Indlzegsseddel: Information til patienten

Vyxeos liposomal 44 mg/100 mg pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplesning
daunorubicin og cytarabin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg laegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt 1 denne indlegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du f&r Vyxeos liposomal
Sédan far du Vyxeos liposomal
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Hvad er Vyxeos liposomal?

Vyxeos liposomal tilherer en gruppe leegemidler, der kaldes for ‘antineoplastiske midler’, og som
bruges i behandlingen af kreeft. Det indeholder to aktive stoffer, daunorubicin og cytarabin, i form af
bittesma partikler, der kaldes for liposomer. Disse aktive stoffer virker pa forskellige mader for at
drebe kraftceller ved at forhindre dem i at vokse og dele sig. Ved at pakke dem ind i liposomer
forleenges deres virkning i kroppen, og de kan bedre komme ind i kraeftcellerne og draebe dem.

Hvad bruges Vyxeos liposomal til?

Vyxeos liposomal bruges til behandling af patienter med nyligt diagnosticeret akut myeloid leukami
(kreeft i de hvide blodlegemer). Det gives, hvis leukemien skyldes tidligere behandlinger (kaldet for
behandlingsrelateret akut myeloid leukeemi), eller hvis der er bestemte forandringer i knoglemarven

(kaldet for akut myeloid leukaemi med “myelodysplasi-relaterede forandringer™).

2. Det skal du vide, for du fir Vyxeos liposomal

Du ma ikke fa Vyxeos liposomal
. hvis du er allergisk over for de aktive stoffer (daunorubicin eller cytarabin) eller et af de ovrige
indholdsstoffer i Vyxeos liposomal (angivet i afsnit 6),

Advarsler og forsigtighedsregler
Din lage vil overvage dig under behandlingen. Kontakt leegen eller sygeplejersken, for du far Vyxeos
liposomal:
o hvis du har lave antal af blodplader, rede eller hvide blodlegemer i dit blod (du vil fa taget en
blodpreve, inden behandlingen starter). Hvis dette gor sig geeldende for dig:
- vil din lege muligvis ogsé give dig medicin, som skal forebygge infektioner
- vil din laege under behandlingen ogsa tjekke dig for infektioner.
o hvis du nogensinde har haft hjerteproblemer eller et hjerteanfald, eller du tidligere har féet
kraeftmedicin, der kaldes for antracykliner. Hvis det gaelder for dig, vil din leege muligvis
kontrollere dit hjerte, inden behandlingen starter og under behandlingen.
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o hvis du mener, du kan vere gravid. Du skal bruge en sikker praventionsmetode, for at du eller
din partner undgér at blive gravid under behandlingen og i 6 maneder efter din sidste dosis.

o hvis du har haft allergiske reaktioner (overfelsomhed). Din laege vil muligvis afbryde
behandlingen midlertidigt eller helt eller sette droppets hastighed ned, hvis der opstar
overfolsomhed.

o hvis du har haft problemer med nyrer eller lever. Din laege vil kontrollere dig under
behandlingen.

J hvis du nogensinde har haft en tilstand, der hedder Wilsons sygdom, eller anden kobberrelateret

sygdom, da Vyxeos liposomal har et indholdsstof, der kaldes for kobbergluconat.
o hvis du skal have en vaccine.

Din leege vil kontrollere dig hvad angar dit generelle helbred under behandlingen og vil muligvis ogsa
give dig anden medicin til at understette din behandling — enten inden behandling med Vyxeos
liposomal eller samtidigt. Tal med din laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du far
Vyxeos liposomal, hvis et eller flere af ovenstdende punkter gor sig gaeldende for dig, eller du er i
tvivl,

Beorn og unge
Vyxeos liposomal anbefales ikke til bern og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Vyxeos liposomal

Forteel det altid til l&egen eller sygeplejersken, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden
medicin eller planleegger at tage anden medicin. Det skyldes, at Vyxeos liposomal kan pavirke den
made, anden medicin virker pa. Desuden kan anden medicin pavirke den made, Vyxeos liposomal
virker pa.

