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BLEOMYCIN TEVA 15.000 IE/
HATTEGLAS PULVER TIL
INJEKTIONSVASKE, OPLOSNING

Bleomycinsulfat

Las denne indlaegsseddel grundigt, inden du

begynder at bruge medicinen.

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

e Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er
mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret Bleomycin Teva til dig
personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du
har.

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

Oversigt over indlagssedlen:

1. Virkning og anvendelse
2. Det skal du vide, for du begynder at bruge
Bleomycin Teva

3. Sadan skal du bruge Bleomycin Teva
4. Bivirkninger
5. Opbevaring
6. Yderligere oplysninger

o VIRKNING OG ANVENDELSE

Laegemiddelgruppe

Bleomycin tilherer gruppen af sakaldte cytostatika
(produkter som bekamper kraeft). Bleomycin
haemmer celledelingensprocessen og vaeksten af
delbare (kreeft) celler og haemmer pa den made
udviklingen af kreeft. Normale celler er dog
mindre felsomme over for bleomycin end
kreeftceller. Disse celler vil derfor overleve, mens
kraeftcellerne gdelaegges.

Anvendelse

e visse former for kreeft i hovedet eller halsen,
livmoderhals og ydre kgnsorganer

e visse former for kreeft i lymfeknuderne (sdsom
Hodgkins syndrom eller Non-Hodgkins
syndrom)

o kreeft i tekstiklerne

e vaskeansamling i lungerne som folge af kreeft.

Bleomycin anvendes naesten altid i kombination
med leegemidler mod kraeft og/eller i kombination
med stréling.

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

DET SKAL DU VIDE, FOR
DU BEGYNDER AT BRUGE
BLEOMYCIN TEVA

Brug ikke Bleomycin Teva

e hvis du er overfalsom (allergisk) over for
bleomycin

e ved akut infektion i lungerne eller meget
nedsat lungefunktion

e hvis du har haft nogle bivirkninger i lungerne,
hvilke (muligvis) er forarsaget af bleomycin

e ved en bestemt arvelig lidelse, hvor
koordineringsproblemer (sdsom
fuldemandsgang) og hurtige rytmiske
gjenbevagelser forekommer og som
omfatter udvidning af kapilleererne og eget
modtagelighed over for infektioner i luftvejene
(ataxia telangiectasia)

e ved amning (se ogsa afsnittet " Graviditet og
amning").

Var ekstra forsigtig med at bruge Bleomycin

Teva

e hvis du er over 60 dr

e hvis dine nyrer eller Jever ikke fungerer godt
leengere

¢ hvis du har/har haft en lungesygdom

e hvis du har faet strdling af lungerne for
behandlingen med bleomycin eller hvis du far
strdlebehandling under behandlingen med
bleomycin

e hvis du far ilt. Forteel leegen at du bruger
bleomycin.

Ovennavnte patientgrupper er mere fglsomme

over for bleomycins skadelige pavirkninger af

lungerne. Leegen vil muligvis undersege dig oftere

og/eller tage rentgenbilleder af lungerne. Der bor

foretages en regelmeessig lungefunktionstest for

at overvdge mulige skadelige pavirkninger af

lungerne, ndr du far behandling med bleomycin.

Hvis du hoster og/eller har problemer med
andengd, kan dette vaere tegn pa skadelige
pavirkninger af bleomycin pd lungerne. | dette
tilfeelde skal du hurtigst muligt fortaelle det til
leegen.

Brug af anden medicin

Bemeerk: Folgende kommentarer kan ogsa vare
relevante for nyligt brug af leegemidler eller brug
af disse i narmeste fremtid.

Det kan vere du kender leegemidlerne, som er
neevnt i dette afsnit, under et andet navn, ofte
original navnet. | dette afsnit er det kun navnet
pa det aktive stof eller gruppen af aktive stoffer i

leegemidlet, som er neevnt — ikke originalnavnet.
Lees derfor altid pa pakningen eller i
indlaegssedlen hvilket aktivt stof der er i den
medicin du bruger.

