Indlaegsseddel: Information til brugeren

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

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

- Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at fa Myocet
3. Sadan gives Myocet

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

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

Myocet bruges hos voksne kvinder til farstebehandling af brystkraeft, der har spredt sig (metastatisk
brystkraeft). Det bruges sammen med en anden medicin, kaldet cyclophosphamid. Laes ogsa
indleegssedlen, der falger med dette leegemiddel, grundigt.

2. Det skal du vide, fer du begynder at fa& Myocet

Bliv ikke behandlet med Myocet:

e hvis du er allergisk over for doxorubicin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Myocet (angivet i
punkt 6).

Bliv ikke behandlet med Myocet, hvis dette geelder for dig. Kontakt laegen eller sundhedspersonalet,

inden du far Myocet, hvis du er i tvivl.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, far du far Myocet.

Tal med laegen eller sundhedspersonalet, far du far Myocet, hvis:

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

o du har leverproblemer

Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, far du far Myocet, hvis noget af ovenstaende geelder for dig

(eller du er i tvivl).

Undersggelser

Din lage vil foretage undersggelser under din behandling for at kontrollere, om medicinen virker
korrekt. Man vil ogsa 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 tar hud. Dette kan ske straks eller senere i din behandling.

Brug af anden medicin sammen med Myocet

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette galder ogsa medicin, som ikke er kabt 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 isaer fortalle det til lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger en eller flere af falgende
slags medicin:

e phenobarbital eller phenytoin — mod epilepsi

o warfarin — for at fortynde blodet

e streptozotocin — mod kreeft i bugspytkirtlen

e ciclosporin — for at &ndre dit immunforsvar

Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, far 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 lzege eller sundhedspersonalet til rads, far du far Myocet.

e Myocet ber ikke anvendes under graviditeten, medmindre det er strengt ngdvendigt.

e Kvinder, der far Myocet, bar ikke amme.

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

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan blive svimmel, nar du har faet Myocet. Hvis du faler dig svimmel eller ikke er sikker pa,
hvordan du har det, sa lad veere med at fare motorkeretgj eller betjene vearktgj eller maskiner.

Myocet indeholder natrium

Myocet fas i @sker med 1 st eller 2 st & 3 hatteglas (ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfart). Nar de 3 hatteglas er blevet blandet, indeholder din medicin cirka 108 mg natrium. Hvis
du er pa natrium- eller saltfattig dizt, skal du tage hensyn hertil.

3. Sadan gives Myocet

Dette laegemiddel bliver normalt indgivet af en lzege eller sundhedspersonalet. Det indgives som et
drop (infusion) i en blodare.

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.

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

Antallet af gange, du skal have drop, afheaenger af:
o stadiet af din brystkreeft

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



Hvis du far Myocet pa huden

Fortael straks lzegen eller sundhedspersonalet, 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 berarte omrader i 30 minutter. Droppet vil derefter blive lagt i en anden blodare.

Sperg laegen eller sundhedspersonalet, hvis er der noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Falgende bivirkninger kan forekomme med denne medicin.

Fortzel det straks til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bemaerker 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

e hovedpine eller rygsmerter

o feber eller kulderystelser

e opsvulmet eller radmende ansigt

e folelse af treethed, svimmelhed eller uklarhed

Fortel det straks til laegen eller sundhedspersonalet, hvis du bemaerker nogen af ovenstaende
bivirkninger.

Andre bivirkninger

Meget almindelig bivirkninger (kan forekomme hos flere end | ud af 10 patienter)
e hartab
o feber, kulderystelser, smerter
e appetitlgshed, diaré, kvalme og opkastning
¢ nedsatte maengder af visse blodlegemer - din laege vil jeevnligt kontrollere dit blod for dette og
treeffe beslutning om, hvorvidt der kraeves nogen behandling. Tegn kan omfatte:
- gget tendens til bla meerker
- ondt i munden, halsen eller sar i munden
- mindsket modstandsdygtighed over for infektioner eller feber
- folelse af treethed eller svimmelhed, mangel pa energi.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
o muskelsmerter, rygsmerter, hovedpine

andedrzatsbesvaer, smerter i brystet

falelse af tarst, smerter i spisergret eller opsvulmet spisergr

andengd, haevede ankler, muskelkramper. Disse kan vare tegn pa hjertesvigt, uregelmaessig puls
eller et lavt kaliumindhold i dit blod

unormale leverfunktionsprever

sgvnlgshed

naeseblod, hedeture

forstoppelse, veegttab

udslaet og problemer med neglene.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
ophostning af blod

falelse af uro, sgvnighed

lavt blodtryk, falelse af utilpashed

endring i din gang, problemer med at tale

mavesmerter, som kan veere tegn pa udvikling af mavesar

muskelsvaghed



klgende, tar hud eller havede omrader omkring héarrgdderne

havet, rad hud samt bleener pa huden omkring injektionsstedet

hgjt blodsukkerniveau (din laege kan se dette i en blodprave)

gul hud eller gule gjne. Dette kan vaere tegn pa et leverproblem kaldet gulsot
@ndring i hvor ofte du skal tisse, smertefuld vandladning eller blod i urinen

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data:
e rgdme og smerter pa haender og fadder.

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen:

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

- Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

- Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og aesken

- Opbevares i kagleskab (2° C til 8° C).

