Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Myocet 50 mg kuiva-aine, dispersio ja liuotin valikonsentraatiksi infuusionestetta varten,
dispersio
liposomaalinen doksorubisiininydrokloridi

Lue tdméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama ladke on madréatty vain sinulle eiké sita tule antaa muiden kayttoén. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny 1adkarin tai sairaanhoitajan puoleen. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Myocet on ja mihin sitd kaytetaan

Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Myocetia
Miten Myocetia annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Myocetin sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ocoaprwNE

1. Mita Myocet on ja mihin sitd kaytetadn

Myocet sisaltdad doksorubisiini-nimisté ladkettd, joka vaurioittaa kasvainsoluja. Taméntyyppista
laékettd kutsutaan solunsalpaajaksi. Tama ladke on pakattu hyvin pieniin liposomeiksi kutsuttuihin
rasvapisaroihin.

Myocetia kdytetdan aikuisilla naisilla esiintyvén levinneen rintarauhassyovén (metastasoituneen
rintasydvan) ensi linjan hoitoon. Sitd kdytetaan toisen, syklofosfamidi-nimisen, laékkeen kanssa. Lue
myos tatd ladkevalmistetta koskeva pakkausseloste.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Myocetia

Sinulle ei anneta Myocetia

e jos olet allerginen doksorubisiinille tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Sinulle ei saa antaa Myocetia, jos tdimé koskee sinua. Jos et ole varma, keskustele 14&kérin tai

sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Myocetia.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 14&kérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytatd Myocetia.

Keskustele laékérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan téaté ladkettd, jos

o sinulla on joskus ollut sydansairauksia (esimerkiksi sydankohtaus, syddmen vajaatoimintaa tai
sinulla on ollut jo pitk&&n korkea verenpaine)

) sinulla on maksan toiminnan hairioita.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai et ole varma), kdanny laakérin tai sairaanhoitajan

puoleen ennen kuin sinulle annetaan Myocetia.

Laboratoriokokeet

Laakari tekee sinulle hoidon aikana laboratoriokokeita tarkistaakseen, ettd ladke vaikuttaa
asianmukaisesti. Niiden avulla seurataan myds haittavaikutuksia, kuten vereen liittyvia héiriota tai
sydanhairioita.



Sadehoito

Jos olet jo saanut sédehoitoa, siitd saattaa aiheutua reaktioita Myocet-hoidon yhteydessa. Ihosi saattaa
muuttua Kivuliaaksi, punoittavaksi tai kuivua. Tallaista saattaa ilmaantua heti tai myéhemmin hoidon
aikana.

Muut ldakevalmisteet ja Myocet

Kerro laakaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytéat, olet dskettéin kayttanyt tai saatat
kayttda muita ladkkeitd. Tama koskee myds ilman laakarinmaardysta saatavia ladkkeita ja
rohdosvalmisteita. TAmé& johtuu siitd, ettd Myocet saattaa vaikuttaa siihen, miten tietyt toiset ladkkeet
vaikuttavat. Myos tietyt toiset la&kkeet saattavat vaikuttaa siihen, miten Myocet vaikuttaa.

Kerro l&ékaérille tai sairaanhoitajalle erityisesti, jos kdytat jotakin seuraavista ladkkeista:

o fenobarbitaalia tai fenytoiinia — epilepsian hoitoon

e varfariinia — verenohennuslaékkeend

e streptotsosiinia — haimasydvén hoitoon

e siklosporiinia — immuunijérjestelman muuntamiseen.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai et ole varma), kdénny l&&kérin tai sairaanhoitajan
puoleen ennen kuin sinulle annetaan Myocetia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

laékarilta tai sairaanhoitalta neuvoa ennen taman ladkkeen kéayttoa.

e Moyocetia ei saa kayttaa raskauden aikana, ellei se ole selvasti valttamatonta.

e Myocetia saavat naiset eivat saa imettaa.

o Hedelmallisessa idssé olevien naisten on kéytettava tehokasta ehkaisymenetelmaa Myocet-hoidon
aikana ja 6 kuukautta sen jalkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Sinulla saattaa esiintyd huimausta sen jalkeen, kun sinulle on annettu Myocetia. Jos Sinua huimaa tai
et ole varma voinnistasi, 418 aja tai kdyta mitdan tyokaluja tai koneita.

