminer og mineraler.
Myocet kan nemlig pavirke virkningen af anden medicin. Desuden
kan anden medicin pavirke virkningen af Myocet.

Du skal iseer forteelle det til leegen eller sygeplejersken, hvis du bruger
en eller flere af falgende slags medicin:

¢ phenobarbital eller phenytoin — mod epilepsi

e warfarin - for at fortynde blodet

e streptozotocin — mod kraeft i bugspytkirtlen

e ciclosporin — for at aendre Deres immunforsvar

Tal med lzegen eller sygeplejersken, inden du far Myocet, hvis noget
af ovenstaende geelder for dig (eller du er i tvivl).

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller

planleegger at blive gravid, skal du sperge din leege eller sundheds-

personalet til rads, for du tager Myocet.

e Myocet bgr ikke anvendes under graviditet, medmindre det er
strengt nedvendigt.

¢ Kvinder, der far Myocet, ber ikke amme.

e Kvinder, som kan blive gravide, ber bruge sikker praevention under
behandling med Myocet og i 6 maneder efter behandling.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan blive svimmel, ndr du har faet Myocet. Hvis du feler dig
svimmel eller ikke er sikker pa, hvordan du har det, sa ker ikke bil
eller motorcykel og lad veere med at cykle. Lad veere med at arbejde
med vaerktgj eller maskiner.

Myocet indeholder natrium, hvor advarsel er pakraevet

Myocet fas i eesker med 1 seet eller 2 seet & 3 heetteglas (ikke alle
pakningsstaerrelser er nedvendigvis markedsfert). Nar de 3 heaetteglas
er blevet blandet, indeholder din medicin cirka 108 mg natrium.
Patienter pa natriumkontrolleret diget skal tage hensyn hertil.

3. SADAN SKAL DU TAGE MYOCET

Dette lazegemiddel bliver normalt indgivet af en laege eller sygeplejer-
ske. Det indgives som et drop (infusion) i en blodare.
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Sa meget far du

Leegen vil udregne ngjagtigt, hvor meget du har brug for. Dette
baseres pa din kropsstarrelse (malt i "kvadratmeter” eller “m?”).

Den anbefalede dosis er mellem 60 og 75 mg medicin for hver
kvadratmeter af din krop:

e dette indgives hver 3. uge

* medicinen “cyclophosphamid” indgives samme dag.

Leegen kan give dig en lavere dosis, hvis han/hun skenner, at du har
behov for det.

Antallet af gange, du skal have drop, aftheenger af:
e stadiet af din brystkraeft

e hvor godt din krop reagerer p& medicinen.
Behandlingen varer i reglen cirka 3 til 6 maneder.

Hvis du far Myocet pa huden

Forteel straks leegen eller sygeplejersken, hvis der leekker medicin fra
droppet (infusionen) ned pa din hud. Myocet kan skade din hud.
Droppet vil blive stoppet gjeblikkeligt, og der vil blive lagt is pa de
berorte omrader i 30 minutter. Droppet vil derefter blive lagt i en
anden blodare, og behandlingen fortsat.

Tal med leegen eller sygeplejersken, hvis du har yderligere spergsmal
vedragrende brugen af denne medicin.

4. BIVIRKNINGER

Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

Folgende bivirkninger kan forekomme med denne medicin.

Fortael det straks til laegen eller sygeplejersken, hvis du bemaer-
ker nogen af falgende bivirkninger. Disse er tegn pa en allergisk
reaktion, og dit drop (infusion) skal méaske stoppes:

o fglelse af andenad eller strammen over brystet eller halsen

® hovedpine eller rygsmerter

o feber eller kulderystelser

e opsvulmet eller radmende ansigt

o fglelse af treethed, svimmelhed eller uklarhed

Fortael det straks til leegen eller sygeplejersken, hvis De bemeerker
nogen af ovenstaende bivirkninger.

Andre bivirkninger

Meget almindelig (det sker hos flere end 1 ud af 10 patienter)

e hartab

e feber, kulderystelser, smerter

e appetitlgshed, diaré, kvalme og opkastning (fele sig darlig eller
veere darlig)

e nedsatte maengder af visse blodlegemer - din leege vil jeevnligt
kontrollere dit blod for dette og treeffe beslutning om, hvorvidt der
kreeves nogen behandling. Tegn kan omfatte:

- gget tendens til bl& maerker

- ondt i munden, halsen eller s&r i munden

- mindsket modstandsdygtighed over for infektioner eller feber
- folelse af tresthed eller svimmelhed, mangel p& energi

