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INDLAEGSSEDDEL, INFORMATION TIL BRUGEREN

Zevalin 1,6 mg/ml radiofarmaceutisk preeparationsseetil infusion
Ibritumomab tiuxetan®fY]

Lees hele denne indleegsseddel grundigt, inden du féette leegemiddel.

- Gem indleegssedlen. Du far muligvis behov foeede den igen.

- Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er merei] dide.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirknirigeslveerre, eller du far bivirkninger, som ikke
er neevnt her..

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du far Zevalin
S&dan skal du have Zevalin
Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

oA wWNE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Zevalin er et seet til preeparation af det aktivé istitumomab tiuxetan®fY], som er et monoklonalt
antistof, der er maerket med det radioaktive stiniyn-90 [°Y]. Zevalin binder sig til et protein
(CD20) pa overfladen af visse hvide blodlegemecéBer) og dreeber dem ved straling.

Zevalin anvendes til at behandle patienter der Edeaerlige undergrupper af sygdommen B-celle
non-Hodgkin’s lymfom (CD20+ smertefri eller trangferet B-celle NHL), hvis en tidligere
behandling med rituximab, som er et andet monokMa@miistof, ikke har virket eller er holdt op med
at virke (refrakteer eller recidiverende sygdom).

Zevalin anvendes ogsa hos patienter med follikulgrtom, som ikke tidligere er blevet behandlet.
Det anvendes som €konsolideringsbehandling)for at gge den nedseettelse i antallet af kraedicell
(bedring), som er opnaet ved den initiale kemotutipke regime.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU FAR ZEVALIN
Du ma ikke ikke fa Zevalin:

- hvis du erallergisk (overfalsom)over for noget af falgende:
e ibritumomab tiuxetan, yttriumchlorid eller et af derige indholdsstoffer i Zevalin (se under
pkt. 6 "Hvad Zevalin indeholder”)
« rituximab eller andre murinafledte proteiner
- hvis du er gravid eller ammer (se ogsa afsri@eadivitet og amning”).

Veer ekstra forsigtig med at anvende Zevalin:
Zevalin bar ikke anvendes i fglgende tilfeelde, daiklke er dokumentation for dets sikkerhed og
virkning:

* Hvis mere end en fjerdedehkf din knoglemarv indeholder ondartede abnormeacell

« Huvis du har faet ekstern stralebehandlinglen bestemt slags radioterapi) pa mere end en
fierdedel af din knoglemarv

« Huvis du kun far Zevalin, og antallet af blodpladeri dit blod er under 100.000/mnt.
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« Huvis antallet af dine blodplader er under 150.000/m?* efter kemoterapi
« Huvis antallet af dine hvide blodlegemer er under 500/mn?

« Huvis du tidligere har faet foretaget knoglemarvstransplantation eller har modaget
blodstamceller.

Hvis du er blevet behandlet med andre proteine(isser museafledte) inden behandlingen med
Zevalin, er det mere sandsynligt, du far en ovedmihedsreaktion (allergisk reaktion).. Det kan
derfor blive ngdvendigt, at du bliver testet foesielle antistoffer.

Desuden bgr Zevalin ikke anvendes til patienter n@dHodgkin’s lymfom, der involverer hjernen
og/eller rygmarven, da disse patienter ikke varaitaf af undersggelserne pa mennesker (kliniske
studier).

Barn:
Zevalin bgr ikke anvendes til barn under 18 arelaikke er dokumentation for sikkerhed og virkning
hos denne patientgruppe.

Aldre:
Der foreligger kun begraensede data om zeldre patiét ar og aeldre). Der var ikke forskel mellem
disse patienter og yngre patienter med hensyikkiéehed og virkning.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, likidruger anden medicin eller har brugt det foigayl
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pdptece

Det er iseer ngdvendigt, at din leege afbryder bdhmanohed veekstfaktorer, som fx filgrastim, i en
periode pa 3 uger far du far Zevalin og i indtiiger efter Zevalin-behandlingen.

Hvis du far Zevalin far 4 maneder efter, at dufdat kemoterapi, der indeholder det aktive stof
fludarabin, kan du have en stgrre risiko for, abtihdcelletal falder.

Forteel det til leegen, at du har faet Zevalin, likisskal have en vaccination efter behandlingen.