Myocet sisaltaa natriumia

Myocetia on saatavana yhden tai kaksi 3 injektiopullon yhdistelmaa siséltdvina pakkauksina (kaikkia
pakkauskokoja ei valttaméttd ole myynnissd). Kun ndiden kolmen injektiopullon sisaltd on sekoitettu
keskendan, ladkkeesi siséltad noin 108 mg natriumia. Potilaiden, joilla on ruokavalion natriumrajoitus,
tulee ottaa tdm& huomioon.

3. Miten Myocetia kaytetaan

Ladkari tai sairaanhoitaja antaa tavallisesti timén lddkkeen. Se annetaan tiputuksena (infuusiona)
laskimoon.

Miten paljon lagketta sinulle annetaan
Laakari selvittaa tarvitsemasi annoksen. Annos perustuu kokoosi (pinta-alan mukaan neliémetreing).

Suositeltu annos on 60-75 mg laékettd kehon kutakin neliometrid kohden:
e tdmd annos annetaan kerran kolmessa viikossa.
e samana pdivana annetaan syklofosfamidi-niminen l&ake.

Laakari saattaa antaa pienemman annoksen, jos hén katsoo sen tarpeelliseksi.

Sinulle annettujen tiputuskertojen lukumaara riippuu

e rintasydvan levinneisyydesta

e siit4, miten hyvéan vasteen elimistdsi saa ld&kehoitoon.
Hoito kestéa yleensa noin 3—-6 kuukautta.



Jos Myocetia joutuu ihollesi

Kerro heti l1aakarille tai sairaanhoitajalle, jos ladkettd vuotaa tiputuslaitteesta ihollesi, koska Myocet
saattaa vaurioittaa ihoa. Tiputus keskeytetdan heti. Ladkkeen kanssa kosketuksiin joutuneelle alueelle
asetetaan jaata 30 minuutin ajaksi. Taman jalkeen tiputus aloitetaan toiseen laskimoon.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kéytostd, kadnny l&dakérin tai sairaanhoitajan puoleen.
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéat kuitenkaan niité saa.
Taman ladkkeen kéyton yhteydessa voi esiintyd seuraavia haittavaikutuksia.

Kerro heti laékarille tai sairaanhoitajalle, jos havaitset jonkin seuraavista haittavaikutuksista.
Tallaisia ovat allergiset reaktiot, jolloin tiputus (infuusio) saattaa olla syyta lopettaa:
hengastyneisyyden tunne tai puristuksen tunne rinnassa tai kurkussa

paansarky tai selkékipu

kuume tai vilunvaristykset

kasvojen turpoaminen tai punoitus

vasymyksen tai huimauksen tunne tai outo epatodellinen olo.

Jos havaitset jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista, kerro siita heti laakérille tai
sairaanhoitajalle.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset (néité voi esiintyd yli 1 potilaalla 10:std)
hiustenlahto

kuume, vilunvéristykset, kipu

ruokahaluttomuus, ripuli, pahoinvointi tai oksentelu
tiettyjen verisolujen maéran vaheneminen.

Laakari tarkistaa timéan vuoksi veriarvosi saannéllisesti ja tekee paatoksen siitd, ovatko hoidot
valttdmattomia.

e Oireita voivat olla:
- lisdéntynyt mustelmien muodostuminen
- suun arkuus, kurkun tai suun haavaumat
- heikentynyt vastustuskyky infektioita tai kuumetta vastaan
- véasymyksen tai huimauksen tunne, energian puute.

Yleiset (ndita voi esiintyd enintdén 1 potilaalla 10:sta):

lihassarky, selkakipu

paénsarky

hengitysvaikeudet, rintakipu

janon tunne, ruokatorven Kipu ja turpoaminen

hengastyneisyys, nilkkojen turvotus, lihaskouristukset. Nama voivat olla syddmen vajaatoiminnan,
sydamen rytmihairididen tai veren alhaisen kaliumpitoisuuden oireita
poikkeavuudet maksantoimintakokeissa

univaikeudet

nendverenvuoto, kuumat aallot

ummetus, painon lasku

ihottuma ja kynsien hairiot.

Melko harvinaiset (ndit4 voi esiintyd enintédan 1 potilaalla 100:sta):
e veren yskiminen

o kiihtyneisyyden tunne, unisuuden tunne

e matala verenpaine, huonovointisuus



kévelytavan muutos, puheen héiriét

mahakivut, jotka voivat olla oire kehittymdssé olevasta mahahaavasta

lihasheikkous

kutiseva, kuiva iho tai hiusjuurten ympériston turpoaminen

turvonnut, punainen ja rakkulainen iho tiputuksen antokohdan ymparilla

korkea veren glukoosipitoisuus (l1adkari toteaa tdman verikokeen avulla)

ihon ja silmien kellertdva véri. TAma saattaa olla oire ikterukseksi kutsutusta maksan toiminnan
hairiosta.

