INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Caelyx 2 mg/ml koncentrat til infusionsvaeske, oplesning
Pegyleret liposomal doxorubicinhydrochlorid

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage medicinen.
- Gem indlagssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg legen eller pé apoteket, hvis der er mere, De vil vide.
- Laegen har ordineret Caelyx til Dem personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.
- Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Caelyxs virkning og hvad De skal bruge det til
Det skal De vide, for De begynder at bruge Caelyx
Sadan skal De bruge Caelyx

Bivirkninger

Sédan opbevarer De Caelyx

Yderligere oplysninger

A o e

1. CAELYXS VIRKNING OG HVAD DE SKAL BRUGE DET TIL
Caelyx er et legemiddel mod tumorer/svulster.

Caelyx anvendes til at behandle cancer i brystet hos patienter med risiko for hjerteproblemer. Caelyx
anvendes ogsa til at behandle cancer i &eggestokkene. Det anvendes til at draebe kraftcellerne,
formindske sterrelsen af tumoren, forsinke veeksten af tumoren og forleenge Deres overlevelse.

Caelyx anvendes ogsa i kombination med et andet l&egemiddel, bortezomib, til behandling af multipelt
myelom, en kraefttype, der kan forekomme i blodet hos patienter, der har modtaget mindst 1 tidligere
behandling.

Caelyx anvendes ogsa til at give en forbedring af Deres Kaposis sarkom blandt andet ved lindring,
lettelse og endog formindskelse af canceren. Andre symptomer pa Kaposis sarkom, sdsom havelse
omkring tumor, kan ogsa forbedres eller forsvinde.

Caelyx indeholder et legemiddel, der kan pavirke kroppens celler pé en sadan méade, at fortrinsvis
kreftceller bliver draebt. Doxorubicinhydrochlorid i Caelyx er indkapslet i fine draber, der kaldes
pegylerede liposomer, der hjelper med at bringe medicinen fra blodbanen til cancervavet i hgjere
grad end til sundt, normalt veev.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT BRUGE CAELYX

Brug ikke Caelyx
- hvis De er overfalsom (allergisk) over for doxorubicinhydrochlorid eller et af de evrige
indholdsstoffer.

Ver ekstra forsigtig med at bruge Caelyx

- hvis De modtager nogen form for behandling af hjerte- eller leversygdom;

- hvis De har sukkersyge, idet Caelyx indeholder sukker og nedvendigger en @ndring af Deres
sukkersygebehandling;

- hvis De har Kaposis sarkom, og De har faet fjernet Deres milt.



Brug af anden medicin

Fortael det altid til leegen eller apoteket

- hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette gaelder ogséd medicin, som ikke
er kobt pé recept.

- om enhver anden medicin mod kreeft, De tager eller har taget, idet saerlige hensyn skal tages ved
behandlinger, som reducerer antallet af hvide blodlegemer, da det kan vare arsag til yderligere
reduktion i antallet af hvide blodlegemer. Hvis De er i tvivl om, hvilke behandlinger De har
faet, eller hvilke sygdomme De har haft, ber De tale med Deres lege.

Graviditet og amning

Sparg Deres lege eller apoteket til rads, inden De tager nogen form for medicin.

Da det aktive stof doxorubicinhydrochlorid i Caelyx kan forarsage misdannelser, er det vigtigt at
forteelle Deres lege, hvis De tror, De er gravid. Undga at blive gravid, mens De eller Deres partner er i
behandling med Caelyx samt i de forste seks maneder efter opher med Caelyx behandling.

Da det aktive stof doxorubicinhydrochlorid i Caelyx kan vere skadeligt for diende bern, skal kvinder
ophere med amning for start af behandling med Caelyx. Sundhedseksperter anbefaler, at HIV-smittede
kvinder ikke ammer deres spedbern under nogen omstaendigheder for at undga overforsel af HIV.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Kor ikke bil og betjen ikke vaerktej eller maskiner, hvis De foler Dem traet eller sgvnig af behandling
med Caelyx.

3. SADAN SKAL DE BRUGE CAELYX

Caelyx er en unik formulering. Det mé ikke ombyttes med andre formuleringer af doxorubicin
hydrochlorid.