Graviditet og amning

Zevalin ma ikke anvendes under graviditet. Din lagbeage nogle prgver for at udelukke graviditet,
far du starter pa behandlingen. Kvinder i den fgdéide alder og mandlige patienter skal anvende
sikker praevention under behandlingen med Zevalinopgtil ét ar efter, at behandlingen er ophart.

Der er en potentiel risiko for, at ioniserendelsttifra Zevalin kan skade aeggestokke og testikler.
Sperg leegen om, hvordan dette kan pavirke dig,lisésrdu planleegger at fa et barn i fremtiden.

Kvinder ma ikke amme under behandlingen og i 12adénefter behandlingen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Zevalin kan pavirke din evne tk fare motorkgretaj og betjene maskiner, da svilmedeer en
almindeligt forekommende bivirkning. Veer forsigtigdtil du er sikker pa, at du ikke er pavirket af
medicinen.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstffer i Zevalin

Denne medicin indeholder op til 28 mg natrium mrsid afheengig af koncentrationen af
radioaktiviteten. Dette skal tages med i betragfiios patienter, der er pa en kontrolleret
natriumdieet.

3. SADAN SKAL DU HAVE ZEVALIN
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Zevalin skal handteres og gives af erfarent petepnan medicinsk klinik med tilladelse til at
anvende radioaktiv medicin.

Zevalin-dosis afhaenger af din kropsveegt, dit bladetal og hvad Zevalin skal anvendes mod
(indikation). Den maksimale dosis ma ikke overstige0 MBq (megabecquerel, en enhed til maling
af radioaktivitet).

Zevalin anvendes sammen med en anden medicimdienalder den aktive substans rituximab.

Du vil fa i alt 3 infusioner i lgbet af to besggdiikken. Besggene ligger med 7-9 dages mellemrum
- Padag 1 vil du fa én rituximab-infusion

Pa dag 7, 8 eller 9 vil du fa én infusion med iitab. Senest 4 timer senere vil du fa én infusied m
Zevalin.

Hvor meget Zevalin gives der
Til konsolideringsbehandling hos patienter medHKalkert lymfom
- Den saedvanlige dosis er 15 MBqg/kg kropsveegt

Til patienter med non-Hodgkin's lymfom, der fapaijefald efter behandling med rituximab eller ikke
reagerer pa denne behandling
- Den saedvanlige dosis er 11 eller 15 MBq pr. kg &vepgt afheengig af dit blodpladetal.

Forberedelse af Zevalin

Zevalin anvendes ikke direkte, men skal forberddest af dit sundhedspersonale. Med
preeparationsseettet kan der foretages en koblingmeahtistoffet ibritumomab tiuxetan og den
radioaktive isotop yttriumY (radioaktiv maerkning).

Sadan gives Zevalin
Zevalin gives via en intravengs infusion (et dremiblodare), der normalt varer omkring 10 minutter

Efter du har modtaget Zevalin

Maengden af straling, som din krop vil blive udsatga grund af Zevalin, er mindre end ved
stralebehandling. Det meste af radioaktiviteterheiffalde i kroppen, men en lille del vil blive uils
med urinen. Du skal derfor vaske dine haender ngrgedigt, hver gang du har ladet vandet, i én uge
efter Zevalin-infusionen.

Efter behandlingen vil din laege regelmaessigt tdgepogver for at kontrollere dit blodpladetal og
antallet af hvide blodlegemer. Disse tal faldemmait omkring to maneder efter behandlingens start.
Hvis din leege planleegger at behandle dig med rengliee antistoffer efter Zevalin-behandlingen, skal
du have foretaget praver for specielle antistoffén. lsege vil forteelle dig det, hvis det geelderdag.

Hvis du far for meget Zevalin:

Din leege vil behandle dig pa passende made, hvidrcigerlige ugnskede reaktioner. Det kan
indebeere, at Zevalin-behandlingen afbrydes, ogi akdl behandles med vaekstfaktorer eller med dine
egne stamceller.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er nogedr dtvivi om.

4, BIVIRKNINGER

Zevalin kan som al anden medicin give bivirkningeen ikke alle far bivirkninger. Tal med laegen
eller apoteket, hvis en bivirkning er generenderdiliver veerre, eller du far bivirkninger, som ékér
naevnt her.



