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Dette lazzgemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye oplysninger om sikkerheden. De kan hjeelpe ved at indberette alle de bivirkninger, De far. Se sidst i punkt 4,

hvordan De indberetter bivirkninger.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at fa dette laagemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. De kan f& brug for at laese den igen.

- Sperg laegen, hvis der er mere, De vil vide.

- Tal med leegen, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt
4
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1. Virkning og anvendelse

Yondelis indeholder det aktive indholdsstof trabectedin. Yondelis er et middel mod kreeft, som virker
ved at forhindre kraeftcellerne i at formere sig.

Yondelis anvendes til behandling af patienter med fremskredet bleddelssarkom, nar forudgaende
leegemidler har veeret uden succes, eller patienterne har vaeret uegnede til at fa dem. Bleddelssarkom er
en ondartet sygdom, der begynder et eller andet sted i bladdelene som f.eks. muskler, fedt eller andre
veev (f.eks. brusk eller blodkar).

Yondelis i kombination med pegyleret liposomal doxorubicin (PLD: et andet ls&egemiddel mod kraeft)
anvendes til behandling af patienter med ovariekreeft (kreeft i a2ggestokkene), der er vendt tilbage efter
mindst én tidligere behandling, og hvor patienterne ikke er resistente over for anticancerleegemidler,
der indeholder platinkomponenter.

2. Det skal De vide, for De begynder at fa Yondelis
De ma ikke fa Yondelis

hvis De er allergisk over for trabectedin eller et af de ovrige indholdsstoffer i Yondelis (angivet i
punkt 6).

- hvis De har alvorlige infektioner.

- hvis De ammer.

- hvis De skal vaccineres mod gul feber.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for De far Yondelis.

Yondelis eller kombinationen Yondelis + PLD ma ikke anvendes, hvis De har svaer lever- eller
nyreskade. Forteel det til laegen, hvis De ved eller har mistanke om, at De har et lever- eller
nyreproblem, inden De begynder behandling med Yondelis.

De skal omgéende sage laegehjeelp, hvis ét af falgende sker:

¢ Hvis De far feber, da Yondelis kan give bivirkninger, der pavirker blodet og leveren.

e Hvis De far kvalme, kaster op eller ikke er i stand til at drikke vaeske og derfor lader mindre vand, selv
om De tager medicin mod kvalme.

¢ Hvis De far kraftig muskelsmerte eller -svaghed, da det kunne veere tegn pa beskadigelse af musklerne
(rabdomyolyse; se pkt. 4).

¢ Hvis De bemeerker, at Yondelis-infusionen siver ud af venen, mens De far det indgivet. Dette kunne
medfere, at veevscellerne rundt om injektionsstedet bliver beskadigede eller dor (veevsnekrose, se ogsa
pkt. 4), hvilket kan kreeve kirurgisk indgriben.

e Hvis De far en allergisk reaktion (overfelsomhed). | sa fald kan De opleve et eller flere af falgende tegn:
Feber, andedraetsbesveer, hudredme eller hududsleet, kvalme eller opkastning (se punkt 4).

Born og teenagere
Yondelis ber ikke anvendes til bern under 18 &r med peediatriske sarkomer.
Brug af anden medicin sammen med Yondelis

Forteel altid leegen, hvis De tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Det geelder ogsé medicin,
som ikke er kebt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

De ma ikke f& Yondelis, hvis De skal vaccineres mod gul feber, og De bar ikke f& Yondelis, hvis De

skal vaccineres med en vaccine, der indeholder levende viruspartikler. Virkningen af laagemidler, der
indeholder phenytoin (til behandling af epilepsi) kan blive nedsat, hvis de gives sammen med Yondelis, og
dette frarades derfor.