¢ virtsaamistiheyden muutokset, kipu virtsaamisen yhteydessa tai verta virtsassa.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
Kémmenten ja jalkapohjien punoitus ja Kipu

Myocet saattaa aiheuttaa joitakin haittavaikutuksia, jotka liittyvat siihen, miten nopeasti tiputus
annetaan. Téllaisia haittavaikutuksia ovat punastelu, kuume, vilunvéristykset, padénsarky ja selkakipu.
Né&ma haittavaikutukset saattavat héavid, jos tiputus annetaan hitaammin pidemman ajanjakson
kuluessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman laékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Myocetin sailyttdminen

- Eilasten ulottuville eika nakyville.
- Al& kéyta tata l1adkettd etiketissa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

- Sailyta jadkaapissa (2°C — 8°C).

- Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi kdyttaa heti. Jos sité ei kayteta valittomasti,
kaytonaikaiset sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kdyttajan vastuulla eivétka saisi ylittda 24 tuntia
2 °C — 8 °C:ssa, ellei kéyttovalmiiksi saattamista ja laimennusta ole tehty kontrolloiduissa,
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

- Ald kayta tata laaketta, jos huomaat siini esiintyvan varimuutoksia tai saostumista tai muita
hiukkasia.

- L&akkeitd ei tule heittad viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéyttamattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Myocet sisaltaa

- Vaikuttava aine on liposomeihin kapseloitu doksorubisiini. Tdma vastaa 50 mg:aa
doksorubisiinihydrokloridia.

- Muut aineet ovat laktoosi (doksorubisiinihydrokloridi-injektiopullossa), fosfatidyylikoliini,
kolesteroli, sitruunahappo, natriumhydroksidi ja injektionesteisiin kdytettédva vesi (liposomi-
injektiopullossa) seké natriumkarbonaatti ja injektionesteisiin kaytettava vesi (puskuri-
injektiopullossa).



Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko(-koot)

Myocet koostuu kuiva-aineesta, dispersiosta ja liuottimesta valikonsentraatiksi infuusionestetta varten.
Valmiste toimitetaan kolmen injektiopullon yhdistelminé: Myocet-doksorubisiinihydrokloridi,
Myocet-liposomit ja Myocet-puskuri.

Kun injektiopullojen siséltd on sekoitettu keskendén, tuloksena saatava liposomidispersio on vériltaan
oranssinpunaista ja lapinakymatonta.

Myocetia on saatavana yhden tai kaksi kolmen injektiopullon yhdistelmaa siséltaviné pakkauksina.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Alankomaat

Valmistaja

GP-Pharm

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

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

31-546 Krakow

Puola

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01/2015.

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan l&&keviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu/.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
VALMISTUSOHJE

Myocet 50 mg kuiva-aine, dispersio ja liuotin valikonsentraatiksi infuusionestetta varten, dispersio.
Liposomaalinen doksorubisiinihydrokloridi

On tarkedd, etté luet tamén ohjeen kokonaan ennen kuin ryhdyt valmistamaan tata
lagkevalmistetta.

1. PAKKAUS

Myocet toimitetaan kolmen injektiopullon yhdistelmana: (1) Myocet-doksorubisiinihydrokloridi, (2)
Myocet-liposomit ja (3) Myocet-puskuri. Ndiden kolmen aineen lisaksi tarvitaan 0,9-prosenttista (w/v)
natriumkloridi-injektionestetta doksorubisiinihydrokloridin kdyttovalmiiksi saattamista varten. Myocet
on saatettava kéayttovalmiiksi ennen antoa.

2. TURVALLINEN KASITTELY

Tavanomaisia, syopalaékkeiden késittelysta ja havittdmisestd annettuja ohjeita on noudatettava:



o Henkilokunnalle on annettava ladkevalmisteen kayttovalmiiksi saattamista koskevaa koulutusta.

