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

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjzelpe
med at fremskaffe mere information om sikker-
heden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

¢ Opbevar Cerubidine utilgeengeligt for bern.

e Brug ikke Cerubidine efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen. Hvis pakningen er meerket
med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den
sidste dag i den anferte maned.

e Opbevar ikke Cerubidine ved temperaturer
over 25 °C.

¢ Opbevaringsbetingelser efter rekonstitution:
24 timer ved 25 °C, hvis beskyttet mod lys eller
i 48 timer i koleskab (2-8 °C.)

Leegen eller sundhedspersonalet ved, hvordan
den feerdigblandede oplgsning skal fremstilles
og opbevares.

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

6. Pakningsstorrelser og yderligere
oplysninger

Cerubidine, 20 mg, pulver til infusionsvaeske,
oplesning indeholder:

Aktivt stof:

Daunorubicinhydrochlorid svarende til daunoru-
bicin 20 mg.

@vrige indholdsstoffer:

Mannitol.

Pakningssterrelser:

Cerubidine fas i:

Cerubidine 20 mg i pakninger med 1 heetteglas.
| pakningen er vedlagt en ampul med 4 ml sterilt
vand til injektion.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og
fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o.
Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin
og ved reklamationer kan du henvende dig til
Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest sendret
02/2016

Teknisk brugervejledning til sundhedsperso-
nalet

Falgende oplysninger er kun til laeger og sund-
hedspersonale

Ved handtering af daunorubicinhydrochlorid, ber
al kontakt med hud og slimhinder undgas. Leege
og sundhedspersonale skal udeve gget sikkerheds-
foranstaltninger, som skal overholdes pa grund

af den mutagene og kreeftfremkaldende virkning
af daunorubicinhydrochlorid. Seerlig forsigtighed
tilrades i kontakt med patientens ekskrementer og
opkast, da det kan indeholde daunorubicin eller
en aktiv metabolit. Gravide leeger eller sundheds-
personale ma ikke handtere eller komme i kontakt
med cytostatika.

Oplasningen fremstilles ved at tilseette 4 ml sterilt
vand til indholdet i haetteglasset under forsigtig
omrystning, indtil alt er helt oplest.

Oplesningen indeholder nu 5 mg/ml svarende til 1
mg = 0,2 ml. Den beregnede dosis fortyndes med
10-20 ml isotonisk saltvandsinfusionsvaeske og
injiceres i slangen til et hurtigtlobende intravengst
drop. Denne metode anvendes for at formindske
lokale reaktioner som fglge af uheld.

Ma ikke blandes med heparinholdige praeparater.

Ma ikke opleses i, fortyndes med eller infunderes
sammen med injektions- og infusionsvaesker inde-
holdende glucose.

Opbevaringsbetingelser efter rekonstitution:
Kemisk og fysisk stabilitet efter abning er do-
kumenteret i 24 timer ved 25 °C, hvis beskyttet mod
lys eller i 48 timer i koleskab (2-8 °C).

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal preeparatet
bruges med det samme. Anvendelse af andre opbe-
varingstider og -betingelser er pa brugerens eget
ansvar og ma ikke overstige 24 timer ved 2 til 8°C,
med mindre rekonstitutionen er udfert under kon-
trollerede og validerede aseptiske betingelser.

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700
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Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den inde-
holder vigtige oplysninger. Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen. Sperg
laegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide. Leegen har ordineret Cerubidine
til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for
andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. Kontakt laegen eller sundhedspersona-
let, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4. Se den
nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse.

2. Det skal du vide om Cerubidine.

3. Sadan bliver du behandlet med Cerubidine.
4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

e Cerubidine er et middel mod kreeft (antracyclin-
derivat), der tilhgrer gruppen cytostatika.

¢ Cerubidine edeleegger kraeftceller.

¢ Du kan fa Cerubidine til behandling af visse ond-
artede lidelser.

¢ Dit barn kan fa Cerubidine til behandling af
akut lymfatisk leukeemi (ALL) og akut myeloid
leukaemi (AML) som del af en kombinationsbe-
handling.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information.
Sporg leegen.

