Bipacksedel: Information till patienten

Vyxeos liposomal 44 mg/100 mg pulver till koncentrat till infusionsviitska, 16sning
daunorubicin och cytarabin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva liasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdterska. Detta géller dven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Vyxeos liposomal dr och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du ges Vyxeos liposomal
Hur du ges Vyxeos liposomal

Eventuella biverkningar

Hur Vyxeos liposomal ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Vyxeos liposomal ir och vad det anvinds for

Vad Vyxeos liposomal éir

Vyxeos liposomal tillhdr en grupp likemedel som kallas antineoplastiska och anvénds vid cancer. Det
innehaller tva aktiva substanser som kallas daunorubicin och cytarabin, i form av mycket sma partiklar
som kallas liposomer. Dessa aktiva substanser fungerar pa olika satt for att doda cancerceller genom
att forhindra att de véxer och delar sig. Genom att packa dem i liposomer forlangs deras effekt i
kroppen och gor det léttare att tringa in i och ddda cancerceller.

Vad Vyxeos liposomal anviinds for

Vyxeos liposomal anvinds for att behandla patienter med nydiagnostiserad akut myeloisk leukemi (en
cancer i de vita blodkropparna). Det ges nér leukemin orsakats av tidigare behandling (kallas
terapirelaterad akut myeloisk leukemi) eller nédr det finns sérskilda forandringar i benmérgen (kallas
akut myeloisk leukemi med myelodysplasirelaterade fordndringar).

2. Vad du behéver veta innan du ges Vyxeos liposomal

Du ska inte ges Vyxeos liposomal
o om du &r allergisk mot aktiva substanser (daunorubicin eller cytarabin) eller ndgot annat
innehallsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

Varningar och forsiktighet
Lakaren kommer att 6vervaka dig under behandling. Tala med ldkare eller sjukskoterska innan du ges
Vyxeos liposomal:
. Om du har lagt antal blodpléttar (trombocyter), roda eller vita blodkroppar i blodet (du far
lamna ett blodprov innan du far borja med behandlingen). Om detta giller dig:
- lakaren kan ocksa ge dig ett likemedel for att forhindra att du far en infektion.
- lakaren kommer ocksa att kontrollera dig f6r infektioner under behandlingen.
. Om du ndgon ging har haft hjartproblem eller en hjértinfarkt, eller om du tidigare har tagit
antracykliner (cancerldkemedel). Om nagot av detta géller dig kan ldkaren kontrollera ditt hjérta
fore och under behandling.



o Om du tror att du kan vara gravid. Du ska anvinda en effektiv preventivmetod for att (du eller
din partner) inte ska bli gravida under behandling och under 6 ménader efter den sista dosen.

o Om du far allergiska (0verkénslighet) reaktioner. Likaren kan pausa eller avbryta behandlingen
eller ge droppet langsammare om 6verkéanslighet uppstar.

o Om du har haft problem med njurarna eller levern. Lékaren kommer att 6vervaka dig under
behandlingen.

o Om du nagon géng har haft ett tillstind som kallas Wilsons sjukdom eller andra
kopparrelaterade sjukdomar eftersom Vyxeos liposomal innehaller ett &mne som kallas
kopparglukonat.

o Om du ska ges ett vaccin.

Lakaren kommer att 6vervaka dig med avseende pa din allmédnna hélsa under behandlingen och kan
ocksé ge dig andra likemedel som stodjer behandlingen, antingen fore eller tillsammans med Vyxeos
liposomal. Om négot av ovanstaende géller dig (eller om du &r oséker), tala med ldkare,
apotekspersonal eller sjukskdterska innan du ges Vyxeos liposomal.

Barn och ungdomar
Vyxeos liposomal rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra liikemedel och Vyxeos liposomal

Tala om for ldkare eller sjukskdterska om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra ldkemedel. Detta beror pa att Vyxeos liposomal kan paverka hur andra lakemedel fungerar.
Andra ldkemedel kan ocksé paverka hur Vyxeos liposomal fungerar.