¢ Raskaana olevat eivat saa kasitell4 tata ladkevalmistetta.

o Tatd la&kevalmistetta kdyttdvalmiiksi saattamisen aikana kasittelevien henkildiden on kdytettava
suojavaatetusta, kasvosuojus, suojalasit ja suojakasineet mukaan lukien.

o Kaikki ladkkeen annossa tai puhdistuksessa kaytetyt tarvikkeet on kayton jalkeen pantava
vaarallisille jatteille tarkoitettuun jatepussiin hévitettavéksi polttamalla korkeassa lampdétilassa.
Nestemadiset jatteet on huuhdeltava suurella vesimaaralla.

o Silmiin tai iholle vahingossa joutunut l1adke on huuhdeltava vélittémasti runsaalla vesiméaaralla.

3. LASKIMONSISAISEN ANNON ESIVALMISTELUT

Koko Myocetin kasittelyn ajan on noudatettava tarkoin aseptista tekniikkaa, silla valmiste ei sisalla
séilytysainetta.

3.1 Myocetin valmistaminen

Vaihe 1. Kéayttoonotto
Kahta lammitysmenetelma4 voidaan kayttéa vaihtoehtoisesti: Techne DB-3 Dri Block -lammitinté tai
vesihaudetta.

e Kytke Techne DB-3 Dri Block -lammityslaite paélle ja aseta saadin arvoon 75 °C — 76 °C.
Tarkista [ampdtilan asetusarvo tarkistamalla jokaisen [ammitinosan lampdmittari(t).

o Jos kéytat vesihaudetta, kytke se péélle ja anna lampdtilan tasaantua 58 °C:seen (55 °C — 60 °C).
Tarkista lampétilan asetusarvo lampdmittarista.

(Huomaa, ettd vaikka vesihauteen ja lammitinosien lampdtila-arvot on saddetty eri tasoille,
injektiopulloissa olevan aineen lampotila on samalla alueella (55 °C — 60 °C)).

e Ota Myocet-aineosat jaakaapista.

Vaihe 2. Sekoita doksorubisiini HCI

¢ Ruiskuta 20 ml natriumkloridi-injektioliuosta (0,9 %) (ei sisally pakkaukseen) jokaiseen Myocet
doksorubisiini HCI -liuospulloon, joka tulee tehda kayttévalmiiksi.

e Ravista valmistetta ylosalaisin, kunnes doksorubisiini on liuennut taysin.

Vaihe 3. L&mmita vesihauteessa tai kuivailmalammittimessé.

e Lammitd kayttovalmiiksi saatettua Myocet doksorubisiini HCI -injektiopulloa Techne DB-3 Dri
Block -lammittimessa 10 minuutin ajan, enintddn 15 minuuttia, 75 °C — 76 °C:ssa (lammitinosan
lampomittarin lukema).

o Jos kaytat vesihaudetta, [ammitd Myocet doksorubisiini HCI -injektiopulloa 10 minuutin ajan
(enintdén 15 minuuttia) 55 °C — 60 °C:ssa.

e Etene lammityksen aikana vaiheeseen 4.

Vaihe 4. Liposomien pH:n saataminen

e Veda ruiskuun 1,9 ml Myocet-liposomeja. Ruiskuta se Myocet-puskurin sisaltavaan
injektiopulloon liposomien pH:n s&&tdmiseksi. Pulloon mahdollisesti muodostuva paine on
paastettava tasaantumaan.

e Ravista hyvin.

Vaihe 5. pH-séédettyjen liposomien lisédminen doksorubisiiniin

e Veda ruiskuun pH-sdadettyja liposomeja sisaltdvan Myocet-puskuri-injektiopullon koko sisalto.

o Ota kayttovalmiiksi saatettu doksorubisiinihydrokloridi-injektiopullo vesihauteesta tai
kuivaldammityksestd. RAVISTA VOIMAKKAASTI. Vie varovasti sisdén hydrofobisella
suodattimella varustettu varoventtiili. Ruiskuta sitten VALITTOMASTI (2 minuutin kuluessa) pH-
séadetyt liposomit lammitettyyn kéyttovalmiiksi valmistettuun Myocet-



doksorubisiinihydrokloridiin. Poista varoventtiili.

e RAVISTA VOIMAKKAASTI

e ANNA LAAKKEEN OLLA VAHINTAAN 10 MINUUTTIA HUONEENLAMMOSSA ENNEN
KAYTTOA.

Techne DB-3 Dri Block -lammittimen kéyttd on validoitu tdysin Myocetin valmistukseen. Kolme
lohkoa, joissa on kussakin kaksi 43,7 mm:n aukkoa, tulee olla kdytdssa. Oikean lampétilan
varmistamiseksi suositellaan upotettavan 35 mm:n lampdmittarin kayttoa.

