Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Vyxeos liposomal 44 mg / 100 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
daunorubicin og cytarabin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann siodar.

- Leitid til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latid lekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Vyxeos liposomal og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa Vyxeos liposomal

Hvernig gefa 4 Vyxeos liposomal

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Vyxeos liposomal

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Vyxeos liposomal og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Vyxeos liposomal

Vyxeos liposomal tilheyrir flokki Iyfja sem nefnast ,,@xlishemhandi lyf* og eru notud vio
krabbameini. Pad inniheldur tvo virk innihaldsefni sem nefnast ,,daunéribicin“ og ,,cytarabin“ sem eru
i formi 6rsmarra agna sem kallast ,,liposémar*.

bessi virku innihaldsefni virka & mismunandi hatt til pess ad drepa krabbameinsfrumur med pvi ad
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gerir peim kleift ad komast inn i krabbameinsfrumur og drepa peer.

Vio hverju Vyxeos liposomal er notad

Vyxeos liposomal er notad til pess ad medhondla sjuklinga sem hafa nylega greinst med bratt
kyrningahvitbleedi (krabbamein 1 hvitum blodfrumum). Pad er gefid vio hvitbledi af voldum fyrri
medferda (kallast medferdartengt bratt kyrningahvitbleedi) eda vegna tiltekinna breytinga i beinmerg
(kallast bratt kyrningahvitblaedi med ,,breytingum i tengslum vid afbrigdilegan mergvoxt).

2. Adur en byrjad er ad gefa Vyxeos liposomal

EKkKki ma gefa pér Vyxeos liposomal
. ef um er ad reda ofnaemi fyrir virku efnunum (daunoérabicini eda cytarabini) eda einhverju 60ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Laeknirinn mun hafa eftirlit med pér medan & medferod stendur. Leitid rada hja lekninum eda
hjukrunarfredingnum adur en Vyxeos liposomal er gefid:
. ef pu ert med litinn fjolda blédflagna eda raudra eda hvitra blodfrumna 1 blédinu (pu ferd i
blodrannsokn adur en medferd er hafin). Ef petta 4 vid um pig:
- er hugsanlegt ad leeknirinn gefi pér einnig lyf til pess ad koma i veg fyrir sykingu.
- mun laknirinn einnig fylgjast med pvi hvort pu faerd sykingar medan 4 medferdinni
stendur.
. ef pu hefur fengid hjartakvilla eda hjartaafall, eda ef pu hefur 4dur fengid krabbameinslyf sem
eru ,antrasyklin“. Ef petta 4 vid um pig er hugsanlegt ad leeknirinn skodi hjartad adur en
medferd er hafin og medan 4 medferd stendur.



o ef pa telur ad pu gaetir verid pungud. bu skalt nota 6rugga getnadavorn til pess ad fordast
pungun (hja pér eda maka pinum) medan a4 medferd stendur og i 6 manudi eftir sidasta

skammtinn.

o ef pt faerd ofnaemisvidbrogo. Laknirinn gerir hugsanlega hlé 4 medferdinni eda stodvar hana,
eda hagir a dreypinu ef vart verdur vid ofnaemi.

o ef pu hefur fengid nyrna- eda lifrarkvilla. Laeknirinn mun hafa eftirlit med pér medan 4
medferdinni stendur.

o ef pu hefur fengiod sjukdom sem kallast Wilsons-sjikdomur eda adrar kopartengdar raskanir par

sem Vyxeos liposomal inniheldur innihaldsefni sem nefhnist ,,koparglukonat®.
o ef pu att ad fa boluefni

Laeknirinn mun hafa eftirlit med pér med tilliti til almennrar heilsu medan 4 medferd stendur og einnig
getur verid ad hann gefi pér 6nnur lyf sem hjalpa til vid medferdina, annad hvort 4dur en um leid og
Vyxeos liposomal er gefid. Ef eitthvad af ofangreindu 4 vio um pig (eda pu ert ekki viss) skaltu lata
leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding vita adur en pu faerd Vyxeos liposomal.

Born og unglingar
Vyxeos liposomal er ekki radlagt til notkunar handa bornum og unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Vyxeos liposomal

Latio leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud
e0a kynnu a0 verda notud. Petta er vegna pess ad Vyxeos liposomal getur haft ahrif 4 verkun sumra
annarra lyfja. Einnig getur verid ad sum onnur lyf hafi ahrif 4 verkun Vyxeos liposomal.

Lattu leekninn eda hjukrunarfreedinginn einkum vita ef pt tekur einhver eftirfarandi lyfja:
o krabbameinslyf sem geta haft ahrif 4 hjartad, svo sem doxortbicin.
o lyf sem geta haft ahrif 4 lifrina.