Hvis De bruger andre lzegemidler, kan det veere nedvendigt at overvage Dem ngje. Dette skyldes, at
andre laegemidler kan:
¢ nedsaette virkningen af Yondelis (eksempler pa lazegemidler, der kan nedseette virkningen af Yondelis,
er lazgemidler, der indeholder rifampicin (mod bakterieinfektioner), phenobarbital (til behandling af
epilepsi) eller perikon (Hypericum perforatum, et naturlaegemiddel mod depression) eller
® gge virkningen af Yondelis, (eksempler er lazgemidler, der indeholder ketoconazol eller fluconazol
(mod svampeinfektioner), ritonavir (mod humant immundefektvirus- (HIV- )infektion), clarithromycin
(mod bakterieinfektioner), aprepitant (mod kvalme og opkastning), ciclosporin (haemmer kroppens
forsvarssystem) eller verapamil (mod hgjt blodtryk og hjertelidelser)))

Hvis De far Yondelis eller kombinationen Yondelis+PLD sammen med medicin, der kunne medfere skade
pé leveren eller musklerne (rabdomyolyse), kan det veere ngdvendigt at overvage Dem ngje, da der kunne
veere oget risiko for beskadigelse. Medicin der indeholder statiner (til seenkning af kolesterolniveauer
samt til forebyggelse af hjerte-kar-sygdomme) er et eksempel p& medicin, der kunne forarsage
muskelbeskadigelse.

Brug af Yondelis sammen med alkohol

Alkoholindtagelse ber undgés under behandling med Yondelis, da dette kan skade leveren.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Graviditet

Yondelis bor ikke anvendes under graviditet. Leegen mé& kun ordinere Yondelis under graviditeten, hvis det
er klart nedvendigt. Hvis De er gravid, har mistanke om, at De er gravid, eller planleegger at blive gravid,
skal De sperge Deres lzege til rads, for De far dette leegemiddel.

Kvinder, der kan fa bern, skal benytte tilstraekkelig preevention, mens de far Yondelis og i 3 maneder efter,
at behandlingen er afsluttet.

Hvis De skulle blive gravid, skal De omgéaende forteelle det til laegen, og det anbefales at f& genetisk
radgivning, da Yondelis kan medfare genetiske skader

Amning

Yondelis mé ikke gives til patienter, der ammer. De skal derfor ophgre med at amme, for De padbegynder De-
res behandling, og De ma ikke begynde at amme igen, for leegen har bekrzeftet, at det er sikkert at gore det.

Frugtbarhed

Fertile meend skal anvende sikker svangerskabsforebyggelse, mens de far Yondelis og i 5 maneder
efter behandlingens afslutning.

Patienter ber sege rad vedrerende opbevaring af zeg og saed inden behandlingen pa grund af risikoen for
permanent ufrugtbarhed pa grund af behandlingen med Yondelis.

Genetisk radgivning anbefales ogsa for patienter, der ensker at fa bern efter behandlingen.
Trafik- og arbejdssikkerhed
Under Deres behandling med Yondelis kan De fole Dem traet og opleve tab af styrke. De ma ikke kore

bil, motorcykel eller cykle, og De ma ikke arbejde med veerktgj eller maskiner, hvis De far nogle af disse
bivirkninger.

Yondelis indeholder kalium

Denne medicin indeholder kalium, mindre end 1 mmol (39 mg) pr. haetteglas, dvs. den er i det
veesentlige "kaliumfri”.

3. Sadan vil De fa Yondelis

Yondelis vil blive givet til Dem under overvagning af en leege, der har erfaring i brugen af kemoterapi.
Yondelis ber kun indgives af onkologer eller andet sundhedspersonale, der er specialiseret i indgivelse af
celledraebende (cytotoksiske) laegemidler.

Til behandling af bleddelssarkom er den szedvanlige dosis 1,5 mg/m2 legemsoverflade. | hele
behandlingsperioden vil l,egen omhyggeligt kontrollere Dem og vaelge den mest passende Yondelisdosis
til Dem.

Til behandling af ovariekraeft er den saedvanlige dosis 1,1 mg/m2 legemsoverflade efter indgivelse af PLD
30 mg/m2 legemsoverflade.

Inden De far indgivet Yondelis, bliver det oplest og fortyndet til intravenes brug. Hver gang De far Yondelis
til behandling af bleddelssarkom, vil det tage ca. 24 timer at fa al oplesningen ind i blodet. Det vil tage tre
timer i behandlingen af ovariekraeft.