Kéayttovalmiiksi saatettu Myocet-valmiste siséltdd 50 mg doksorubisiininydrokloridia 25 ml:ssa
liposomidispersiokonsentraattia infuusiota varten (2 mg/ml).

Lopullinen valmiste on laimennettava kayttévalmiiksi saattamisen jalkeen edelleen 0,9-prosenttisella
(w/v) natriumkloridi-injektionesteelld tai 5-prosenttisella (w/v) glukoosi-injektionesteelld lopulliseen
tilavuuteen 40—120 ml/50 mg kayttévalmiiksi saatettua Myocetia niin, ettd doksorubisiinin lopulliseksi
pitoisuudeksi saadaan 0,4-1,2 mg/ml.

Kéyttévalmiiksi saattamisen jalkeen liposomeihin kapseloitua doksorubisiinia sisaltavén
infuusioliposomidispersion tulee olla oranssinpunainen, lapinakymaton homogeeninen dispersio.
Kaikki parenteraalisesti annettavat ladkevalmisteet on tarkastettava silmamadraisesti hiukkasten ja
varinmuutoksen varalta ennen antoa. Valmistetta ei saa kdyttd4, jos siind esiintyy vierashiukkasia.

Kéayttovalmiiksi saatetun Myocetin kemiallisen ja fysikaalisen sdilyvyyden on osoitettu olevan
enintdan 8 tuntia huoneenldmmdssa tai enintddn 5 vuorokautta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi kdyttaa heti. Jos kayttévalmista valmistetta ei kéytetd
valittomaésti, sen kayttod edeltavéat sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kdyttajan vastuulla eivétka saisi
ylittdd 24 tuntia 2 °C — 8 °C:ssa, ellei kdyttovalmiiksi saattamista ja laimennusta ole tehty
kontrolloiduissa, validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Myocet on annettava yhden tunnin kestdvana laskimonsiséisena infuusiona.
Varoitus: Myocetia ei saa antaa lihakseen eikd ihon alle eiké bolus-injektiona.

4. HAVITTAMINEN

Kéyttaméaton valmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvandaren

Myocet 50 mg pulver, dispersion och vatska till koncentrat till infusionsvatska, dispersion
liposomal doxorubicinhydroklorid

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

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

- Omdu har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Omdu far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:
1 Vad Myocet ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du far Myocet

3. Hur du far Myocet

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Myocet ska foérvaras

6 Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

1. Vad Myocet ar och vad det anvands for

Myocet innehéller en substans som kallas doxorubicin” som forstor tumaérceller. Denna typ av
medicin kallas "kemoterapi”. Substansen finns inne i mycket sma fettdroppar som kallas "liposomer”.
Myocet anvands som forstahandsbehandling hos kvinnor med bréstcancer som har spridits
("metastaserande brdstcancer”). Det anvénds tillsammans med en annan medicin som kallas
"cyklofosfamid”. Las ocksa noggrant bipacksedeln som medféljer detta lakemedel.

2. Vad du behover veta innan du far Myocet

Du ska inte behandlas med Myocet

e om du &r allergisk mot doxorubicin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Du ska inte ha Myocet om detta géller dig. Om du ar oséker, tala med lakare eller sjukskéterska innan

du far Myocet.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller sjukskéterska innan du far Myocet.

Tala med lakare eller sjukskdterska innan du far din medicin om:

e du nagon gang haft problem med hjartat (sdsom hjartinfarkt, hjartsvikt eller om du har haft hogt
blodtryck under lang tid).

e du har problem med levern

Om nagot av ovanstaende galler for dig (eller du &r osaker), tala med lakare eller sjukskoterska innan

du far Myocet.

Tester

Lakare kommer att utfora tester under behandlingen for att kontrollera att medicinen verkar som den
ska. De kommer ocksa att vara uppmarksamma pa biverkningar som blodférandringar eller
hjértproblem.

Behandling med stralning
Om du redan behandlats med stralning kan en reaktion med Myocet uppsta. Du kan fa smarta, rod
eller torr hud. Detta kan handa omedelbart eller senare under behandlingen.

8



Andra lakemedel och Myocet

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, aven receptfria sadana, och naturlakemedel. Det ar for att Myocet kan paverka hur vissa
andra mediciner verkar. Vissa andra mediciner kan ocksa paverka hur Myocet verkar.