Caelyx vil blive givet af Deres laege direkte ind i en vene gennem et drop (kaldet infusion). Afhangig
af dosen og indikationen kan dette tage fra 30 minutter til over en time (eksempelvis 90 minutter).

Hvis De behandles for brystcancer eller ovariecancer, vil Caelyx blive givet i en dosis pa 50 mg per
kvadratmeter af Deres legemsoverfladeareal (baseret pd Deres hegjde og vegt). Dosen gentages hver
fjerde uge sé leenge sygdommen ikke tiltager og De taler behandlingen.

Hvis De behandles for multipelt myelom og allerede har modtaget mindst 1 tidligere behandling, vil
Caelyx blive givet i en dosis pa 30 mg per kvadratmeter af Deres legemsoverfladeareal (baseret pa
Deres hgjde og vagt). Caelyx gives straks efter bortezomibinfusionen som en 1-times intravengs
infusion p& Dag 4 i 3-ugers behandlingen. Dosis gentages sa l&nge De reagerer tilfredsstillende og
tolererer behandlingen.

Hvis De behandles for Kaposis sarkom, vil Caelyx blive givet i en dosis pa 20 mg per kvadratmeter af
Deres legemsoverfladeareal (baseret pd Deres hgjde og vaegt). Dosis gentages hver 2. til 3. uge i 2 -
3 méneder og herefter sd hyppigt, som det er nedvendigt for at opretholde en bedring i Deres tilstand.

Hvis De har taget for meget Caelyx

Akut overdosering forvarrer bivirkninger som sar i munden eller fald i antallet af hvide blodlegemer
og blodplader i blodet. Behandling vil omfatte indgift af antibiotika, transfusioner med blodplader,
anvendelse af faktorer som stimulerer produktionen af hvide blodlegemer og symptomatisk behandling
af mundsar.

Sperg laegen eller apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om eller faler Dem usikker pa.



4. BIVIRKNINGER
Caelyx kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Under infusion af Caelyx kan felgende reaktioner foreckomme: Redme i ansigtet, &ndenad, hovedpine,
kulderystelser, rygsmerter, ssmmensnering af brystet og/eller halsen, ondt i halsen, lavt blodtryk eller
stigning 1 blodtrykket, hurtige hjerteslag, opsvulmen af ansigtet, feber, svimmelhed, kvalme, darlig
fordgjelse, kloe, udslet og svedtendens. I meget sjeeldne tilfeelde er anfald (kramper) forekommet.
Svien eller opsvulmen pa injektionsstedet kan ogsa forekomme. Hvis droppet svier eller gor ondt,
mens De fér en dosis Caelyx, skal De straks fortelle lagen herom.

Kontakt straks Deres l&ge hvis:

- De oplever en smertefuld redme af huden pa Deres hender og fadder,

- De oplever en smertefuld redme af huden og/eller blister pa kroppen eller i munden,

- De far hjerteproblemer,

- De far mundsar,

- De far feber eller andre tegn pa infektion,

- De far pludselig kortdndethed eller skarpe brystsmerter, som kan forvarres ved dybe
inddndinger eller hoste,

- De far hevelse, varme eller emhed i det blede vaev pa Deres ben, nogle gange med smerter, der
bliver veerre, nar De star eller gar.

Mellem infusioner kan folgende forekomme:

- redmen, haevelse og sar 1 handfladerne og under fodderne. Disse reaktioner er set hyppigt, og er
sommetider alvorlige. I alvorlige tilfaelde kan disse reaktioner indvirke pa nogle daglige
aktiviteter, og de kan vare i 4 uger eller lengere for komplet helbredelse. Laegen kan enske at
forsinke begyndelsen og/eller reducere dosis af den naste behandling (se Strategier for at
modvirke og behandle hand-fod syndrom, nedenunder);

- smerte eller sar i mund og hals, kvalme, opkastning, mavesmerter, diarré, forstoppelse, traske i
munden (en svampeinfektion i munden), sr i nasen, blgdning fra nasen, forkelelsessér, tab af
appetitten, vaegttab og betendelse i tungen,;