Medganga og brjostagjof

bu skalt ekki nota Vyxeos liposomal & medgongu pvi pad getur skadad barnid. Notadu drugga
getnadarvorn medan a medferd stendur og i 6 manudi eftir ad henni lykur. Lattu laekninn vita strax ef
pt verdur pungud medan & medferd stendur. Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef
pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum adur en lyfid er notad.

bu attir ekki ad vera me0d barn 4 brjosti medan 4 medferd stendur med Vyxeos liposomal par sem pad
getur reynst skadlegt fyrir barnid.

Akstur og notkun véla
Hugsanlegt er ad pu finnir fyrir syfju eda sundli eftir ad pt1 feerd Vyxeos liposomal. Ef pad gerist
skaltu ekki aka eda nota teki eda vélar.

3. Hvernig gefa 4 Vyxeos liposomal

Leaeknir eda hjikrunarfraedingur med reynslu af medferd brads kyrningahvitblaedis verdur ad sja um
gjof Vyxeos liposomal.

o bag er gefid sem dreypi (innrennsli) 1 &0.

. Innrennslid er gefid i eina og halfa klst. (90 minutur).

Lacknirinn eda hjukrunarfraedingur munu reikna Gt skammtinn af lyfinu byggt a4 pyngd pinni og hzd.
Medferdin verdur gefin i ,,Jotum*. Hver lota er gefin med sérstoku innrennsli og pad geta 1idid nokkrar
vikur 4 milli lota.

bu faerd fyrst eina lotu af medferdinni og leeknirinn mun akveda hvort pu fair fleiri lotur af medferd
byggt 4 pvi hvernig pu svarar medferd og hvort pt feerd einhverjar aukaverkanir. Laeknirinn mun meta
hversu vel pu hefur svarar medferdinni ad lokinni hverri lotu medferdar.



o Medan 4 fyrstu lotu stendur faerd pt innrennslio 4 dogum 1, 3 og 5.
o [ sidari lotum feerd pu innrennslid 4 dogum 1 og 3. Petta ma endurtaka ef 4 parf ad halda.

Medan pt feerd medferd med Vyxeos liposomal mun leeknirinn framkvama bléorannsoknir reglulega
til pess ad meta hversu vel pu svarar medferdinni og til pess ad fylgjast med pvi hvort pt polir hana
vel. Einnig er hugsanlegt ad laeknirinn skodi hjartad pvi Vyxeos liposomal getur haft ahrif a pad.

Ef gefinn er steerri skammtur Vyxeos liposomal en meelt er fyrir um
Leaeknir eda hjukrunarfreedingur gefur pér lyfid a sjukrahusi. Oliklegt ad pu fair of mikid af lyfinu en
lattu leekninn eda hjukrunarfraedinginn engu ad sidur vita ef pu hefur dhyggjur.

Ef pu meaetir ekki
Hafou samband vi0 leekninn eda hjukrunarfredinginn eins fljott og unnt er.

Leitid til leeknisins eda hjukrunarfreedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4., Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir sem kunna ad koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
(mjog algengar)

Vyxeos liposomal kann ad feekka hvitum blodfrumum sem vinna gegn sykingum og einnig
blodfrumum sem gera blodinu kleift ad storkna (bl6dflogur) og pad getur valdid bledingarréskunum 4
bord vid blédnasir og marbletti. Vyxeos liposomal getur einnig valdid hjartakvillum og skemmdum a
hjartavodva.

bess vegna verdur pu ad lata laekninn vita tafarlaust ef pu fero:

° hita, kuldahroll, halsbolgu, hdsta, sar i munni eda 6nnur einkenni sykingar
. bleedingu eda marbletti an pess ad verda fyrir averka

. verk fyrir brjosti eda verk i fotlegg

. maditilfinningu.

Lattu leekninn vita tafarlaust ef pu feerd einhverjar af ofangreindum aukaverkunum.
Adrar aukaverkanir

Mjog algengar aukaverkanir (kunna ad koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o faekkun blodflagna (frumna sem gera blodinu kleift ad storkna) sem getur orsakad marbletti eda
bledingu

. hiti, oft 4&samt 60rum merkjum um sykingu, vegna mjog litils fjélda hvitra blodfrumna
(daufkyrningafaed asamt hita)

J haegur, hradur eda oreglulegur hjartslattur, verkir fyrir brjosti (sem geta verid merki um
sykingu)

o sjonkvillar, pokusyn

. verkir eda proti i vefnum sem pekur meltingarferin (slimhimnubdlga), eda verkir i kvid (maga),
haegoatregda, lystarleysi, nidurgangur, 6gledi (flokurleiki) eda uppkost