2. Det skal du vide om Cerubidine

Du ma ikke fa Cerubidine hvis:

e du er overfelsom over for daunorubicin, antr-
acycliner eller det gvrige indholdsstof angivet i
punkt 6.

e du har vedvarende knoglemarvssuppression (ned-
sat antal blodlegemer).

e du har en alvorlig infektion.

e du har alvorlig nedsat leverfunktion.

e du har nedsat nyrefunktion.

¢ du har darligt hjerte eller for nylig har haft en
blodprop i hjertet.

e du har alvorlig uregelmaessig puls.

¢ du tidligere er behandlet med daunorubicin eller
andre skadelige antracyckliner.

e du ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, eller sundhedspersonalet, for du
bruger Cerubidine

¢ hvis du tidligere har faet medicin mod kreeft
(antracyclinderivater).

e hvis du far eller tidligere har faet stralebehand-
ling.

e hvis du tidligere har faet anden kraeftbehandling
og stadig har alvorlige bivirkninger.

e hvis du har déarligt hjerte eller for nylig har haft
en blodprop i hjertet.

¢ hvis du har darlige nyrer.

e hvis du har darlig lever.

e hvis du er gravid.

e hvis du generelt har en darlig almentilstand.

e hvis du har en ukontrolleret infektion, isaer virus-
sygdomme (helvedes-ild (herpes zoster)).

e hvis du er blevet vaccineret med levende vaccine.

Kontakt straks leegen eller sundhedspersonalet,

hvis du far

e hurtig puls, uregelmaessig puls, meget langsom
puls med tendens til besvimelse, ekstra hjerte-
slag.

e smerter i brystet, evt. med udstraling til arm eller
hals og andengd pga. darlig blodforsyning til
hjertemusklen (angina pectoris).

¢ andengd, angst, brystsmerter med udstraling til
hals eller arme pga. blodprop i hjertet.

o feber, smerter i brystet, andened, hoste og
haevede ben pga. beteendelse i hjerteseekken.

e svien bag brystbenet, sure opstad, synkebesvaer
pga. betaendelse i spisergret eller mundbetaen-
delse med hvide belaegninger,

» feber, alvorlige infektioner og bledninger, iltman-
gel, blodforgiftning (hej feber, kulderystelser,
almen slgjhed, evt. kolde arme og ben) og septisk
shock (lavt blodtryk, svag uregelmaessig puls, slo-
ret bevidsthed).

Kontakt laegen, hvis du efter behandlingen med

Cerubidine

e bliver alment slgj med feber og tendens til
beteendelse og blgdning. | sjeeldne tilfeelde kan
der komme leukaemi op til flere ar efter behand-
lingen.

o far forstorret eller fortykket hjerte (kardio-
myopati). Dette ses ofte maneder eller ar efter
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behandlingen er afsluttet og kan udvikle sig til
hjertesvigt, der i akutte tilfaelde kan medfere
doden.

e far drebetaendelse evt. med smerter og haevelse
i ben eller arme pga. arebeteendelse med dan-
nelse af blodprop.

e far lokal irritation, vaeske- evt. blodansamlinger,
betsendelse i hudens bindevaev, smertefuld sar-
dannelse og dedt veev.

Vzer opmaerksom pa felgende:

e Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprove-
kontrol, at du er i behandling med Cerubidine.
Det kan have betydning for proveresultaterne.

¢ Sa laenge du er i behandling med Cerubidine,
skal du have undersggt blodet regelmaessigt.

e Dit hjerte vil blive undersegt for og under hele
behandlingen.

¢ VVed behandling med Cerubidine vil der naesten
altid forekomme hartab, som involverer skaeg-
vaekst, hovedbunden, armhulen og pubeshar.
Patienter vil normalt fa genvaekst af har to til
tre maneder efter afsluttet behandling.

¢ Din urin kan blive okkerfarvet i op til 24 timer
efter behandling med Cerubidine.

® Meend, der er i behandling med Cerubidine, til-
rades at anvende sikker anti-konception under
behandlingen. Hvis det er relevant og tilgeenge-
ligt, ber der s@ges radgivning om opbevaring af
saed pa grund af irreversibel infertilitet forarsa-
get af behandlingen. Hos kvinder kan menstra-
tionen udeblive.