Tala sérskilt om for ldkare eller sjukskoterska om du tar nédgot av foljande lakemedel:
o cancerldakemedel som kan paverka hjértat, sisom doxorubicin
o lakemedel som kan péaverka levern.

Graviditet och amning

Du ska inte anvénda Vyxeos liposomal under graviditet eftersom det kan vara skadligt for barnet.
Anvind en effektiv preventivmetod under behandling och under 6 ménader efter behandlingen. Tala
omedelbart om for lakaren om du blir gravid under behandlingen.

Du ska inte amma nér du far behandling med Vyxeos liposomal eftersom det kan vara skadligt for
barnet.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
innan du far detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Du kan bli trétt eller yr efter att du har fatt Vyxeos liposomal. Om detta hdnder ska du inte kora bil
eller anvénda verktyg eller maskiner.

3. Hur du ges Vyxeos liposomal

Vyxeos liposomal méste ges av en ldkare eller sjukskoterska som har erfarenhet av behandling av
AML.

o Det ges som ett dropp (infusion) i en ven.

o Infusionen ges under 1% timme (90 minuter).

Lakaren eller sjukskoterskan berdknar ldkemedelsdosen baserat pa din vikt och lingd. Du far
behandlingen i kurer. Varje kur ges som en separat infusion och ges med veckors mellanrum.

Du far en forsta behandlingskur och dérefter bestimmer ldkaren om du ska f2 ytterligare
behandlingskurer beroende pa hur du reagerar pa behandlingen och eventuella biverkningar du far.
Lakaren kommer att bedoma hur du reagerar pa behandlingen efter varje kur.

2



. Under den forsta kuren far du en infusion dag 1, 3 och 5.
o Vid efterfoljande kurer far du infusion dag 1 och 3. Detta kan upprepas vid behov.

Niér du far behandling med Vyxeos liposomal kommer ldkaren regelbundet att ta blodprover for att
bedoma hur du reagerar pa behandlingen och kontrollera hur vél du tal den. Lakaren kan ocksa
kontrollera hjértat eftersom det kan paverkas av Vyxeos liposomal.

Om du ges for stor méingd av Vyxeos liposomal
Du far detta ldkemedel pa ett sjukhus av en ldkare eller sjukskoterska. Det dr inte troligt att du ges for
stor méngd, men tala om for ldkaren eller sjukskoterska om du ér orolig.

Om du glommer ett besok
Kontakta ldkare eller sjukskoterska s& snart som mojligt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta 1ékare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte f4
dem.

Allvarliga biverkningar som kan forekomma hos fler {in 1 av 10 anvindare (mycket vanliga)
Vyxeos liposomal kan minska antalet vita blodkroppar, vilka bekdmpar infektion, och dven de
blodkroppar som hjélper blodet att koagulera (blodpléttar) som leder till blddningsbesvér sasom
nédsblodningar och blamérken. Vyxeos liposomal kan ocksé orsaka hjartproblem och skada
hjartmuskeln.

Dirfor méaste du omedelbart kontakta liikare om du upplever:

. feber, frossa, halsont, hosta, munsar eller andra infektionssymtom
blodning eller bldmérken utan skada

brostsmarta eller bensmarta

andnod.

Tala omedelbart om for lakaren om du far nagra av de biverkningar som anges ovan.
Ovriga biverkningar

Mycket vanliga biverkningar (kan féorekomma hos fler 4n 1 av 10 anvindare):

. minskat antal blodplattar (celler som hjalper blodet att koagulera) som kan orsaka blaméarken
eller blodning

o feber, ofta med andra tecken pé infektion pa grund av mycket lagt antal vita blodkroppar (febril
neutropeni)

o langsamma, snabba eller oregelbundna hjértslag, brostsmérta (som kan vara ett tecken pé
infektion)

o problem med synen, dimsyn

o smarta eller svullnad av slemhinnorna i matsmaéltningssystemet (mukosit), eller smérta i buken
(magen), forstoppning, nedsatt aptit, diarré, illaméende eller krdkningar