For at undga irritation pa injektionsstedet anbefales det, at Yondelis indgives til Dem gennem et centralt
venekateter.

De vil f& medicin for og om ngdvendigt under behandlingen med Yondelis for at beskytte Deres lever og
for at reducere risikoen for bivirkninger sdsom kvalme og opkastning.

De vil fa en infusion hver tredje uge, men af og til vil Deres leege muligvis anbefale, at infusionen udskydes
for at sikre, at De far den mest egnede dosis Yondelis.

Laengden af hele Deres behandling vil afhaenge af Deres forlgb og af, hvor godt De befinder Dem. Laegen
vil fortaelle Dem, hvor leenge Deres behandling vil vare. Sperg leegen, hvis der er noget, De er i tvivl om
eller feler Dem usikker pa.

4. Bivirkninger

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

Hvis De er usikker pa nedenstaende bivirkninger, skal De bede laegen om at forklare dem mere
detaljeret.

Alvorlige bivirkninger forarsaget af behandlingen med Yondelis alene:

Meget almindelig: forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter

¢ De kan fa et eget indhold af det gule farvestof, bilirubin, i blodet, hvilket kan forarsage gulsot (gulfarvning
af hud, slimhinder og gjne).

¢ Deres lzege vil ordinere regelmaessige blodprever med henblik pa at opdage eventuelle afvigelser i
blodet.

¢ Deres lzege kan i visse situationer rekvirere blodprever med henblik pa at undgd, at De udvikler
muskelskade (rabdomyolyse). | meget alvorlige tilfeelde kan dette medfere nyresvigt. Hvis De far sveere
muskelsmerter eller -svaghed, skal De omgéende soge lzegehjzelp.

Almindelig: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter
¢ De kan fa feber. Hvis De far forhejet temperatur, skal De omgaende soge leegehjeaelp.

¢ De kan ogsé f& ondt i ryggen og i muskler og led. Der kan veere skade pa Deres nerver, hvilket kan
resultere i muskelsmerter, svaghed og folelseslgshed. De kan f& generel haevelse eller haevede arme og
ben samt myrekryb.

¢ De kan fa en reaktion ved injektionsstedet. Yondelis-infusionen kan sive ud af venen, mens De
far det indgivet. Dette kan medfere, at veevscellerne omkring injektionsstedet bliver beskadigede
eller der (vaevsnekrose), hvilket kan kraeve kirurgisk indgriben (se ogséa pkt. 2 "Advarsler og
forsigtighedsregler”).

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede

¢ De kan opleve andedraetsbesvaer, uregelmasssige hjerteslag, nedsat vandladning, pludselig gendring i
sindstilstand, omrader med skjoldet hud, ekstremt lavt blodtryk i forbindelse med unormale resultater af
laboratorieprover (nedsat trombocyttal).

Hvis De far nogen af ovennaevnte symptomer eller tegn, skal De omgéende sage laege.
Sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede

¢ De kan opleve gulfarvning af huden og det hvide i gjnene (gulsot), smerter i gverste hojre del af maven,
kvalme, opkastning, en generel folelse af ubehag, koncentrationsbesveaer, desorientering eller konfusion,
sevnighed. Disse tegn kan tyde pa, at leveren ikke kan udfere sine normale funktioner. Hvis De far nogle
af ovennaevnte symptomer eller tegn, skal De omgéaende soge laege.

¢ De kan opleve feber, andedraetsbesveer, hudrgdme eller hududsleet, kvalme eller opkastning.

Meget sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede eller lkke kendt: hyppigheden kan
ikke vurderes ud fra forhdndenveerende data

¢ De vil maske bemaerke, at Yondelis-infusionsvaeske laekker ud af Deres blodare (ekstravasation), mens
De far den. Derefter vil De opleve redme, haevelse, klge og ubehag pa injektionsstedet. Hvis De far
nogen af disse symptomer eller tegn, skal De omgdende fortaelle det til sundhedspersonalet eller
laegen.

Det kan medfere skader pa huden omkring injektionsstedet, eller at veevet der (vaevsnekose), hvilket kan
kraeve operation.