Almindelig (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)

e muskelsmerter, rygsmerter, hovedpine

e dndedraetsbesveer, smerter i brystet

o fglelse af torst, smerter i spiseroret eller opsvulmet spiserer

¢ andengd, haevede ankler, muskelkramper. Disse kan veere tegn pa
hjertesvigt, ujaevn puls eller et lavt kaliumindhold i dit blod

e unormale leverfunktionsprover

® sgvnlgshed

® naeseblod, hedeture

e forstoppelse, vaegttab

e udslaet og problemer med neglene

Ikke almindelig (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)

e ophostning af blod

o fglelse af uro, sevnighed

e lavt blodtryk, felelse af utilpashed

e zndring i din gang, problemer med at tale

e mavesmerter, som kan vaere tegn pa udvikling af mavesar

e muskelsvaghed

¢ klgende tor hud eller hsevede omrader omkring harradderne

e haevet, red hud samt blzener pa huden omkring injektionsstedet

¢ hgjt blodsukkerniveau (din lzege kan se dette i en blodprove)

e gul hud eller gule gjne. Dette kan veere tegn pa et leverproblem
kaldet gulsot.

e &ndring i hvor ofte du lader vandet (urin), smertefuld vandladning
eller blod i urinen

Myocet kan forarsage bivirkninger, der er relateret til, hvor hurtigt
droppet bliver indgivet. Disse omfatter redmen, feber, kulderystelser,
hovedpine og rygsmerter. Disse bivirkninger kan holde op, hvis
droppet bliver indgivet langsommere over laengere tid.

Tal med lzegen eller sygeplejersken, hvis en bivirkning er generende
eller bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

5. OPBEVARING

- Opbevar dette leegemiddel utilgaengeligt for bern.

- Brug ikke dette laegemiddel efter den udlebsdato, der star pa
etiketten og aesken.

- Opbevares i kaleskab (2°C til 8°C).

- Mikrobiologisk set skal produktet anvendes gjeblikkeligt. Hvis det
ikke anvendes gjeblikkeligt, er brugeren ansvarlig for opbevarings-
tid og -betingelser inden brug, der normalt ikke vil vaere mere end
24 timer ved 2°C - 8°C, medmindre rekonstituering og fortynding
er sket under kontrollerede og godkendte aseptiske forhold.



- Brug ikke dette lazegemiddel, hvis der er tegn pa misfarvning,
udfaeldning eller andre partikler.

- Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af
hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflobet eller
toilettet eller skraldespanden.

PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Myocet indeholder:

— Aktivt stof: liposom-indkapslet doxorubicin. Dette svarer til 50 mg
doxorubicinhydrochlorid.

— @vrige indholdsstoffer: lactose (i doxorubicin HCI-haetteglasset),
phosphatidylcholin, cholesterol, citronsyre, natriumhydroxid samt
vand til injektionsvaesker (i liposom-heetteglasset) og natrium-
karbonat samt vand til injektionsveaesker (i buffer-hastteglasset).

Udseende og pakningsstarrelser

Myocet bestar af et pulver, dispersion og solvens til koncentrat til
infusionsvaeske, dispersion. Det leveres som et system bestaende af
3 heetteglas: Myocet doxorubicin HCI, Myocet liposomer samt
Myocet buffer.

Nar indholdet af hzetteglassene er blevet blandet sammen, er den
resulterende liposom-dispersion orangered og uigennemsigtig.

Myocet findes i aesker indeholdende 1 szt eller 2 szet a de tre
bestanddele. Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis
markedsfort.

Folgende oplysninger er tiltaenkt laeger og sundhedspersonale:
KLARGORINGSVEJLEDNING

Myocet 50 mg pulver, dispersion og solvens til koncentrat til
infusionsveeske, dispersion
Liposom doxorubicinhydrochlorid

Det er vigtigt, at du gennemlaeser hele indholdet af denne
vejledning, inden klargeringen af laagemidlet.

1. PRASENTATION

Myocet leveres som et system bestaende af tre haetteglas: (1)
Myocet doxorubicin HCI, (2) Myocet liposomer og (3) Myocet buffer.
Foruden disse tre komponenter vil der ogsa veere behov for 0,9 %
(veegt/vol.) natriumchloridoplesning til injektion til rekonstitution af
doxorubicin HCI. Myocet skal rekonstitueres umiddelbart forud for
indgivelsen.

2. ANBEFALINGER FOR SIKKER HANDTERING

De normale procedurer for korrekt handtering og bortskaffelse af
leegemidler mod svulster skal felges, hvilket vil sige:

* Personalet skal vaere uddannet i rekonstitution af laegemidlet.

¢ Gravide blandt personalet mé ikke handtere leegemidlet.

* Personale, der handterer dette laegemiddel, skal under
rekonstitutionen bzere beskyttelsesbeklaedning omfattende masker,
beskyttelsesbriller og -handsker.

* Alle dele til indgivelse eller rengering, herunder handsker, skal
placeres i en szerlig affaldspose til hgjrisikoaffald beregnet til
forbreending ved hgje temperaturer. Flydende affald kan skylles ud i
aflebet med store maengder vand.

o Utilsigtet kontakt med hud eller gjne skal omgé&ende behandles
med rigelige maengder vand.

3. KLARGORING TIL INTRAVENGS INDGIVELSE

Aseptisk teknik skal ngje overholdes gennem hele handteringen af
Myocet, da det ikke indeholder noget konserveringsmiddel.