. hudrodnad, utslag, muskelvirk, huvudvirk, skelettsmérta, ledvark, trotthet, allmén svullnad

inklusive svullnad av armar och ben

huvudvérk, yrsel, forvirring, somnsvarigheter, angest
njursvikt

andndd, hosta, vitska i lungorna

klada

blodning



o forhojt blodtryck eller blodtrycksfall
o frossa, lag eller hog kroppstemperatur
o okad svettning.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

o minskat antal réda blodkroppar (anemi) och leda till trotthet och svaghet

njursvikt och avvikande blodprover pd grund av att manga cancerceller dor (tumdrlyssyndrom)
magkramper eller kraftiga gaser

kraftig svettning pa natten

héravfall.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
o domning och utslag i hander och fotter (palmoplantart erytrodysestesisyndrom).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Vyxeos liposomal ska forvaras

o Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter Utg.dat/EXP.

Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras 1 kylskép (2 °C till 8 °C)

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Forvaras i uppritt lage.

Efter spadning ska injektionsflaskor med berett Vyxeos liposomal forvaras i kylskap (2 °C

till 8 °C) 1 upp till 4 timmar i upprétt lage.

. Efter spadning ska infusionspésar forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C) i upp till 4 timmar. Den
maximala kombinerade forvaringstiden for berett ldkemedel i injektionsflaska forvarad i upprétt
lage och berett lakemedel som har spétts i en infusionspase, ska inte dverskrida 4 timmar.
Infusionstiden pa 90 minuter giller utdver forvaringstiden pa upp till 4 timmar.

. Anviénd inte detta ldkemedel om du ser partiklar i den spiddda 16sningen.

. Liakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar ldkemedel som
inte langre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o De aktiva substanserna &r daunorubicin och cytarabin. Varje 50 ml injektionsflaska
innehéller 44 mg daunorubicin och 100 mg cytarabin.

. Efter beredning innehéller 16sningen 2,2 mg/ml daunorubicin och 5 mg/ml cytarabin inkapslade
1 liposomer.

o Ovriga innehallsimnen ir distearoylfosfatidylkolin, distearoylfosfatidylglycerol, kolesterol,

kopparglukonat, trolamin och sackaros.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vyxeos liposomal ér ett purpurfargat pulver till koncentrat till infusionsvitska, 16sning som
tillhandahélls i en injektionsflaska av glas.

Varje forpackning innehaller 1, 2 eller 5 injektionsflaskor. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.


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

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Jazz Pharmaceuticals Ireland Ltd

5th Floor

Waterloo Exchange

Waterloo Road

Dublin

D04 ESW7

Irland

Tel: +353 1 968 1631

(lokalt telefonnummer inom Republiken Irland)
(utanfor Republiken Irland kan en internationell samtalsavgift tillkomma)
e-post: medinfo-int@jazzpharma.com

Denna bipacksedel dndrades senast 03/2022.
Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta ldkemedel finns p& Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu. Diar finns ocksa lidnkar till andra hemsidor rérande séllsynta sjukdomar och
behandlingar.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska lidkemedelsmyndighetens
webbplats.

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hélso- och sjukvérdspersonal:

Vyxeos liposomal ér ett cytotoxiskt likemedel. Tilldmpliga sérskilda anvisningar for destruktion och
ovrig hantering ska beaktas. Likemedlet &r endast avsett for engédngsbruk. Det innehéller inga
konserveringsmedel. Ej anvint ldkemedel ska inte sparas for senare administrering.

Anvisningar for beredning

o Faststdll dosen och antalet injektionsflaskor av Vyxeos liposomal baserat pa den enskilda
patientens kroppsyta enligt anvisningar i avsnitt 4.2.

o Ta ut lampligt antal injektionsflaskor med Vyxeos liposomal ur kylskapet och ekvilibrera till
rumstemperatur (15 °C till 30 °C) under 30 minuter.

. Bered darefter varje injektionsflaska med 19 ml sterilt vatten for injektionsvitskor med en 20 ml
spruta och sétt direfter omedelbart en timer pa 5 minuter.

o Snurra forsiktigt innehéllet i injektionsflaska under 5 minuter samtidigt som du varsamt vénder
den var 30:e sekund.