En interaktion betyder, at (leege) midler som
anvendes samtidig kan pavirke hinandens
virkning og/eller bivirkninger. En interaktion kan
forekomme ved samtig anvendelse af bleomycin
og:

e carmustin, mitomycin C, cyclofosfamid
(medicin som anvendes ved visse former for
kreeft) og methotrexat (medicin som anvendes
ved visse former for kraeft, gigt og alvorlige
hudsygdomme); der er oget risiko for skadelige
pavirkninger af lungerne

e cisplatin (et middel mod kraeft) og andre midler
som skader nyrerne; der er oget risiko for at fa
bivirkninger af bleomycin

¢ vinca-alkaloider (en gruppe af medicin som
anvendes mod visse former for kraeft, f.eks.
vincristin, vinblastin); kedslgbsforstyrrelser
kan forekommer i ekstremiteterne i kroppen
(fingre, teeer, naese). Ved meget alvorlige
tilfeelde kan disse kropsdele dg (nekrose)

¢ levende vacciner; der kan forekommer alvorlig
og dadelig infektion

e digoxin (et middel som anvendes ved
hjertesygdomme); der er risiko for nedsat
virkning af digoxin

e phenytoin (middel som anvendes ved epilepsi);
der er risiko for nedsat virkning af phenytoin

e stralebehandling; risikoen for at fa bivirkninger
pa lungerne og/eller huden er gget

e ilt; du har sterre risiko for at fa lungetoksicitet,
nar du far ilt under narkose.

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis
du bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er
kebt pd recept.

Graviditet og amning
Brug af bleomycin under graviditet skal undgés.

Der er utilstraekkelig information om brug af
denne medicin under graviditet hos mennesker til
at bestemme medicines mulige toksicitet. |
dyreforsag viste medicinen sig at veere skadelig.
Bade maend og kvinder skal tage forholdsregler
for at undgd graviditet under og i 3 maneder
efter brug af bleomycin.

Genetisk rddgivning anbefales, hvis der opstar
graviditet under behandling med bleomycin.
Mand som vil veere feedre i fremtiden, ber sege
radgivning om nedfrysning af seed for behandling
med bleomycin startes.

Du bar ikke anvende denne medicin hvis du
ammer.

Sperg din leege eller apoteket til rads, for du
bruger nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Brug af Bleomycin Teva kan nogle gange
fordrsage kvalme, opkastning og traethed (se
"Bivirkninger"). Hvis du generes af disse
bivirkninger ma du ikke kere bil og/eller betjene
maskiner, som kraever din opmaerksomhed.

SADAN SKAL DU BRUG
BLEOMYCIN TEVA

Brug altid Bleomycin Teva ngjagtigt efter leegens
anvisning. Er du i tvivl, sd sperg laeegen eller pd
apoteket.

Hvis du oplever, at virkningen af Bleomycin Teva
er for staerk eller for svag, skal du kontakte laegen
eller apoteket.

Den sadvanlige dosis er

Den (totale) dosis afhaenger af indikation, alder,
nyrefunktion og kombination med andre
leegemidler mod kraeft. Dette kan medfere i f.eks.
én eller to injektioner om ugen. Laegen vil
bestemme dosis af bleomycin, varigheden af
behandlingen og antallet af behandlinger. Dette
kan variere fra patient til patient.

Der er risiko for alvorlig overfalsomhedsreaktion,
iseer hos patienter med lymfomer, hvilket kan
opsta med det samme eller nogen tid efter
indgiften. Derfor vil leegen give dig en pravedosis
og overvdge dig i 4 timer for behandling med
bleomycin startes for forste gang.

Anvendelsesmade

Laegen vil give bleomycin i venerne eller
arterierne, gennem huden, i hulrummet som
omgiver lungerne (intrapleural) eller i musklerne
gennem en injektion eller ved hjeelp af en
infusion.

Hvis du har faet for meget Bleomycin Teva
pulver til injektionsvaeske, oplagsning

Folgende symptomer som kan opsta, hvis du har
féaet for meget Bleomycin Teva: nedsat blodtryk,
feber, aget hjerterytme og chok. Hvis du tror du
har féet en overdosis, skal du straks advare
leegen.

Indgiften af medicinen skal straks stoppes.

Hvis du ikke har faet Bleomycin Teva da du
skulle

Hvis du er géet glip af en injektion, skal du
kontakte den behandlende leege for at drafte om
og hvordan du kompenserer for den glemte dois.

Hvis du holder op med at bruge Bleomycin Teva
Hvis du, uden laegen har anbefalet det, pludselig
stopper med at bruge Bleomycin Teva, kan de
symptomer, som du havde for behandlingen
komme tilbage.



Sporg laegen eller pd apoteket, hvis der er noget,
du er i tvivl om.