. hudrodi, utbrot, vodvaverkir, hofudverkur, beinverkir, lioverkir, preyta, almennur proti p.m.t.

proti 1 handleggjum og fotleggjum
hoéfudverkur, sundl, rugl, svefnerfidleikar, kvioi
nyrnabilun

ma0i, hosti, vokvi i lungum

klaoi

blaeding

haekkadur blooprystingur eda blodprystingsfall
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. kuldahrollur, lagur likamshiti eda har likamshiti
o aukin svitamyndun

Algengar aukaverkanir (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o faekkun raudra blodfrumna (blodleysi) sem leidir til preytu og slappleika

o nyrnabilun og 6edlilegar nidurstodur blodrannsoknar vegna dauda mikils fjolda
krabbameinsfrumna (axlislysuheilkenni).

o magakrampar eda 6edlilega mikill vindgangur

o oeolilega mikil svitamyndun ad nottu til

. harlos

Sjaldgeefar aukaverkanir (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
o dofi og utbrot & hondum og fotum (handa- og fotaheilkenni).

Tilkynning aukaverkana

Lati0 leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um o6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Vyxeos liposomal

o Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og hettuglasinu 4 eftir

Fyrnist. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i kali (2 °C til 8 °C).

Geymid hettuglasio i upprunalegri 6skju til varnar gegn 1josi.

Geymid i uppréttri stodu.

Eftir blondun skal geyma hettuglés med Vyxeos liposomal i keaeli (2 °C til 8 °C) 1 allt a0 4 klst. i

uppréttri stodu.

o Eftir pynningu skal geyma lausn 1 innrennslispokum i keeli (2 °C til 8 °C) 1 allt a0 4 klst.
Samanlagdur hamarksgeymslutimi fyrir blandad lyf i hettuglasinu sem geymt er 1 uppréttri
stoou og blandad lyf eftir pynningu i innrennslispoka etti ekki ad vera lengri en 4 klst. Niutiu
minttna innrennslistiminn baetist vid geymslutimann sem er ad hamarki 4 klst.

. Ekki skal nota lyfio ef vart verdur vid agnir i lausninni eftir pynningu.

o Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitio rada i apoteki um hvernig heppilegast er
a0 farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Vyxeos liposomal inniheldur

. Virku innihaldsefnin eru daunérubicin og cytarabin. Hvert 50 ml hettuglas inniheldur 44 mg af
daunorubicini og 100 mg af cytarabini.

o Eftir blondun inniheldur lausnin 2,2 mg/ml daunéribicin og 5 mg/ml cytarabin hjapad
lip6sémum.

o Onnur innihaldsefni eru disteroylfosfatidylkélin, disteroylfosfatidylglyserol, kolesterol,
koparglukonat, trélamin og sukrosi.

Lysing a utliti Vyxeos liposomal og pakkningastzerdir

Vyxeos liposomal er fjolublar stofn fyrir innrennslispykkni, lausn sem kemur fyrir i hettuglasi r gleri.
Hver pakkning inniheldur 1 hettuglas, 2 hettuglos eda 5 hettuglos. Ekki er vist ad allar
pakkningastaerdir séu markadssettar.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Markadsleyfishafi og framleidandi

Jazz Pharmaceuticals Ireland Ltd

5th Floor

Waterloo Exchange

Waterloo Road

Dublin

D04 ESW7

frland

simi: +353 1 968 16631

(stadbundid simanamer innan frlands)
(gjald fyrir alpjodlegt simtal getur att vid sé hringt utan frlands)
netfang: medinfo-int@jazzpharma.com

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i 03/2022.
Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu. bar
eru lika tenglar & adra vefi um sjaldgeefa sjtkdoma og lyf vid peim.

bessi fylgisedill er birtur 4 vef Lyfjastofnunar Evropu 4 tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvadisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsménnum:

Vyxeos liposomal er frumuskemmandi lyf. Virda skal videigandi ferli hvad vardar sérstaka
medhondlun og forgun. Lyfid er adeins einnota. Pad inniheldur engin rotvarnarefni. Ekki skal geyma
lyfjaleifar til sidari lyfjagjafar.

Leidbeiningar vardandi undirbining

o Akvarda skal skammt og fjolda hettuglasa af Vyxeos liposomal byggt 4 likamsyfirbordi hvers
sjuklings eins og sagt er til um i kafla 4.2.

o Taka skal videigandi fjolda hettuglasa af Vyxeos liposomal tr kali og leyfa peim ad adlagast
stofuhita (15 °C til 30 °C) 1 30 minutur.