. Injektionsflaskan far inte virmas upp, utsittas for virvelrorelse eller skakas kraftigt.

. Lat vila 15 minuter efter beredning.

. Det beredda ldkemedlet ska vara en ogenomskinlig, purpurfargad, homogen dispersion, i
huvudsak fri frén synliga partiklar.

o Om det beredda ldkemedlet inte spdds omedelbart i en infusionspase ska det forvaras i kylskép
(2 °C till 8 °C) i upp till 4 timmar.

o Nir det beredda ldkemedlet har forvarats i injektionsflaskan i uppratt ldge i upp till 4 timmar vid

2 °C till 8 °C maste det beredda likemedlet omedelbart spadas i en infusionsldsning och
administreras under infusionstiden pa 90 minuter.

o Det beredda likemedlet i injektionsflaskan och det beredda likemedlet som har spétts i en
infusionsldsning &r stabila i en maximal kombinerad forvaringstid pa upp till 4 timmar vid
forvaring 1 2 °C till 8 °C. Stabilitetsperioden pa 4 timmar for det beredda ldkemedlet i
injektionsflaskan forldngs inte med ytterligare en stabilitetsperiod pé 4 timmar efter att
adekvat dos fran den beredda injektionsflaskan har spétts i infusionsldsningen.


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

o Stabilitetsperioden pé 4 timmar nir det beredda lakemedlet som har spatts i
infusionspasen forvaras vid 2 °C till 8 °C innefattar inte tiden som krévs for beredning
eller infusionstiden pa 90 minuter.

o Den beredda infusionslosningen méste omedelbart infunderas under infusionstiden pa
90 minuter efter stabilitetsperioden pa upp till 4 timmar.

Berédkna volymen av berett Vyxeos liposomal som kridvs med foljande formel:

[volym som krivs (ml) = dos daunorubicin (mg/m?) x patientens BSA (m?)/2,2 (mg/ml)].
Koncentrationen av den beredda 16sningen &dr 44 mg/20 ml (2,2 mg/ml) daunorubicin

och 100 mg/20 ml (5 mg/ml) cytarabin.

Vind varje injektionsflaska 5 ganger innan du drar upp koncentratet for spadning.

Dra aseptiskt upp den berdknade volymen av berett Vyxeos liposomal fran
injektionsflaskan/injektionsflaskorna med en steril spruta och 6verfor den till en infusionspése
som innehéller 500 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvitska, 16sning eller 5 %
glukos. Det kan finnas rester av ldkemedel i injektionsflaskan. Kassera verbliven 16sning.
Vind pasen varsamt for att blanda 16sningen. Spédningen av det beredda likemedlet ger en djup
purpurfargad, translucent, homogen dispersion.

Om den beredda infusionsldsningen inte anvinds omedelbart ska den forvaras i kylskap (2 °C
till 8 °C) i upp till 4 timmar.

Vind pésen varsamt for att blanda 16sningen efter forvaring 1 kylskép.

Administreringsanvisningar

Blanda inte Vyxeos liposomal med andra ldkemedel och administrera det inte som en infusion
med andra ldkemedel.

Administrera Vyxeos liposomal som en kontinuerlig intravends infusion under 90 minuter via
en infusionspump genom en central venkateter eller en perifert inford central kateter. Ett in-line
membranfilter kan anvindas for intravenos infusion av Vyxeos liposomal, forutsatt att filtrets
minsta pordiameter ar storre dn eller lika med 15 um.

Spola slangen efter administrering med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvitska,
16sning.

Kassering
Detta ldkemedel utgor en potential miljorisk pa grund av de cytotoxiska och antimitotiska

aktiviteterna, vilka kan inducera eventuella reproduktionseffekter. Allt material som anvénts for
spadning och administrering ska kasseras enligt gillande anvisningar for kassering av antineoplastiska
medel. Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar for cytotoxiska medel.