{{l:n Baver HealthCare

*h;.__,v‘ Bayer Schering Pharma

Informer omgaendedin laege hvis du oplever et af fglgende symptomer:

» Infektion: feber eller kulderystelser

» Blodforgiftning (sepsis) feber og kulderystelser, aendringer i mentaldiist, hurtig
vejrtraekning, gget hjertefrekvens, nedsat vandragiavt blodtryk, shock, problemer
med blgdning eller koagulation

» Infektioner i lungerne (lungebetaenelse)vejrtraekningsproblemer

e Lavt antal blodlegemer: usaedvanlige bla mzerker, mere blgdning end seedvefitg
tilskadekomst, feber, eller hvis du fgler dig usaedigt treet eller stakandet

«  Alvorlige reaktioner i slimhinderne, hvilket kan ske dage eller maneder efter Zevalin-
og/eller riuximab-behandlingen. Din leege vil straksppe behandlingen.

»  Ekstravasation (udsivning fra infusionen til det omgivende veevjieste, breendende
fornemmelse eller anden reaktion pa infusionsstaaéér infusionen. Din lzege vil
straks stoppe infusionen og foretage den pa nyainelen blodare.

»  Allergisk reaktion (overfglsomhed)/reaktioner pa irfusionen: symptomer pa
allergiske reaktioner/infusionsreaktioner kan veesktioner i huden, andedraetsbesvaer,
opsvulmen, klge, radmen, kulderystelser, svimme(keth et potentielt tegn pa lav
blodtryk). Din laege vil beslutte, om behandling&alstoppes straks, afhaengig af
hvilken slags reaktion det er, og hvor alvorlig @en

Bivirkninger kan forekomme med visse hyppighedemr defineret pa falgende made:

- Meget almindelig: forekommer hos mindst 1 ud ab&bandlede patienter

- Almindelig: forekommer hos mindst 1 ud af 100 betlade, men hos mindre end 1 ud af 10
behandlede

- Ikke almindelig: forekommer hos mindst 1 ud af D®@@handlede, men mindre end 1 ud af 100
behandlede

- Sjeelden: forekommer hos mindst 1 ud af 10.000 kaikdr, men hos mindre end 1 ud af 1.000
behandlede

- Meget sjeelden: forekommer hos mindre end 1 ud &000behandlede

- lkke kendt: hyppigheden kan ikke fastslas ud fraildeengelige oplysninger.

De bivirkninger, der er markeret med en stjernelf&@y i nogle tilfeelde medfgrt dgdsfald, enten unde
undersggelser pa mennesker eller under markedgéaraf medicinen.
Bivirkninger maerket med to stjerner (**) blev desudset under konsolideringsbehandling.

Meget almindelige bivirkninger

- Fald i antallet af blodplader, hvide og r@de blgdimer {rombocytopeni, leukocytopeni,
neutropeni, anaent

- kvalme

- Svaghed; feber; kulderystelserigor)

- Infektioner*

- Treethed**

- Sma punktformede bladninger i hudeetekkiey**

Almindelige bivirkninger
- Blodforgiftning Gepsi¥*; infektion i lungerne lungebetsendel¥t urinvejsinfektion,
svampeinfektioner i munden som fx trgskea( candidiasi3

- Anden blodrelateret kreeftnfyelodysplastisk syndrom (MDS) / akut myeloid |eukgML)*;
tumorsmerte

- Feber med fald i antallet af specifikke hvidedidegemerfebril neutroper; fald i alle
blodcelletal pancytopeni; fald i antallet af lymfocytterlymfocytopeni

- Allergiske reaktionerdverfglsomhed
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- Alvorligt appetittab &noreks).

- Falelse af eengsteléangst) sgvnbesveeirsomnid

- Svimmelhed; hovedpine

- Blgdning grundet lavt blodpladetal*

- Hoste; lgbende neese.

- Opkastning, mavesmerter; diaré; fordgjelsesbedwasirritation; forstoppelse.

- Udsleet; klgefruritus)

- Ledsmerterdrtralgi); muskelsmertemiyalg); rygsmerter; nakkesmerter.