Tala speciellt om for lakare eller sjukskoterska om du tar nagon av féljande mediciner:

o fenobarbital eller fenytoin — mot epilepsi

e warfarin — blodfértunnande

e streptozotocin — mot cancer i bukspottkorteln

e cyklosporin — paverkar immunsystemet

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du ar oséker), tala med lékare eller sjukskoterska innan
du far Myocet.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare

eller sjukskoterska innan du far Myocet.

e Myocet ska inte anvandas under graviditet om det inte dr absolut nédvandigt.

e Kvinnor som far Myocet ska inte amma.

o Kvinnor som kan bli gravida ska anvénda ett effektivt preventivmedel under behandling med
Myocet och i 6 manader efter avslutad behandling.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Du kan kanna dig yr efter att ha fatt Myocet. Om du kéanner dig yr eller om du ar oséker hur du
reagerar ska du inte framfdra fordon eller anvénda verktyg eller maskiner.

Myocet innehaller natrium

Myocet tillhandahalls i forpackningar som innehaller 1 eller 2 set med 3 injektionsflaskor (eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas). Nar de tre injektionsflaskorna har blandats
innehéller medicinen cirka 108 mg natrium. Detta bor beaktas av patienter som ordinerats saltfattig
kost.

3. Hur du far Myocet

Detta lakemedel ges vanligtvis av en lakare eller en sjukskéterska. Det ges som ett dropp (infusion) i
en ven.

Hur mycket du kommer att fa

Din lakare kommer att rdkna ut exakt hur mycket du behéver. Detta baseras pa din kroppsyta (matt i
"kvadratmeter” eller ”m?”).

Den rekommenderade dosen &r mellan 60 och 75 mg av lakemedlet for varje kvadratmeter kroppsyta:
e Infusionen ges en gang var tredje vecka.

e Medicinen “cyclofosfamid” ges samma dag

Léakaren kan ge dig en lagre dos om det beddms att du behdver det.

Antalet ganger som du behdver fa droppet beror pa:

o | vilket stadium brostcancern ar

e Hur val din kropp svarar pa medicinen.

En behandling varar i allmanhet cirka 3 till 6 manader.

Om du far Myocet pa huden

Beratta omedelbart for din lakare eller sjukskdterska om nagot lakemedel lacker fran droppet
(infusionen) pa din hud. Detta for att Myocet kan skada din hud. Droppet ska genast avbrytas. Det
utsatta omradet ska tackas med is i 30 minuter. Droppet kommer sedan att startas igen i en annan ven.

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



4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Foljande biverkningar kan uppsta med denna medicinen:

Tala genast om for lakare eller sjukskoterska om du marker nagon av féljande biverkningar.
Detta ar tecken pa en allergisk reaktion och droppet (infusionen) kan behéva avbrytas:
Andfaddhet eller en tathetskansla i brost eller hals

Huvudvérk eller ryggont

Feber eller frossa

Svullnad eller rodnad i ansiktet

Trotthetskansla, yrsel eller upprymdhet

Om du mérker nagon av biverkningarna som anges ovan, ska du genast tala om det for din lakare eller
sjukskoterska.

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga (kan drabba fler &n 1 av 10 personer)
Haravfall

Feber, frossa, vark

Aptitloshet, diarré, illamaende eller krakningar
minskat antal av vissa blodkroppar

Din lakare kommer regelbundet att kontrollera ditt blod for detta och avgéra om nagon behandling
krévs.

Tecken kan vara:

e Okad forekomst av blamarken

e ont i munnen, halsen eller munsar

e minskat motstand mot infektioner eller feber
e trotthetskansla eller yrsel, brist pa energi.

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 personer):

e muskelvérk, ryggont

huvudvérk

andningssvarigheter, ont i brostet

torstighetskéansla, smarta eller svullnad i matstrupen
andfaddhet, svullna anklar, muskel kramper. Detta kan vara tecken pa hjartsvikt, ojamn
hjartverksamhet eller laga kaliumvéarden i blodet.
onormala leverfunktionstester

Svarighet att sova

Néasblédningar, varmevallningar

Forstoppning, viktsminskning

Hudutslag och nagelproblem

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 personer):
Hosta upp blod

Kénsla av oro, sémnighet

Lagt blodtryck, kansla av att inte ma bra

Forandringar i hur du gar, talsvarigheter

Magont som kan vara ett tecken pa uppkomst av magsar
Muskelsvaghet

Kliande, torr hud eller svullna omraden vid harrotterna
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Svullen, rod och narig hud runt omradet dar droppet givits