Forteel det iser til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger folgende medicin:
o kreeftmedicin, der kan pévirke dit hjerte, for eksempel doxorubicin
o medicin, som kan pavirke din lever

Graviditet og amning

Du mé ikke bruge Vyxeos liposomal under graviditet, da det kan vaere skadeligt for barnet. Brug en
sikker praeventionsform under behandlingen og i 6 méneder efter behandlingen. Fortal det straks til
din leege, hvis du bliver gravid under behandlingen.

Du ma ikke amme, mens du er i behandling med Vyxeos liposomal, da det kan vare skadeligt for
barnet.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege til rads, for du far dette legemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan fele dig sevnig eller svimmel, efter du har faet Vyxeos liposomal. Hvis det sker, mé du ikke
kere bil, motorcykel eller cykle eller bruge veerktej og maskiner.

3. Sadan far du Vyxeos liposomal

Vyxeos liposomal skal gives af en lege eller sundhedspersonale, der har erfaring med behandling af
AML.

. Det vil blive givet som et drop (en infusion) ind i en vene.

. Infusionen gives i et tidsrum pé halvanden time (90 minutter).

Din lage eller sundhedspersonalet vil beregne din dosis af medicinen pa baggrund af din vegt og
hgjde. Din behandling vil blive givet i cyklusser. Hver cyklus gives som en separat infusion og kan
blive givet med ugers mellemrum.



Du vil fa en forste behandlingscyklus, og laegen vil beslutte, om du skal have yderligere cyklusser,
athengigt af hvordan du reagerer pa behandlingen og af de bivirkninger, du eventuelt far. Efter hver
cyklus vil din leege vurdere, hvordan du reagerer pa behandlingen.

o I den ferste behandlingscyklus vil du fa en infusion pa dag 1, 3 og 5.
o I yderligere behandlingscyklusser vil du f& en infusion pé dag 1 og 3. Dette kan om nedvendigt
gentages.

Mens du er i behandling med Vyxeos liposomal, vil din leege regelmeessigt tage blodprever fra dig for
at vurdere, hvordan du reagerer pa behandlingen, og for at kontrollere, at du godt kan téle den. Din
leege vil muligvis ogsd undersegge din hjerte, da Vyxeos liposomal kan pévirke hjertet.

Hyvis du har fiet for meget Vyxeos liposomal

Du vil fa dette legemiddel pa et hospital, hvor det bliver givet af en leege eller sygeplejerske. Det er
usandsynligt, at du vil fa for meget. Fortal det alligevel til legen eller sygeplejersken, hvis der er
noget, du er bekymret over.

Hyvis du har glemt en konsultation
Kontakt din leege eller sygeplejersken snarest muligt.

Sperg leegen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger, der kan ramme mere end 1 ud af 10 personer (meget almindelige)
Vyxeos liposomal kan mindske antallet af hvide blodlegemer, som bekemper infektioner, og desuden
de blodceller, som fér blodet til at starkne (blodplader). Dette forer til bladningsforstyrrelser, for
eksempel naeseblod og bla marker. Vyxeos liposomal kan desuden medfere hjerteproblemer og
beskadigelse af hjertemusklen.

Du skal derfor straks fortzelle det til din laege, hvis du far:

o feber, kulderystelser, ondt i halsen, hoste, mundsar eller andre symptomer pé en infektion
o bledning eller bld merker, uden at du har sléet dig

o brystsmerter eller smerter i benene

o stakdndethed

Forteel det straks til din leege, hvis du fér en eller flere af ovenstaende bivirkninger.
Andre bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan ramme mere end 1 ud af 10 personer):

o et fald i antallet af blodplader (celler, der far blodet til at sterkne), som kan medfere bla marker
eller bledningfeber, ofte med andre tegn pa infektion, som skyldes et meget lavt antal hvide
blodlegemer (febril neutropeni)

. langsom, hurtig eller uregelmaessig hjerterytme, brystsmerter (som kan vere et tegn pa
infektion)

o problemer med synet, sleret syn

. smerter eller haevelse i veevet omkring fordgjelsessystemet (mucositis) eller smerter i maven,
forstoppelse, appetitlashed, diaré, kvalme eller opkastning

. redme i huden, udslaet, muskelemhed, hovedpine, knoglesmerter, ledsmerter, treethed,
generaliseret havelse, herunder havelse pa arme og ben