- nedsat antal af hvide blodlegemer, hvilket kan give gget risiko for infektioner. Anaemi
(reduktion af rede blodlegemer) kan forarsage treethed, og fald i blodplader kan give aget risiko
for bladninger. I sjeeldne tilfeelde kan lavt antal hvide blodlegemer medfere alvorlig infektion.
Leverfunktionstests kan enten stige eller falde under Caelyx behandling. Det er pga. de mulige
@ndringer 1 Deres blodtal, at De skal have taget regelmassige blodprever. Ud fra en klinisk
undersogelse af patienter med AIDS-KS, hvor Caelyx er sammenlignet med en anden
behandling (bleomycin/vincristine), kan der vaere en hgjere risiko for visse infektioner med
Caelyx. I modsetning til erfaringen med patienter med AIDS-KS var risikoen for infektioner
imidlertid betydelig mindre i Caelyx-behandlede patienter sammenlignet med patienter i
standardbehandling for fremskreden ovariecancer (topotecan). Risikoen for lave blodtal og
infektioner var ligesa lav 1 brystcancer undersggelser. Nogle af disse virkninger kan skyldes
Deres sygdom og ikke Caelyx;

- generel folelse af treethed, sevnighed, konfusion, svimmelhed, svaghed, knoglesmerter,
brystsmerter, muskelsmerter, krampe eller havelse i benene, generel haevelse,
gjennethindebetendelse (den lysopfangende membran i gjet), @get tareproduktion, sleret syn,
stikkende fornemmelse eller smerter i haender og fedder;

- hartab, beteendelse 1 harfollikler, skaellende hud, betaendelse eller udslat, unormal
hudpigmentering (farvning), og negleforandringer;

- hjertepavirkning, f.eks. uregelmassige hjerteslag, udvidede blodkar;

- feber, forhegjet temperatur eller andre tegn pa infektion, som kan vare relateret til Deres
sygdom;

- vejrtraekningsproblemer, f.eks. vejrtraekningsbesveer eller hoste, som kan vare relateret til
infektioner, De har faet som et resultat af Deres sygdom;

- hvis De tidligere har haft hudlidelser, f.eks. smerte, radme og terhed i huden, under
rentgenbehandling, kan dette ogsé ske med Caelyx.



Andre bivirkninger, der kan forekomme ved en kombination af Caelyx og bortezomib inkluderer:
- ledsmerte, nedsat eller abnorm falelse overfor stimuli, betaendelse af hornhinden, rede gjne,
redme pa testikler.

Nér Caelyx anvendes alene, forekommer nogle af disse effekter i mindre grad, og nogle har
overhovedet ikke forekommet.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

Strategier for at modvirke og behandle hdnd-fod-syndromet:

Hver dag i 4-7 dage begyndende straks efter De har faet Caelyx:

- st heender og/eller fodder i bled i koldt vandbad, nér det er muligt (f.eks. mens De ser fjernsyn,
leeser eller herer radio);

- hold heender og fedder frie (ingen handsker, stremper 0.s.v.);

- ophold Dem pa kelige steder;

- tag kelige bade i varmt vejr;

- undgé kraftig motion, som kan medfere fodskader (f.eks. jogging);

- undga at udsaette huden for meget varmt vand (f.eks. i jacuzzi, sauna);

- undga tetsiddende fodtej og hejhaelede sko.

Pyridoxin (vitamin B6):
- Vitamin B6 kan fas uden recept.
- Tag 50-150 mg dagligt, sa snart der er tegn pa redme eller prikken.

5. SADAN OPBEVARER DE CAELYX
Opbevares utilgengeligt for bern.
Opbevares i keleskab (2°C — 8°C). M4 ikke nedfryses.

Efter fortynding:

Kemisk og fysisk holdbarhed under brug er pavist for 24 timer ved 2°C - 8°C.

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal praeparatet anvendes straks. Hvis det ikke anvendes straks, er
opbevaringstider og -betingelser for anvendelse brugerens ansvar og skal normalt ikke vere leengere
end 24 timer ved 2°C - 8°C. Delvis brugte hatteglas skal bortkastes.