Hogt blodglukosvarde (din lakare kommer att se det i ett blodprov)

Gulfargning av hud eller 6gon. Detta kan vara tecken pa ett leverproblem som kallas gulsot.
Andring i hur ofta du kastar vatten, sméarta d& du kastar vatten eller blod i urinen

Ingen kénd frekvens: kan inte beréknas fran tillgangliga data
Rodnad och smérta pa hander och fétter

Myocet kan orsaka vissa biverkningar som paverkas av hur snabbt droppet ges. Dessa omfattar
rodnad, feber, frossa, huvudvéark och ryggont. Biverkningarna kan upphéra om droppet ges mera
langsamt dver en langre tidsperiod.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

| Sverige:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www. lakemedelsverket.se

| Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

FI1-00034 Fimea

5. Hur Myocet ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen.

Forvara i kylskap (2°C-8°C).

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvéndas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart,
ligger ansvaret for forvaringstid och 6vriga omstandigheter fore anvandningen pa anvandaren och
tiden borde normalt inte Gverskrida 24 timmar vid 2°C-8°C, savida inte beredning/spadning har &gt
rum under kontrollerade och godkéanda aseptiska férhallanden.

Anvand inte detta lakemedel om det finns tecken pa missfargning, utfallning eller andra partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Det aktiva innehallsamnet ar liposom-inkapslat doxorubicin. Det motsvarar 50 mg
doxorubicinhydroklorid.
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- Ovriga inneh&llsamnen &r laktos (i doxorubicin HCI injektionsflaska), fosfatidylkolin, kolesterol,
citronsyra, natriumhydroxid samt vatten for injektionsvétskor (i liposom injektionsflaska) och
natriumkarbonat samt vatten for injektionsvatskor (i buffert injektionsflaska).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Myocet bestar av pulver, dispersion och vatskor till koncentrat till dispersion for infusion. Det
tillhandahalls som ett system av tre injektionsflaskor: Myocet doxorubicin HCI, Myocet liposomer och
Myocet buffert.

Nar innehallet i injektionsflaskorna har blandats ar liposom-dispersionen rédorange och
ogenomskinlig.

Myocet ar tillgangligt i forpackningar innehallande 1 eller 2 uppsattningar av de tre komponenterna.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederléanderna

Tillverkare:

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 o.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polen

Denna bipacksedel &ndrades senast 01/2015.

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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Foljande information &r endast avsedd for halso- och sjukvardspersonal:
BEREDNINGSANVISNINGAR

Myocet 50 mg pulver, dispersion och vatskor till koncentrat till infusionsvétska, dispersion
liposomal doxorubicinhydroklorid

Det ar viktigt att lasa hela innehallet i denna végledning fore beredning av detta lakemedel.
1. PRESENTATION

Myocet tillhandahalls som ett system av tre injektionsflaskor: (1) Myocet doxorubicin HCI, (2)
Myocet liposomer och (3) Myocet buffert. Forutom dessa tre komponenter behévs natriumklorid
0,9 % (vikt/volym) injektionsvétska, 16sning, for beredning av doxorubicin HCI. Myocet maste
beredas omedelbart fore administrering.

2. REKOMMENDATIONER FOR SAKER HANTERING

Normala procedurer for hantering och destruktion av medel mot cancer ska tillampas,
namligen:

e Personalen ska ha erfarenhet av beredning av ldkemedlet.

e Gravid personal ska ej hantera lakemedlet.

e Personal som har hand om beredningen av detta lakemedel ska bara skyddsklader
inklusive munskydd, skyddsglaségon och handskar.

e Alla féremal for administrering eller rengéring, inklusive handskarna, ska placeras i en sack
for hogriskavfall for forbranning i hog temperatur. Flytande avfall maste spolas med stora
mangder vatten.

o Ofrivillig kontakt med hud eller 6gon ska omedelbart behandlas med rikliga mangder vatten.

3. FORBEREDELSER FOR INTRAVENOS ADMINISTRERING

Strikt aseptisk teknik maste tillampas under hela hanteringen eftersom Myocet inte innehaller nagot
konserveringsmedel.

3.1 BEREDNING AV MYOCET

Steg 1. Installning

Tva alternativa uppvarmningsmetoder kan anvandas: antingen med Techne DB-3 Dri Block varmare

eller i vattenbad.

e  Sitt pa Techne DB-3 Dri Block-varmaren och satt reglaget pa 75°C-76°C. Kontrollera
temperaturinstallningen pa termometern (termometrarna) pa varje blockinsats.

e Om vattenbad anvands, sétt pa vattenbadet och lat det utjamna till 58°C (55°C-60°C). Kontrollera
temperaturinstallningen pa termometern.