3.1 Klargering af Myocet

Trin 1. Opsaetning

Der kan anvendes to alternative opvarmningsmetoder: en Techne

DB-3 Dri Block-opvarmer eller et vandbad

¢ Tzend for Techne DB-3 Dri Block-varmeren og indstil styringen pa
75°C-76°C. Kontrollér temperaturindstillingspunktet ved at
kontrollere termometeret/termometrene pa hver enkelt
varmeblokindsats.

¢ Hvis der anvendes vandbad, teendes for vandbadet, sé det finder
sin balance ved 58°C (55°C-60°C). Kontrollér temperaturindstil-
lingspunktet ved at kontrollere termometeret.

(Bemeerk, at selv om kontrolindstillingerne pa vandbadet og
varmeblokkene indstilles til forskellige temperaturniveauer, vil
temperaturen pa indholdet i haetteglassene ligge inden for det
samme omrade (55°C-60°C)).

e Tag eesken med Myocet-indholdsstofferne ud af keleskabet.

Trin 2. Opbland doxorubicin HCI

e Treek 20 ml natriumchloridoplesning til injektion (0,9 %) op
(medfolger ikke i pakken), og injicér det i hvert haetteglas med
Myocet doxorubicin HCI beregnet til opblanding.

e Ryst det grundigt med bunden i vejret for at sikre, at doxorubicin
opleses helt.

Trin 3. Opvarm i vandbad eller varmeblok.

e Opvarm haetteglasset med det opblandede Myocet doxorubicin
HCI i Techne DB-3 Dri Block varmeren med termometeret i blokken
péa (75°C-76°C) i 10 minutter (ikke lzengere end 15 minutter).
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® Hvis der anvendes vandbad til opvarmning af haetteglasset med
Myocet doxorubicin HCI, skal temperaturen sta p& 55°C-60°C i 10
minutter (ikke leengere end 15 minutter).

® Mens det varmer fortsaet til trin 4

Trin 4. Justér liposomernes pH

e Traek 1,9 ml Myocet liposomer op. Injicér det i Myocet-buffer-
haetteglasset for at justere liposomernes pH. Trykopbygning kan
kraeve udluftning.

* Ryst omhyggeligt.

Trin 5. Tilseet pH-justerede liposomer til doxorubicin

* Med en sprgijte treekkes hele haetteglassets indhold af pH-justerede
liposomer op fra Myocet-bufferheetteglasset.

e Tag heetteglasset med det rekonstituerede Myocet doxorubicin HCI
op af vandbadet eller varmeblokken. RYST DET KRAFTIGT. Indfer
forsigtigt en trykudluftende anordning med hydrofobisk filter.
Derefter injiceres de pH-justerede liposomer @JEBLIKKELIGT
(inden for 2 minutter) i haetteglasset med det opvarmede, rekonsti-
tuerede Myocet doxorubicin HCI. Fjern den trykudluftende
anordning.

e RYST DET KRAFTIGT.

e VENT MINDST 10 MINUTTER INDEN ANVENDELSE, IMENS
MEDICINEN OPBEVARES VED STUETEMPERATUR.

Techne DB-3 Dri Block Heater er fuldt godkendt til brug ved
klargering af Myocet. Der skal anvendes tre indsatser med hver to
43,7 mm abninger pr. indsats. For at sikre korrekt temperaturstyring
anbefales det at anvende et 35 mm neddypningstermometer.

Den fremkomne, rekonstituerede praeparation af Myocet indeholder
50 mg doxorubicin HCI/25 ml koncentrat til liposom-dispersion til
infusionsvaeske (2 mg/ml).

Efter rekonstitution skal det feerdige produkt fortyndes yderligere i
0,9 % (veegt/vol.) natriumchloridoplesning til injektion eller 5 %
(veegt/vol.) glucoseoplasning til injektion, til en slutvolumen pa 40 ml
til 120 ml pr. 50 mg rekonstitueret Myocet, s& der opnas en slutkon-
centration p& 0,4 mg/ml til 1,2 mg/ml doxorubicin.

Nar det er opblandet, skal liposom-dispersionen til infusion inde-
holdende liposom-indkapslet doxorubicin veere en redorange,
uigennemsigtig, homogen dispersion. Alle parenterale lzegemidler
skal efterses for partikelmateriale og misfarvning, for de indgives.
Praeparationen ma ikke anvendes, hvis den indeholder fremmed
partikelmateriale.

Det er pavist, at nar forst Myocet er opblandet, har det en kemisk og
fysisk stabilitet ved stuetemperatur i op til 8 timer eller i kaleskab
(2°C-8°C) i op til 5 dage.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt ber produktet anvendes straks.
Hvis det ikke anvendes straks, vil opbevaringstider og -forhold forud
for anvendelse vaere brugerens ansvar, og det vil normalt ikke veere
mere end 24 timer ved 2°C-8°C, medmindre rekonstituering og
fortynding har fundet sted under kontrollerede og validerede,
aseptiske forhold.

Myocet ber indgives ved intravengs infusion over et tidsrum pa

1 time.

Advarsel: Myocet ma ikke indgives ad intramuskuleer eller subkutan
vej eller som en bolusinjektion.

4. BORTSKAFFELSE

Ikke anvendte leegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold
til lokale retningslinjer.