Brug af anden medicin sammen med Ceru-
bidine

Forteel det altid til laegen eller sundhedspersona-
let, hvis du bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig.

Tal med din leege, hvis du:

e er i behandling med anden medicin mod kraeft
(kemoterapeutika og cytostatika, f.eks metho-
trexat, cytarabin, cyclophosphamid) eller far
stralebehandling.

e tager medicin der pavirker din hjertefunktion,
f.eks. medicin mod hjertekrampe eller forhgjet
blodtryk (f.eks. calciumantagonister).

e tager medicin mod infektion (sulfonamider).

e bruger gjendraber med chloramphenicol.

e tager vanddrivende medicin.

e tager medicin mod smerter (acetylsalicylsyre).

e bliver vaccineret med levende, afsvaekkede vac-
ciner (f.eks. gul feber).

e tager medicin mod epilepsi (phenytoin).

¢ er i behandlig med blodfortyndende medicin.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Cerubi-
dine, og/ eller Cerubidine kan pavirke virkningen
af anden medicin. Dette er normalt uden praktisk
betydning. Sperg leegen eller apoteket, hvis du
onsker flere oplysninger herom.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at
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du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du

sporge din leege eller apotekspersonalet til rads, for

du bruger dette leegemiddel.

Graviditet:

e Du vil normalt ikke blive behandlet med Cerubi-
dine, hvis du er gravid. Leegen vil vurdere det for
hver enkelt.

¢ Du skal undga at blive gravid, og bade maend og
kvinder skal bruge sikker preaevention.

Amning:

* Du ma ikke amme, hvis du far Cerubidine. Tal med
leegen.

Fertilitet:

e Brug af Cerubidine pavirker fertiliteten hos maend.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Cerubidine kan give bivirkninger (kvalme og opkast-
ning), der i storre eller mindre grad kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i
trafikken.

3. Sadan bliver du behandlet med Ceru-
bidine

Leegen kan fortzelle dig, hvilken dosis du far og hvor
tit, du skal have den. Er du i tvivl, sa sperg leegen
eller sundhedspersonalet. Det er kun lsegen, der kan
2ndre dosis.

Den szedvanlige dosis er

Din dosis er afhaengig af din sygdom.

Du vil fa indsprejtet Cerubidine i en blodare.

Du vil normalt fa Cerubidine af en laege eller syge-
plejerske. Behandlingen forestas af sundhedsper-
sonale med saerligt kendskab til maligne lidelser og
deres behandling.

Nedsat lever- og nyrefunktion
Tal med leegen.

Hvis du har faet for meget Cerubidine

Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du

tror, du har faet for meget Cerubidine.

Symptomer:

e Treethed, blgdning fra hud og slimhinder samt
infektioner og feber pga. forandringer i blodet.

¢ Andengd, hjertebanken, haevede ben pga. sygdom
i hjertemuskulaturen.

e Forsinket hjertesvigt. Er set op til flere maneder
efter en overdosering.

Hvis en dosis er glemt
Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis du ikke
mener, at du har faet Cerubidine som aftalt.

Hvis behandlingen bliver stoppet
Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er
noget du er i tvivl om eller fgler dig usikker pa.

4. Bivirkninger.

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

Alvorlige bivirkninger
Hvis du far alvorlige bivirkninger, efter du er udskre-

vet, skal du straks kontakte leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos
flere end 1 ud af 10 patienter):
* Hoj feber, kulderystelser, almen slgjhed, evt. kolde

arme og ben pga. blodforgiftning. Kontakt straks
leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e VVand i kroppen, veeske i bughulen, andengd ved

anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste, trykken for
brystet, hurtig puls, haevede ben pga. darligt
hjerte. Smerter i brystet, andened, hoste og feber
pga. veeske i lungehinden. Forstorret lever. Blafarv-
ning af huden. Kontakt straks laege eller skade-
stue. Ring evt. 112.