Nogle af symptomerne eller tegnene pa ekstravasation vil maske ikke vaere synlige for flere timer efter,
det skete. Der kan forekomme bleerer, afskalning eller mgrkfarvning af huden over stedet. Det er muligt,
at det tager nogle dage, for det fulde omfang af veevsskaden kan ses. Hvis De far nogen af ovennzevnte
symptomer eller tegn, skal De omgéende sgge laegehjaelp.

Andre mindre alvorlige bivirkninger:

Meget almindelig: forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter
e De kan:
e fgle Dem treet
o fgle Dem kortandet (dyspne)
o |ettere fa bld meerker
¢ f3 naeseblod
o |ettere fa infektioner. En infektion kan ogsa give Dem temperaturforhgijelse (feber).
Hvis De uavikler et eller flere af disse symptomer, skal De omgdende soge laegehjzelp.

¢ De kan ogsé miste appetitten, fa kvalme eller kaste op samt fa forstoppelse. Hvis De far kvalme, kaster
op eller ikke er i stand til at drikke vaeske og derfor urinerer mindre, selv om De far medicin mod kvalme,
skal De omgaende soge leegehjeelp.

e De kan opleve hovedpine og kraftleshed.

Almindelig: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter

¢ De kan fa diaré, vaeskemangel, mundbetaendelse (stomatitis), mavesmerter, veegttab, fordgjelsesubehag
samt eendring af smagssansen.

¢ De kan fa hoste.
¢ De kan miste haret (alopeci).

¢ De kan ogsa blive svimmel, fa sgvnproblemer, lavt blodtryk og anfaldsvis ansigtsredme.



Alvorlige bivirkninger, der kan forekomme med kombinationen Yondelis + PLD:

Nar Yondelis anvendes i kombination med PLD, vil der veere starre risiko for, at nogle af
nedenstaende bivirkninger forekommer, og nogle af bivirkningerne kan vaere alvorligere.

Almindelig: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter

¢ De kan endvidere fa infektioner i blodet (neutropenisk infektion og neutropenisk sepsis). De skal
regelmzessigt have taget blodprever for at pavise eventuelle afvigelser i blodet.

e De kan opleve, at De besvimer.

¢ De kan fa en svaghed i venstre hjertekammer, hjertets vigtigste pumpekammer (venstre ventrikel-
dysfunktion), en pludselig blokering i en lungearterie (blodprop i lungerne) og en unormal ophobning af
vaeske i lungerne, hvilket medferer kvaelningsfornemmelser (lungeadem).

Ikke-almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede

¢ De kan opleve andedraetsbesvaer, uregelmaessige hjerteslag, nedsat vandladning, pludselig gendring i
sindstilstand, omrader med skjoldet hud, ekstremt lavt blodtryk i forbindelse med unormale resultater af
laboratorieprover (nedsat trombocyttal). Hvis du far nogen af de ovennaevnte symptomer eller tegn, skal
du omgdende sgge laegehjeelp.

Sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede

¢ De kan opleve feber, &ndedraetsbesvaer, hudregdme eller hududsleet, kvalme eller opkastning.

¢ De kan fa sveere muskelsmerter (myalgi), stivhed og muskelsvaekkelse. De kan ogsa opleve en
merkfarvning af urinen. Alle de tidligere beskrevne symptomer kan veere tegn pa beskadigelse af Deres
muskler (rabdomyolyse).

Meget sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede eller Ikke kendt: hyppigheden kan
ikke vurderes ud fra forhandenveerende data

¢ De vil maske bemzerke, at Yondelis-infusionsvaeske leekker ud af Deres blodare (ekstravasation), mens De
far den. Derefter vil De opleve radme, hzevelse, klee og ubehag pa injektionsstedet. Hvis De far nogen af
disse symptomer eller tegn, skal De omgaende fortzelle det til sundhedspersonalet eller lazgen.

Det kan medfgre skader pa huden omkring injektionsstedet, eller at vaevet der (veevsnekose), hvilket kan
kraeve operation.