. hovedpine, svimmelhed, forvirring, sgvnproblemer, angst

o nyresvigt



stakandethed, hoste, vaske 1 lungerne

kloe

bladning

forhgjet blodtryk eller fald i blodtrykket

kulderystelser, lav kropstemperatur eller hgj kropstemperatur
oget svedproduktion

Almindelige bivirkninger (kan ramme op til 1 ud af 10 personer):

. et fald i antallet af rade blodlegemer (anami), som forarsager traethed og svakkelse
nyresvigt og unormale blodprever pd grund af omfattende kreftcelleded (tumorlysesyndrom)
mavepine eller meget luft i maven

kraftig nattesved

hartab

Ikke almindelige bivirkninger (kan ramme op til 1 ud af 100 personer):
o folelsesloshed og udsleet pa hender og fadder (palmoplantar erytrodysastesi-syndrom).

Indberetning af bivirkninger

Hyvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

o Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa esken og haetteglasset efter EXP.

Udlebsdatoen er den sidste dag i den na@vnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C til 8 °C).

Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Opbevares i opret position.

Efter rekonstituering skal hetteglassene opbevares i keleskab (2 °C til 8 °C) i op til 4 timer i

opret position.

. Efter fortynding skal infusionsvaesken i infusionsposer opbevares i keleskab (2 °C til 8 °C) i op
til 4 timer. Den maksimale, samlede opbevaringstid ma ikke overstige 4 timer for det
rekonstituerede produkt i haetteglasset ved opbevaring i lodret position og det rekonstituerede
produkt efter fortynding i en infusionspose. Den 90-minutters infusionstid er ud over
opbevaringstiden pé op til 4 timer.

. Brug ikke dette l&egemiddel, hvis der er partikler i den fortyndede oplosning.

. Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du
ikke smide medicinrester i aflebet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Vyxeos liposomal indeholder

o Aktivt stof/aktive stoffer: daunorubicin og cytarabin. Hvert 50 ml heetteglas indeholder 44 mg
daunorubicin og 100 mg cytarabin.

. Efter rekonstituering indeholder oplesningen 2,2 mg/ml daunorubicin og 5 mg/ml cytarabin
indkapslet i liposomer

. @vrige indholdsstoffer: distearoylphosphatidylcholin, distearoylphosphatidylglycerol,
cholesterol, kobbergluconat, trolamin og saccharose.
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Udseende og pakningssterrelser

Vyxeos liposomal er et violet pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplesning, der leveres i et
hatteglas.

Hver pakning indeholder 1 hetteglas, 2 hetteglas eller 5 haetteglas. Ikke alle pakningssterrelser er
nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Jazz Pharmaceuticals Ireland Ltd

5th Floor

Waterloo Exchange

Waterloo Road

Dublin

D04 ESW7

Irland

TIf.: +353 1 968 1631

(lokalt telefonnummer 1 Irland)

(uden for Irland kan der palaegges gebyr for internationalt telefonopkald)
E-mail: medinfo-int@jazzpharma.com

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 03/2022.
Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette legemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu. http://www.ema.europa.eu. Der er ogsa links til andre
websteder om sjaldne sygdomme og om, hvordan de behandles.

Denne indlegsseddel findes pé alle EU-/E@S-sprog pa Det Europziske Legemiddelagenturs
hjemmeside.

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Vyxeos liposomal er et cytotoksisk laegemiddel. Serlige gaeldende procedurer for handtering og
bortskaffelse skal folges. Produktet er kun beregnet til engangsbrug. Det indeholder ingen
konserveringsmidler. Ubrugte portioner ma ikke gemmes til senere brug.

Instruktioner til klargering

. Bestem dosis og antal hatteglas med Vyxeos liposomal baseret pa den enkelte patients
legemsoverfladeareal (BSA) og som beskrevet i pkt. 4.2.

o Tag det nedvendige antal hatteglas med Vyxeos liposomal ud af keleskabet og lad det sté i
cirka 30 minutter, til det har opnaet stuetemperatur (15 °C til 30 °C).

o Rekonstituér derefter hvert haetteglas med 19 ml sterilt vand til injektionsveasker med
anvendelse af en 20 ml sprgjte. Start umiddelbart derefter en 5S-minutters tidtager.

o Skvulp forsigtigt haetteglassets indhold i1 5 minutter, mens hatteglasset vendes forsigtigt om
hvert halve minut.

o Ma ikke opvarmes, hvirvles eller omrystes kraftigt.

o Lad det hvile i 15 minutter efter rekonstituering.