¢ Almen slgjhed, bleghed, bladninger fra hud og

slimhinder, bld maerker samt tendens til betesen-
delse (infektioner) iseer halsbetaendelse og feber
pga. forandringer i blodet (for fa rede og hvide
blodlegemer og blodplader og knoglemarvspavirk-
ning). Kontakt laege eller skadestue.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mel-
lem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
¢ Treethed som skyldes lav blodprocent, hyppige

infektioner som skyldes feerre raske immunceller,
herunder hvide blodceller, bledninger i hud og
slimhinder som skyldes feerre blodplader, vaegttab,
feber pga akut myeloid leukaemi (AML). Kontakt
straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

o Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til

hals eller arme pga. blodprop i hjertet. Ring 112

Hyppigheden er ikke kendt
e Bleg eller red og varm hud, svag uregelmaessig

puls, eget vejrtreekning, klamtsvedende, hjerte-
banken og sleret bevidsthed pga. septisk shock.
Kontakt straks lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Treethed, blgdning fra hud og slimhinder samt

infektioner og feber pga. forandringer i blodet.
Kontakt leege eller skadestue.

e Feber, smerter i brystet, andengd, hoste og

haevede ben pga. betaendelse i hjerteseekken. Kon-
takt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

* Smerter i brystet, evt. med udstraling til arm eller

hals og andengd pga. darlig blodforsyning til hjer-
temusklen. Kontakt laege eller skadestue.

* @get bindevaev i hjertet der kan fore til blodprop i

hjertet. Kontakt leege eller skadestue.

e Pludseligt hududsleet, andedraetsbesvaer og besvi-

melse (inden for minutter til timer), pga. overfol-
somhed (anafylaktisk reaktion/shock). Kan veere
livsfarligt. Ring 112.

e Lavt indhold af ilt i blodet.
e Diaré, slim og bledning fra endetarmen pga. tyk-

tarmsbeteendelse. Kontakt lsegen.

e Leverbeteaendelse, gulsot. Kontakt laege eller ska-

destue.

e Gulsot, slojhed, evt. bevidstleshed pga. leversvigt.

Kontakt leege eller skadestue.

e Dgdsfald.
e Smerter og heaevelse i ben eller arme pga. arebe-

teendelse med dannelse af blodprop. Kontakt leege

3

eller skadestue.
Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer

hos flere end 1 ud af 10 patienter):

e Infektioner, bledninger.

¢ Bleghed og treethed pga. blodmangel. Kan
veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

e Svien bag brystbenet, sure opsted, synkebe-
sveer pga. beteendelse i spisereret. Tal med
leegen.

e Mundbeteendelse med hvide belaegninger.

¢ Kvalme, opkastning, diaré.

e Udsleet / hududsleet, redmen af huden, forbi-
gaende hartab.

* Smerter, hoj feber.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mel-
lem 1 og 10 ud af 100 patienter):

* Mavesmerter.

e Overfladisk arebeteendelse.

Hyppigheden er ikke kendt

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far
meget hurtig og uregelmaessig puls eller bliver
utilpas eller besvimer, skal du kontakte leege
eller skadestue. Ring evt. 112.

* Redmen.

e Okkerfarvet urin i op til 24 timer efter behand-
ling med Cerubidine.

» Kontakteksem, overfglsomhed af stralebe-
handlet hud, klge, gget pigmentering af hud
og negle, naeldefeber.

¢ Udeblevet menstruation, manglende seedceller.

e Torst, almen svaghed, @get puls, svimmelhed,
besvimelse pga. veeskemangel og udterring.
Udtalt dehydrering er en alvorlig bivirkning.
Kontakt leegen.

e Kuldegysning.

e Akut eget urinsyre i kroppen med mulig nedsat
nyrefunktion. Tal med leegen.

¢ VVaeske- og blodansamling pa injektionsstedet,
pavirkning af blodarene med udvikling af bin-
deveev og evt. forkalkning.

Cerubidine kan herudover give bivirkninger, som
du normalt ikke maerker noget til. Det drejer

sig om aendringer i visse laboratorieprover f.eks.
forandringer i hjertekurven (EKG), eendringer i
blodprever herunder leverfunktion som igen bli-
ver normale, nar behandlingen opherer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din
leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leege-
middelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S