Nogle af symptomerne eller tegnene pa ekstravasation vil maske ikke veere synlige for flere timer efter,
det skete. Der kan forekomme bleerer, afskalning eller merkfarvning af huden over stedet. Det er muligt,
at det tager nogle dage, for det fulde omfang af vaevsskaden kan ses. Hvis De far nogen af ovennzevnte
symptomer eller tegn, skal De omgaende sgge laegehjaelp

Andre mindre alvorlige bivirkninger

Meget almindelig: forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter

¢ De kan fa hand og fod-syndrom. Det kan vise sig som red hud i handfladerne og pa fingrene og
fodsalerne, som senere kan hzeve og blive blaviolette. Leesionerne kan enten terre ud og skalle af, eller
der kan dannes vabler med sar.

Almindelig: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter

¢ De kan fa betaendelse i slimhinder som haevelse og redme inde i munden, hvilket kan medfere
smertefulde s&r og mundsér, eller som betaendelse i spisergret eller fordgjelseskanalen.

¢ De kan fa en steerkere pigmentering af huden samt udsleet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indlaegsseddel.

De eller Deres parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale
rapporteringssystem

Danmark

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjaelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar dette laegemiddel utilgeengeligt for bern.

Brug ikke dette lsegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa pakningen og haetteglassets etikette efter
EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C).

Information om stabiliteten af de oplgste og fortyndede oplesninger under brug findes i afsnittet til leeger
og sundhedspersonale.

Brug ikke denne medicin, hvis De kan se synlige partikler efter rekonstitution eller fortynding af medicinen.

Eventuel ubrugt medicin eller affaldsstoffer skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale
bestemmelser for cytotoksiske laagemidler.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Yondelis indeholder:

- Aktivt stof: trabectedin.
Yondelis 0,25 mg: Hvert heaetteglas med pulver indeholder 0,25 mg trabectedin.
Yondelis 1 mg: Hvert haetteglas med pulver indeholder 1 mg trabectedin.

- @vrige indholdsstoffer: Sakkarose, kaliumdihydrogenfosfat, fosforsyre (til pH-justering) og
kaliumhydroxid (til pH-justering).

Udseende og pakningsstorrelser

Yondelis er et pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplesning. Pulveret har en hvid til offwhite farve og
leveres i et heetteglas.

Hvert karton indeholder 1 haetteglas med enten 0,25 mg eller 1 mg trabectedin.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller:
Pharma Mar, S.A.

Avda. de los Reyes 1

Poligono Industrial La Mina

28770 Colmenar Viejo (Madrid)

SPANIEN

TIf.: +34 91 846 60 00
Fax: +34 91 846 60 01

Yondelis® er et registreret varemzerke, der tilherer PHARMA MAR, S.A.

Hvis De vil have yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal De henvende Dem til repreesentant for
indehaveren af markedsforingstilladelsen.

Denne indlaegsseddel blev senest e&endret juni 2013

Dette lzegemiddel er godkendt under "saerlige omstaendigheder”.

Det betyder, at det ikke har veeret muligt at opna fuldsteendig dokumentation for leegemidlet, fordi det
drejer sig om en sjaelden sygdom.

Det Europeeiske Leegemiddelagentur vil hvert ar vurdere nye oplysninger om laegemidlet, og denne
indleegsseddel vil om nedvendigt blive ajourfort.

Andre informationskilder

De kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeeiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside http:/www.ema.europa.eu/.

Folgende oplysninger er tiltaenkt laeeger og sundhedspersonale:

Brugsanvisning - klargering, handtering og destruktion Anvisninger for rekonstituering:

(natriumchloridoplgsning 9 mg/ml (0,9 %) infusionsopl@sning
eller glucose 50 mg/ml (5 %) infusionsopl@sning), sa

De beharige procedurer for korrekt handtering og destruktion af
cytotoksiske lzegemidler skal folges. Ikke anvendte laeagemidler samt
affald heraf bor destrueres i henhold til lokale retningslinier for
cytotoksiske lsegemidler.