- Smerter; influenzalignende symptomer; generels$e af ubehag; haevelse pa grund af
veeskeansamling i arme og ben og andet yeenfért adeny gget svedafsondring

- Haijt blodtryk fiypertensiojt*

- Lavt blodtryk fiypotensiojr*

- Udeblevet mnstruation (amenorrhoea)**

Ikke almindelige bivirkninger
- Hurtig hjertefrekvens (takykardi)

Sjeeldne bivirkninger
- Godartet tumor i hjernemningion).
- Bladning i hovedet pa grund af lavt blodpladetal

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

- Reaktioner i hud og slimhinder (herun@&evens-Johnsons symdjdm

- Udsivning fra infusionen til det omgivende vaekgtravasatio)y som farer til beteendelse i huden
(dermatitis pa infusionsstedaig afskalningdeskvamation pa infusionsstegletler sar ved
injektionsstedet

- Veevsskade rundt om tumorer i lymfesystemet og kikabner med haevelse af sddanne tumorer

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning egenerende eller bliver veerre, eller hvis du
far bivirkninger, som ikke er naevnt her

5. OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Anvend ikke Zevalin efter udlgbsdatoen, som eratgia aesken.
Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den neevatedn

Denne medicin bliver opbevaret af sundhedspersbnale

Opbevares i kaleskab (2°C-8°C). Ma ikke nedfryses.

Opbevar heetteglassene i den originale emballagat toeskytte mod lys.

Skal opbevares i overensstemmelse med nationaldikradioaktive materialer.

Efter radioaktiv maerkning skal medicinen anvendiks. Stabilitet er pavist i 8 timer ved 2°C-8°C
og beskyttet mod lys.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Zevalin indeholder

« Aktivt stof: ibritumomab tiuxetan. Hvert heetteglas indehold2r3g ibritumomab tiuxetan i 2 ml
oplgsning (1,6 mg pr. ml).

* @vrige indholdsstoffer:
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- heetteglas med ibritumomab tiuxetaatriumchloridvand til injektionsvaesker.

- heetteglas med natriumacetattriumacetat, vand til injektionsvaesker.
- heetteglas med formuleringsbuffatbumininfusionsvaeske, natriumklorid,
dinatriumphosphatdodecahydrat, natriumhydroxitiukadihydrogenphosphat, kaliumchlorid,
pentensyre, saltsyre (fortyndet) til justeringhbff, vand til injektionsveesker

Den endelig formulering efter den radioaktive magrgrindeholder 2,08 mgiY] ibritumomab

tiuxetan i en samlet volumen pa 10 ml.

Udseende og pakningstgrrelser

Zevalin er et seet til radiofarmaceutisk preepardaiidnfusion og indeholder:
- Et haetteglas med ibritumomab tiuxetan med 2 ad, Karvelgs oplagsning.
- Et heetteglas med natriumacetat med 2 ml klar, fasveplgsning.

- Et heetteglas med formuleringsbuffer med 2 ml Kiamnelgs oplgsning.

- Et reaktionshaetteglas (tomt).

Indehaver af markedsfagringstilladelsen og fremstikr

Bayer Schering Pharma AG, 13342 Berlin, Tyskland

For yderligere information vedrgrende denne medieides du kontakte den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsfgringstilladelsen. Listegr @ lokale repraesentanter findes i slutningen af

denne indlaegsseddel.

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 6311
Bbbarapus

Baiiep benrapus EOO/]
Ten: +359—(0)2-81 401 01
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420-2-71 730 661
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 235 000
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49-(0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372-655 85 65
E\\ado

BayerEiLag ABEE

TmA:  +30-210-618 75 00
Espafa

Quimica Farmacéutica Bayer S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer Santé

Tél: +33-(0)3-28 16 34 00
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353-(0)1-2999 313

Luxembourg / Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 6311
Magyarorszag

Bayer Hungéria KFT

Tel: +36-1-487 4100

Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +356-21 44 62 05
Nederland

Bayer B.V., Bayer Schering Pharma
Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf: +47-24 11 18 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 460
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Tel: +48-22-572 35 00
Portugal

Bayer Portugal S.A

Tel: +351-21-416 42 00
Romania

SC Bayer SRL

Tel: +40-(0)21-528 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. o.

Tel: +386-(0)1-58 14 400



island

Icepharma

Tel: +354-540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-3978 1
Kvnpog

NOVAGEM Limited
Tn\: +357-22-747 747
Latvija

SIABayer

Tel: +371-67 84 55 63
Lietuva

UAB Bayer

Tel: +370-5-233 68 68
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Slovenska republika
Bayer, spol. s r.o.

Tel: +421-(0)2-59 21 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy, Bayer Schering Pharma
Puh/Tel: +358-(0)20-78521
Sverige

Bayer AB

Tel: +46-(0)8-580 223 00
United Kingdom

Bayer plc

Tel: +44-(0)1635-56 30 00

Denne indleegsseddel blev senest godkendt 2009-09-04