@ BIVIRKNINGER

Bleomycin Teva kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Hyppigheden af bivirkninger kan inddeles som
folger:

Meget almindelig (forekommer hos flere end 1
ud af 10 patienter)

Almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af
100 patienter men faerre end 1 ud af 10
patienter)

Ikke almindelig (forekommer hos flere end 1 ud
af 1.000 patienter men ferre end 1 ud af 100
patienter)

Sjeelden (forekommer hos flere end 1 ud af
10.000 patienter men faerre end 1 ud af 1.000
patienter)

Meget sjalden (forekommer hos farre end 1 ud
af 10.000 patienter), herunder enkeltstaende
tilfeelde

Felgende bivirkninger kan bl.a. opsta:

Hjerte

Sjeelden

Hjertetilfeelde, sygdomme i blodarerne i hjertet.

Blod

Ikke almindelig

Andringer i blodet kan bemaerkes ved uforklarlige
bladninger og/eller bld meerker. Dette forsvinder
efter behandlingen er afsluttet.

Immunsystemet

Almindelig

Alvorlige overfglsomhedsreaktioner. Disse
reaktion kan opsta omgéende eller nogle fa timer
efter den forste eller anden dosis.

Nervesystemet
Kildende, klgende eller dirrende fornemmelse
uden grund (pareestesi), overfalsomhed.

Blodkar

Lavt blodtryk, beteendelse i blodkarrene
(thromboflebitis), tillukning af et blodkar, nedsat
blodforsyning til fingrene, teeerne eller
nesetippen (Raynauds syndrom).

Sjaelden

Skader pa blodkarrene (f.eks. forstyrrelser i
blodgennemstreamningen i hjernen, betendelse i
blodkarrene i hjernen og en alvorlig sygdom i
nyrerne og blodet (sdkaldt haemolytisk ureemisk
syndrom)).

Luftvejene

Meget almindelig

Cirka 10% af patienterne udvikler en
lungebetandelse. Dette kan fordrsage permanent
skade pa lungerne, hvilket kan veere dedeligt.
Kontakt laegen hurtigst muligt hvis du far hoste
og/eller dndenad (se ogsd afsnittet "Vaer ekstra
forsigtig med at bruge Bleomycin Teva").

Mave-tarm-kanalen

Meget almindelig

Betaendelse i slimhinderne i munden (stomatitis),
betaendelse eller sér i simhinderne kan forvaerres
af en kombination med straling eller andre
leegemidler, som er skadelige for slimhinderne.
Kvalme, opkastning, appetitlashed, vaegttab.
Beteendelse i simhinderne i munden er sjeeldent
alvorlig og forsvinder normalt efter afslutning af
behandlingen.

Hud

Meget almindelig

Lokal merkfarvning af huden med klge.
Fortykning og tiltagende harhed af huden.
@mhed og haevelse af fingerspidserne, striber i
huden, blerer, forandringer i neglene, haevelse pa
trykfelsomme punkter sdsom albuerne, hartab,
hudproblemer pa handerne og fadderne sasom
redme og udsleet er sjeeldent alvorligt og
forsvinder normalt efter afslutning af
behandlingen.

Muskler og knogler
Smerter i musklerne og lemmerne.

Kgnsorganerne

Der kan forekomme unormale saedceller
(aneuploide spermatozoer) under og lige efter
kemoterapi med bleomycin.

Andre

Almindelig

Feber (2 til 6 timer efter den forste injektion),
smerter i omraddet omkring svusten, smerter pd
injektionsstedet.

Sjeelden

Der er indberettet tilfeelde af lavt blodtryk,
forhgjet temperatur og ded i forbindelse med
indgiften af bleomycin i hulrummet som omgiver
lungerne (intrapleural indgift).

Der er indberettet akutte reaktioner med forhgjet
temperatur og alvorlige bivirkninger vedrgrende
hjertet og vejrtraekningen.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning
er generende eller bliver varre eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til
Laegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger
kan blive bedre. Patienter eller pdrerende kan
ogsd indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen. Du finder skema og
vejledning under Bivirkninger pd
Leegemiddelstyrelsens netsted
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

© OPBEVARING

Opbevares utilgangeligt for barn.

For dbning:

Opbevares i kaleskab (2-8°C).

Efter rekonstitution/fortynding, oplasningen skal
indgives straks. Hvis det ikke er muligt kan
oplgsningen i heetteglasset opbevares i hgjst 10
dage i kaleskab (ved 2-8°C) eller i hgjst 24 timer
ved stuetemperatur (15-25°C).