Brug ikke Caelyx efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og kartonen.

Anvend ikke Caelyx, hvis De bemarker tegn pa bundfaldning eller anden partikeldannelse.

Sperg pé apoteket, hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljeet mé De ikke smide

medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Caelyx indeholder

- Aktivt stof: doxorubicinhydrochlorid. En ml Caelyx indeholder 2 mg doxorubicinhydrochlorid i
en pegyleret liposomal formulering.

- @vrige indholdsstoffer: a-(2-[1,2-distearoyl-sn-glycero(3)phosphooxy]ethylcarbamoyl) - ® -
methoxypoly(oxyethylen)-40 natriumsalt (MPEG-DSPE), helhydrogeneret sojafosfatidylcholin

(HSPC), kolesterol, ammoniumsulfat, saccharose, histidin, vand til injektion, saltsyre og
natriumhydroxid.



Caelyx koncentrat til infusionsvaske, oplesning: hatteglas indeholdende 10 ml (20 mg) eller 25 ml
(50 mg).

Caelyxs udseende og pakningsstorrelse

Infusionsvasken er steril, gennemsigtig og red. Caelyx kan fas som hatteglas i en enkeltpakning eller
pakninger med ti heaetteglas.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen: SP Europe, Rue de Stalle 73, B-1180 Bruxelles, Belgien.
Fremstiller: SP Labo N.V., Industriepark 30, B-2220 Heist-op-den-Berg, Belgien.

Hvis De vil have yderligere oplysninger om Caelyx, skal De henvende Dem til den lokale

reprasentant:

Belgié/Belgique/Belgien

Rue de Stalle/Stallestraat 73
B-1180 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32-(0)2 37092 11

bbarapus

yi. "IIpod. Munko buaes" Ne 7, eT.3
BG-Codus 1504

Ten.: +359 2 944 1073

Ceska republika

Na Prikopé¢ 25
CZ-110 00 Praha 1
Tel: +420 221771250

Danmark
Lautrupbjerg 2
DK-2750 Ballerup
TIf: + 45-44 39 50 00

Deutschland
Thomas-Dehler-Strafie 27
D-81737 Miinchen

Tel: + 49-(0)89 627 31-0

Eesti

Jarvevana tee 9
EE-11314 Tallinn
Tel: + 372 654 96 86

EA\rada

Avyiov Anuntpiov 63
GR-174 55 Al\pog

TnA.: +30-210 98 97 300

Espaiia

Km. 36, Ctra. Nacional I

E-28750 San Agustin de Guadalix — Madrid
Tel: +34-91 848 85 00

Luxembourg/Luxemburg
Rue de Stalle 73

B-1180 Bruxelles/Briissel
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32-(0)2 370 92 11

Magyarorszag
Alkotés u. 53.
H-1123 Budapest
Tel.: +36 1 457-8500

Malta

168 Christopher Street
MT-VLTO02 Valletta
Tel: +356-21 23 21 75

Nederland
Maarssenbroeksedijk 4
NL-3542 DN Utrecht

Tel: + 31-(0)800 778 78 78

Norge

Pb. 398

N-1326 Lysaker

TIf: + 47 67 16 64 50

Osterreich

Badener Strasse 23
A-2514 Traiskirchen
Tel: + 43-(0)2252 502-0

Polska

Al. Jerozolimskie 195a
PL-02-222 Warszawa
Tel.: + 48-(0)22 478 41 50

Portugal

Rua Agualva dos Agores 16
P-2735-557 Agualva-Cacém
Tel: +351-21 433 93 00



France

92 rue Baudin

F-92300 Levallois-Perret
Tél: +33-(0)1 41 06 35 00

Ireland

Shire Park

Welwyn Garden City
Hertfordshire AL7 1TW
Tel: +44-(0)1 707 363 636

Island

Horgatin 2

IS-210 Gardaber
Simi: + 354 535 70 00

Italia

Via fratelli Cervi snc,

Centro Direzionale Milano Due
Palazzo Borromini

1-20090 Segrate (Milano)