. Sidan skal blanda hvert hettuglas med 19 ml af seefou vatni fyrir stungulyf med 20 ml sprautu
og stilla strax timameeli 4 5 minutur.

o Sntid innihaldi hettuglassins varlega 1 hirngi 1 5 minttur og hvolfid hettuglasinu 4 30 sekundna
fresti.

. Ekki hita, snua hratt i hringi eda hrista kréftuglega.

. Eftir blondun skal 1ata lyfid hvila i 15 minatur.

. Blandad lyf 4 ad vera 6gegnsa, einsleit og fjolubla dreifa, sem er ad mestu laus vio synilegar
agnir.

o Ef blandad lyf er ekki pynnt tafarlaust i innrennslispoka skal geyma pad i keeli (2 °C til 8 °C) 1
allt ad 4 klst.

o Eftir ad blandada lyfid hefur verid geymt i hettuglasinu 1 allt ad 4 klst. vid 2 °C til 8 °C {
uppréttri stoou, parf ad pynna pad tafarlaust yfir i innrennslislausn og gefa innrennslid a
90 minttum.
o Blandad lyf i hettuglasi og blandad lyf sem hefur verid pynnt i innrennslislausn er stodugt
i samanlagdan hamarksgeymslutima sem nemur allt ad 4 klist. pegar pad er geymt vid 2 °C
til 8 °C. Fjogurra klukkustunda stoougleikatimabilid fyrir blandada lyfid i hettuglasinu
leyfir ekki 4 klst. stoougleikatimabil til vidbotar eftir ad videigandi skammtur ur blandada
hettuglasinu hefur verid pynntur 1 innrennslislausn.


http://www.ema.europa.eu/

o Fjogurra klukkustunda stodugleikatimabilid pegar blandada lyfid sem pynnt hefur verid i
poka med innrennslislausn er geymt vid 2 °C til 8 °C tekur hvorki til blondunartimans né
90 minutna innrennslistimans.
o bynntu innrennslislausnina verdur ad gefa strax med innrennsli 4 90 mintitum eftir allt ad
4 klst. stoougleikatimabil.
Naudsynlegt rammal af blondudu Vyxeos liposomal skal reikna ut med eftirfarandi formtlu:
[naudsynlegt rimmal (ml) = skammtur af daunérubicini (mg/m?) x likamsyfirbord sjuklings
(m?)/2,2 (mg/ml)]. Péttni blandadrar lausnar er 44 mg/20 ml (2,2 mg/ml) af daunortbicini
og 100 mg/20 ml (5 mg/ml) af cytarabini.
Sntia skal hverju hettuglasi varlega 5 sinnum 4 hvolf adur en pykknid er dregid upp til
pynningar.
Ad vidhafori smitgat skal draga utreiknad rammal af blondudu Vyxeos liposomal ur
hettuglasinu/hettuglosunum med safori sprautu og flytja pad yfir i innrennslispoka med 500 ml
af 9 mg/ml (0,9%) natriumkloéridlausn til inndeelingar eda 5% glukosa. Hugsanlegt er ad
lyfjaleifar séu enn i hettuglasinu. Fleygja skal 6notudum hluta lyfsins.
Snua skal pokanum varlega 4 hvolf til pess ad blanda lausnina. Eftir pynningu kemur blandada
lyfid fyrir sem djupfjolubla, halfgagnsa og einsleit dreifa.
Ef innrennslislausnin er ekki notud tafarlaust eftir pynningu skal geyma hana i keeli (2 °C
til 8 °C) i allt a0 4 klst.

Snua skal pokanum varlega 4 hvolf til pess ad blanda lausnina eftir kelingu.

Leidbeiningar vardandi lyfjagjof

Ekki skal blanda Vyxeos liposomal vid eda gefa pad sem innrennsli med 6drum lyfjum.

Gefa skal Vyxeos liposomal med stodugu innrennsli i blaaed 1 90 minttur med innrennslisdeelu,
gegnum midlaegan &dalegg eda midleegan legg med isetningu i utleega blaaed. Nota ma
himnusiu 4 slonguna pegar Vyxeos liposomal er gefid med innrennsli i blaed, ad pvi tilskildu
a0 lagmarks opsterd siunnar sé¢ ad minnsta kosti 15 pm.

Skola skal slonguna eftir gjof med 9 mg/ml (0,9%) natriumkloridlausn til inndaelingar.

Forgun
betta lyf kann a0 vera skadlegt umhverfinu vegna frumuskemmandi og mitésuhemlandi virkni sem

geeti hugsanlega valdio dhrifum 4 axlun. Farga skal 6llu efni sem notad er til pynningar og lyfjagjafar i
samraemi vid stadbundin ferli vardandi forgun exlishemjandi lyfja. Farga skal 61lum lyfjaleifum
og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur um frumuskemmandi efni.