Brug ikke Bleomycin Teva efter den udlgbsdato,
der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den
sidste dag i den naeevnte maned.

Brug ikke Bleomycin Teva, hvis du opdager
synlige tegn pa nedbrydning af produktet eller
heaetteglasset sésom anden farve af kagen, skader
pa heetteglasset, proppen eller forseglingen.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal aflevere
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflabet, toilettet eller
skraldespanden.

(@ YDERLIGERE OPLYSNINGER

Bleomycm Teva indeholder:
Aktivt stof: Bleomycin (som som
bleomycinsulfat). 1 heetteglas med
10 ml indeholder 15.000 IE bleomycin (som
bleomycinsulfat). 1 ml rekonstitueret oplgsning
indeholder 1.500 - 2.000 IE bleomycin.

e Der er ingen gvrige indholdsstoffer.

Udseende og pakningsstarrelser

Pulveret til injektionsvaeske, oplasning er pakket i
glas injektionshaetteglas, pakket med 1 eller 10
heatteglas.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfort.

Folgende oplysninger er tilteenkt leger og
sundhedspersonale

Brugsanvisning

Intramuskulzer og subkutan injektion: oplgs den
angivne dosis i maksimalt 5 ml egnet
injektionsvaeske, sésom 0,9% natriumchlorid. Hvis
der opstdr smerte ved injektionsstedet kan et
velegnet lokalbedgvende middel (1%
lidokainoplesning) tilfgjes til oplasningen.

Intravengs administration: oples den angivne
dosis i 5 - 1000 ml 0,9% natriumchlorid og injicer
langsomt eller tilfgj til en igangvaerende infusion.

Intraarteriel administration: langsom infusion med
en fysiologisk saltoplesning anvendes.

Intrapleural injektion: oples 60 x 10% IE i 100 ml
0,9% natriumchlorid.

Lokal/intratumoral injektion: bleomycin oplases i
0,9% natriumchlorid til koncentrationer pa 1-3 x
10% IE/ml oplesning.

Sikker hdandtering

Seedvanlig forsigtighed ved tilberedning og
administrering af cytostatiske leegemidler er
pakraevet. Vedrerende destruktion og
sikkerhedsinformation skal vejledninger
omhandlende sikker handtering af
antineoplastiske leegemidler folges. Tilberedning
skal udfares af specialuddannet personale.
Cytostatika ma ikke handteres af gravide kvinder.
Tilberedning skal ske under aseptiske forhold. Det
kreever et seerligt omrade til tilberedning. Det er
forbudt at ryge, spise eller drikke i dette omrade.

Fremstiller

Pharmachemie B.V., Swensweg 5,
Postbus 552, 2003 RN Haarlem, Holland.
Indehaver af markedsferingstilladelsen
Teva Denmark A/S, Parallelvej 10,

2800 Kgs. Lyngby, Danmark

Dette laegemiddel er godkendt i EEAs
medlemslande under fglgende navne:

Belgien BLEOMYCINE TEVA 15U poeder
voor oplossing voor injectie

Bulgarien Bleomycine Teva 15U, npax 3a
VIHXXeKLIMOHEH pa3TBOp

Danmark Bleomycin “Teva”

Estland Bleomycin Teva

Frankrig Bleomycine TEVA 15 000 U,
poudre pour solution injectable

Holland Bleomycine 15 U (USP), poeder
voor oplossing voor injectie

Italien Bleomicina TEVA, 15 U polvere per
soluzione iniettabile

Letland Bleomycin Teva

Litauen Bleomycin Teva

Luxembourg BLEOMYCINE TEVA 15U poudre
pour solution injectable

Norge Bleomycin Teva, Pulver og veeske
til injeksjonsvaeske, opplasning

Polen Bleomycin Teva

Portugal Bleomicina Teva

Slovakiet Bleomycin-Teva prasok na injek¢ny
roztok

Slovenien Bleomicin Teva 15 U (USP), prasek
za raztopino za injiciranje

Spanien Bleomicina Teva 15 Ul polvo para
solucién inyectable EFG

Tjekkiet Bleomycin-Teva 15U, prasek pro
pfipravu injekéniho roztoku

Tyskland Bleomycin-TEVA 15 mg 15.000 IE
Pulver zur Herstellung einer
Injektionslésung

Ostrig Bleomycin “Pharmachemie”

15000 I.E. - Pulver zur Herstellung
einer Injektionslosung

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 07/2010
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