Tel: +39-02 21018.1

Kvnpog

006g Ayiov Nikordov, 8
CY-1055 Aesvkowoia
TnA: +357-22 757188

Latvija

Bauskas 58a -401
Riga, LV-1004

Tel: +371-7 21 38 25

Lietuva

Kestucio g. 65/40
LT-08124 Vilnius
Tel. +370 52 101868

Roménia

Sos. Bucuresti-Ploiesti, nr. 17-21, Baneasa
Center, et. 7, sector 1

RO-013682 Bucuresti

Tel. +40 21 233 35 30

Slovenija

Dunajska 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: + 386 01 3001070

Slovenska republika
Strakova 5

SK-811 01 Bratislava
Tel: + 421 (2) 5920 2712

Suomi/Finland

PL 3/PB 3

FIN-02201 Espoo/Esbo
Puh/Tel: + 358-(0)20-7570 300

Sverige

Box 6185

S-102 33 Stockholm

Tel: + 46-(0)8 522 21 500

United Kingdom

Shire Park

Welwyn Garden City
Hertfordshire AL7 1TW - UK
Tel: +44-(0)1 707 363 636

Denne indleegsseddel blev senest godkendt den 02/2009

De kan finde yderligere information om Caelyx pa Det europiske Laegemiddelagenturs (EMEAs)

hjemmeside http://www.emea.europa.eu/



http://www.emea.europa.eu/

Falgende oplysninger er kun tiltenkt leeger og sundhedspersonale (se pkt. 3):

Der skal udvises forsigtighed ved handtering af Caelyx-oplesningen. Anvendelse af handsker er
pakravet. Safremt Caelyx kommer i berering med hud eller slimhinder, sa vask gjeblikkeligt og
omhyggeligt med sabe og vand. Caelyx ber handteres og bortkastes 1 henhold til retningslinjerne for
héndtering af andre leegemidler mod kreeft.

Beregn den dosis Caelyx, der skal indgives (baseret pa den anbefalede dosis og patientens
overfladeareal). Sug derpa den beregnede maengde Caelyx op i en steril sprajte. Det er saerdeles vigtigt
at anvende aseptisk teknik, da der ikke er konserverende eller bakteriostatiske stoffer i Caelyx. Den
rette dosis af Caelyx skal fortyndes i 5 % (50 mg/ml) glukose infusionsveske for indgivelse. For doser
<90 mg, fortyndes Caelyx i 250 ml, og for doser > 90 mg, fortyndes Caelyx i 500 ml.

For at minimere risikoen for infusionsreaktioner indgives den initiale dosis med en hastighed pa hejst
1 mg/minut. Hvis der ikke ses infusionsreaktion, kan efterfolgende Caelyx infusioner indgives over en
60 minutters periode.

I undersegelsesprogrammet for brystcancer var a&ndring i infusionen tilladt for de patienter, som
oplevede en infusionsreaktion som folger: 5 % af den totale dosis blev infunderet langsomt i lebet af
de forste 15 minutter. Hvis dette blev talt uden reaktion, blev infusionshastigheden fordoblet i de
folgende 15 minutter. Hvis dette blev talt, blev infusionen afsluttet i lobet af den naeste time med en
total infusionstid pa 90 minutter.

Hyvis patienten oplever tidlige symptomer eller tegn pé infusionsreaktion, seponer da gjeblikkeligt
infusionen, giv passende premedicinering (antihistamin og/eller korttidsvirkende kortikosteroid) og
start igen med en langsommere hastighed.

Anvendelse af et andet oplesningsmiddel end 5 % (50 mg/ml) glukose infusionsveske eller
tilstedevarelse af bakteriostatiske stoffer som f.eks. benzylalkohol kan forarsage udfeldning af
Caelyx.

Det anbefales, at Caelyx-infusionsslangen tilsattes som et sidedrop til en intravenes infusion med 5 %
(50 mg/ml) glukose infusionsvaske. Infusionen kan gives i en perifer vene. Mé ikke anvendes
sammen med in-line filtre.



	Caelyx 2 mg/ml koncentrat til infusionsvæske, opløsning 