(Observera att aven om reglaget pa vattenbadet och varmeblocket ar instéallda pa olika nivaer, ar
temperaturen pa innehallet i injektionsflaskan inom samma omrade (55°C-60°C)).

e Ta ut kartongen med Myocet-komponenterna fran kylskapet.

Steg 2. Bered doxorubicin HCI

e Draupp 20 ml natriumklorid injektionsvatska, 16sning, (0,9%), (levereras inte med i
forpackningen) och injicera i varje Myocet doxorubicin HCI, som ska beredas.

e Hall upp och ned och skaka val sa att doxorubicin loses helt.

Steg 3. Uppvarmning i vattenbad eller med varmeblock
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e Varm upp den beredda Myocet doxorubicin HCl-injektionsflaskan i Techne DB-3 Dri Block-
varmaren med termometern i blocket pa (75°C-76°C) i 10 minuter (ej 6ver 15 minuter).

¢ Om vattenbad anvands, varms injektionsflaskan med Myocet doxorubicin HCI till 55°C-60°C i 10
minuter (ej 6ver 15 minuter).

e Fortsatt med steg 4 under uppvarmningen.

Steg 4. Justera liposomldsningens pH

e Draupp 1,9 ml Myocet liposomlésning. Injicera i Myocet buffert for att justera liposomernas pH.
Tryckstegring kan krava ventilering.

e Omskaka val.

Steg 5. Tillsatt den pH-justerade liposomldsningen till doxorubicinlésningen

e Dra med en spruta upp hela injektionsflaskans innehall med den pH-justerade liposomldsningen
fran injektionsflaskan med Myocet-buffert.

e Taupp den beredda injektionsflaskan med Myocet doxorubicin HCI ur vattenbadet eller fran
varmeblocket. OMSKAKA KRAFTIGT. Satt forsiktigt in en tryckventilerande anordning utrustad
med ett hydrofobt filter. Injicera sedan OMEDELBART (inom 2 minuter) den pH-justerade
liposomldsningen i injektionsflaskan med uppvarmt beredd Myocet doxorubicin HCI. Ta bort den
ventilerande anordningen.

¢ OMSKAKA KRAFTIGT.

e VANTA MINST 10 MINUTER FORE ANVANDNING, LAT MEDICINEN STA |
RUMSTEMPERATUR.

Techne DB-3 Dri blockvarmare ér godkand for anvandning vid beredning av Myocet. Tre inlagg,
vart och ett med tva 6ppningar om 43,7 mm per inldgg, maste anvandas. For att forsakra sig om
ratt temperaturkontroll rekommenderas en 35 mm dopptermometer.

Det beredda Myocet-preparatet innehaller 50 mg doxorubicin HCI/25 ml koncentrat for liposomal
dispersion for infusion (2 mg/ml).

Efter rekonstitution maste den beredda produkten spadas ytterligare med natriumklorid 0,9 %
(vikt/volym) injektionsvatska, 16sning, eller glukos 5 % (vikt/volym) injektionsvatska, 16sning, tills en
slutlig volym av 40 ml till 120 ml per 50 mg rekonstituerat doxorubicin erhalls sa att en slutlig
koncentration av 0,4 mg/ml till 1,2 mg/ml doxorubicin erhalls.

Efter beredning bor den liposomala dispersionen for infusion, som innehaller liposominkapslat
doxorubicin vara en rédorange, ogenomskinlig, homogen dispersion. Alla parenterala l6sningar ska
synas fore administrering. Anvand inte beredningen om frdimmande partiklar &r narvarande eller om
I6sningarna ar missfargade.

Fardigberedd Myocet har pavisats vara kemiskt och fysiskt stabilt i upp till 8 timmar i rumstemperatur
respektive upp till 5 dagar i kylskap (2°C-8 C).

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart
ligger ansvaret for forvaringstid och 6vriga omstandigheter fore anvandningen pa anvandaren och
tiden borde normalt inte 6verskrida 24 timmar vid 2°-8°C, savida inte beredning/spadning har agt rum
under kontrollerade och godkanda aseptiska forhallanden.

Myocet ska administreras genom intravends infusion under en timme.
Varning: Myocet far ej administreras intramuskulart eller subkutant eller som bolusinjektion.

4. DESTRUKTION

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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