De skal have faet opleering i de korrekte teknikker til at rekonstituere
og fortynde Yondelis eller kombinationen Yondelis og PLD, og De
skal beere beskyttelsestoj herunder maske, beskyttelsesbriller

og handsker under oplasning og fortynding. Kontakt med hud, gjne
eller slimhinder ved et hzendeligt uheld skal behandles omgaende
med rigelige maengder vand. De m4 ikke arbejde med denne
medicin, hvis De er gravid.

Klargering af intravengs infusion:

Yondelis skal rekonstitueres og yderligere fortyndes inden infusion.
Se ogsa pkt. 3. Der skal anvendes passende aseptiske teknikker.

Yondelis ma ikke indgives som en blanding med andre lzegemidler i
den samme infusion bortset fra fortyndingsmidlet. Der er ikke blevet
observeret uforligeligheder mellem Yondelis og type | glasflasker,
polyvinylklorid (PVC) og polyethylen (PE) poser og slanger,
polyisopren-reservoirer og implanterbare veneportsystemer af
titanium.

Nar Yondelis anvendes i kombination med PLD, skal den

intravengse slange gennemskylles grundigt med 50 mg/ml (5 %)
glucoseinfusionsveeske efter administration af PLD og inden
administration af Yondelis. Brugen af et andet fortyndingsmiddel end
50 mg/ml (5 %) glucoseinfusionsvaeske kan forarsage udfeeldning af
PLD. (Se ogsa produktresumeet for PLD for specifikke anvisninger
vedrgrende handteringen.)

Yondelis 0,25 mg: Injicer 5 ml sterilt vand til injektionsveesker
i haetteglasset.

Injicer 20 ml sterilt vand til injektionsveesker
i haetteglasset.

Yondelis 1 mg:

Der anvendes en sprojte til at injicere den kraevede maengde sterilt
vand til injektionsvaesker i heetteglasset. Ryst haetteglasset, indtil
pulveret er helt oplost. Den rekonstituerede oplasning bliver til en
klar, farvelgs eller let gullig oplgsning, i alt veesentligt fri for synlige
partikler.

Denne rekonstituerede oplesning indeholder 0,05 mg/ml
trabectedin. Opleosningen skal fortyndes yderligere, og den er kun til
engangsbrug.

Anvisninger for fortynding:

Fortynd den rekonstituerede oplesning med natriumchloridoplesning
9 mg/ml (0,9 %) til infusion eller med glucose 50 mg/ml (5 %)
infusionsoplesning. Beregn den kreevede meengde pa felgende
made:

Volumen (ml) = BSA (m?) x individuel dosis (mg/m?)
0,05 mg/mi

BSA = Body Surface Area (legemsoverflade)

Den passende mangde rekonstitueret oplosning skal traekkes op
fra haetteglasset. Hvis den intravengse indgift skal foretages via
et centralt venekateter, overfores den rekonstituerede oplasning
til en infusionspose indeholdende > 50 ml fortyndingsmiddel

infusionsoplasningens trabectedinkoncentration er < 0,030 mg/ml.

Hvis centralvengs adgang ikke er mulig, og der ma anvendes en
perifer vengs adgang, skal den rekonstituerede oplosning overfores
til en infusionspose indeholdende > 1.000 ml fortyndingsmiddel
(natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsoplasning eller glucose

50 mg/ml (5 %) infusionsopl@sning).

Den parenterale oplgsning skal inspiceres visuelt for partikler inden
intravengs indgift. Nar ferst infusionen er klargjort, ber den indgives
med det samme.

Oplgsningernes stabilitet under brug:

Rekonstitueret oplosning:
Efter rekonstituering er der pavist kemisk og fysisk stabilitet i
30 timer op til 25 °C.

Fra et mikrobiologisk synspunkt ber den rekonstituerede oplasning
fortyndes og anvendes med det samme. Hvis den ikke fortyndes og
anvendes med det samme, er brugsfeerdig opbevaringstid og forhold
for brugen af den rekonstituerede oplesning brugerens ansvar og vil
normalt ikke veere laengere end 24 timer ved 2°C - 8°C, medmindre
den er blevet rekonstitueret under kontrollerede og godkendte
aseptiske forhold.

Fortyndet oplosning:
Efter fortynding er der pavist kemisk og fysisk stabilitet i 30 timer op
til 25 °C.