. Det rekonstituerede produkt skal vaere en uigennemsigtig, violet, homogen dispersion, der ikke i

vaesentlig grad indeholder synlige partikler.
o Opbevar det rekonstituerede produkt i keleskab (2 °C til 8 °C) i op til 4 timer, hvis det ikke
straks fortyndes ind i en infusionspose.
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o Efter opbevaring af det rekonstituerede produkt i haetteglasset i op til 4 timer ved 2 °C til 8 °C i
lodret position skal det rekonstituerede produkt straks fortyndes i en infusionsveske og
gennemlobe den 90-minutters infusionstid.

o Det rekonstituerede produkt i heaetteglasset og rekonstitueret produkt, der er fortyndet i en
infusionsvaske, er stabilt i en maksimalt, samlet opbevaringstid pa op til 4 timer, nér det
opbevares ved 2 °C til 8 °C. Efter den 4-timers stabilitetsperiode for det rekonstituerede
produkt 1 haetteglasset er der ikke mulighed for en yderligere 4-timers stabilitetsperiode,
nér den relevante dosis fra det rekonstituerede heetteglas er fortyndet i infusionsveesken.

o Den 4-timers stabilitetsperiode, der gelder for det rekonstituerede produkt, der er
fortyndet i infusionsposen og opbevaret ved 2 °C til 8 °C, omfatter ikke den tid, der
medgar til rekonstitution, og heller ikke den 90-minutters infusionstid.

o Den fortyndede infusionsvaske skal infunderes med det samme over den 90-minutters
infusionstid efter stabilitetsperioden pa op til 4 timer.

. Beregn den nedvendige maengde rekonstitueret Vyxeos liposomal med anvendelse af folgende
formel:

[nedvendig mangde (ml) = dosis daunorubicin (mg/m?) x patientens BSA (m?)/2,2 (mg/ml)].
Den rekonstituerede oplesnings koncentration er 44 mg/20 ml (2,2 mg/ml) daunorubicin
og 100 mg/20 ml (5 mg/ml) cytarabin.

. Vend forsigtigt hvert haetteglas om 5 gange, inden koncentratet til fortynding treekkes op.

. Traek den beregnede mengde rekonstitueret Vyxeos liposomal aseptisk op af haetteglasset
(haetteglassene) med en steril injektionssprajte og overfer den til en infusionspose, der
indeholder 500 ml natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsvaske eller 5% glucose. Der kan
stadig veere restprodukt i hatteglasset. Kassér den ubrugte del.

. Vend forsigtigt posen om, sa vaesken blandes. Fortyndingen af det rekonstituerede produkt giver
en merkviolet, gennemsigtig, homogen dispersion.

o Hvis den fortyndede infusionsvaske ikke bruges straks, skal den opbevares i keleskab (2 °C
til 8 °C) 1 op til 4 timer.

. Vend forsigtigt posen om, s vaesken blandes, efter opbevaring i keleskab.

Instruktioner til administration

. Vyxeos liposomal mé ikke blandes med andre leegemidler eller administreres som en infusion
med andre leegemidler.
o Administrér Vyxeos liposomal som en konstant intravenes infusion i 90 minutter via en

infusionspumpe gennem et centralt venekateter eller et perifert indfort centralt kateter. Der kan
anvendes et in-line-membranfilter til intravengs infusion af Vyxeos liposomal under
forudseaetning af, at filterets mindste porediameter er storre end eller lig med 15 pm.

o Skyl slangen efter administration med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsvaske.

Bortskaffelse

Dette leegemiddel kan potentielt udgere en risiko for miljeet pa grund af de cytotoksiske og
antimitotiske aktiviteter, der muligvis kan fremkalde virkninger pa reproduktionsevnen. Alle
materialer, der er brugt til fortynding og administration, skal kasseres i overensstemmelse med de
lokale procedurer, der geelder for bortskaffelse af antineoplastiske midler. Ikke anvendt leegemiddel
samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer for cytotoksiske midler.