- Mikrobiologisk set skal produktet anvendes gjeblikkeligt. Hvis det ikke anvendes gjeblikkeligt, er
brugeren ansvarlig for opbevaringstid 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 leegemidlet, hvis der er tegn pa misfarvning, udfeldning eller andre partikler.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Myocet indeholder:

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

- @vrige indholdsstoffer: lactose (i doxorubicin HCI-hatteglasset), phosphatidylcholin, cholesterol,
citronsyre, natriumhydroxid samt vand til injektionsvasker (i liposom-hatteglasset) og
natriumkarbonat samt vand til injektionsvaesker (i buffer-hztteglasset).

Udseende og pakningsstarrelser

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

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



Myocet findes i a&esker indeholdende 1 sat eller 2 st & de tre bestanddele. Ikke alle pakningsstarrelser
er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
TEVA Pharma B.V.

Computerweg 10

3542DR Utrecht

Holland

Fremstiller

GP-Pharm

Poligon Industrial Els Vinyets - Els Fogars,
Sector 2, Carretera Comarcal C244, km 22
08777 Sant Quinti de Mediona (Barcelona)
Spanien

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polen

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 05/2014.

Du kan finde yderligere oplysninger om Myocet pa Det Europaiske Leegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu/.

Nedenstaende oplysninger er til l&eger og sundhedspersonale:

KLARGYZRINGSVEJLEDNING

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

Det er vigtigt, at du gennemlzser hele indholdet af denne vejledning, inden klargeringen af
leegemidlet.

1. PRAESENTATION

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.) natriumchloridoplasning 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 kemoterapeutika skal falges, hvilket
vil sige:

e Personalet skal veere uddannet i rekonstitution af leegemidlet.

e Gravide blandt personalet ma ikke handtere leegemidlet.

e Personale, der handterer dette l&egemiddel, skal under rekonstitutionen beere beskyttelsestaj
herunder masker, beskyttelsesbriller og -handsker.


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

o Alle dele til indgivelse eller renggring, herunder handsker, skal placeres i en sarlig affaldspose til
hgjrisikoaffald beregnet til forbreending ved hgje temperaturer. Flydende affald kan skylles ud i
aflgbet med store maengder vand.

e Utilsigtet kontakt med hud eller gjne skal omgaende behandles med rigelige mangder vand.

3. KLARGOYRING TIL INTRAVENGS INDGIVELSE

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

3.1 KLARGYRING AF MYOCET

Trin 1. Opsetning

Der kan anvendes to alternative opvarmningsmetoder: en Techne DB-3 Dri Block Heater eller et

vandbad

e Tend for Techne DB-3 Dri Block Heater og indstil temperaturen pa 75 °C-76 °C. Kontrollér
temperaturindstillingspunktet ved at kontrollere termometeret/termometrene i hver enkelt
varmeblokindsats.

e Huvis der anvendes vandbad, teendes for vandbadet, sa det finder sin balance ved 58 °C (55 °C-
60 °C). Kontrollér temperaturindstillingspunktet ved at kontrollere termometeret.

(Bemark, 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 &sken med Myocet indholdsstofferne ud af kaleskabet.

Trin 2. Opbland doxorubicin HCI

e Treek 20 ml natriumchloridoplgsning til injektion (0,9 %) op (medfalger 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 oplgses helt.

Trin 3. Opvarm i vandbad eller varmeblok.

e Opvarm hatteglasset med det opblandede Myocet doxorubicin HCI i Techne DB-3 Dri Block
Heater ved en temperatur i blokken pa 75 °C-76 °C i 10 minutter (ikke leengere end 15 minutter).

e Huvis der anvendes vandbad, skal opvarmningen af hetteglasset med Myocet doxorubicin HCI, ske
ved en temperatur pa 55 °C-60 °C i 10 minutter (ikke leengere end 15 minutter).

e Mens det varmer fortset til trin 4

Trin 4. Justér liposomernes pH

e Treek 1,9 ml Myocet liposomer op. Injicér det i Myocet bufferhaetteglasset for at justere
liposomernes pH. Trykopbygning kan kraeve udluftning.

¢ Ryst omhyggeligt.

Trin 5. Tilsaet pH-justerede liposomer til doxorubicin

o Med en sprgjte treekkes hele heetteglassets indhold af pH-justerede liposomer op fra Myocet-
bufferhaetteglasset.

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

Det fremkomne, rekonstituerede Myocet-preeparat 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.)
natriumchloridoplgsning til injektion eller 5 % (veegt/vol.) glucoseoplgsning til injektion, til en
slutvolumen pa 40 ml til 120 ml pr. 50 mg rekonstitueret Myocet, sa der opnas en slutkoncentration pa
0,4 mg/ml til1,2 mg/ml doxorubicin.

Nar det er opblandet, skal liposom-dispersionen til infusion indeholdende liposom-indkapslet
doxorubicin vere en rgdorange, uigennemsigtig, homogen dispersion. Alle parenterale leegemidler
skal efterses for partikelmateriale og misfarvning, for de indgives. Praparatet ma ikke anvendes, hvis
den indeholder fremmed partikelmateriale.

Det er pavist, at nar farst 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 bgr produktet anvendes straks. Hvis det ikke anvendes straks, vil
opbevaringstider og -forhold forud for anvendelse vaere brugerens ansvar, og det vil normalt ikke vere

mere end 24 timer ved 2 °C-8 °C, medmindre rekonstituering og fortynding har fundet sted under
kontrollerede og validerede, aseptiske forhold.

Myocet bar indgives ved intravengs infusion over et tidsrum pa 1 time.
Advarsel: Myocet ma ikke indgives ad intramuskular eller subkutan vej eller som en bolusinjektion.
4. BORTSKAFFELSE

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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