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1. LAKEMEDLETS NAMN
Likemedel innehallande dexrazoxan (se bilaga I) 500 mg pulver till infusionsvétska, l6sning.

[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
[Kompletteras nationellt]

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

[Kompletteras nationellt]

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Forebyggande av kronisk kumulativ kardiotoxicitet orsakad av anvindning av doxorubicin eller
epirubicin hos vuxna patienter med avancerad och/eller metastaserandebrdstcancer som har fatt en
tidigare kumulativ dos pa 300 mg/m* doxorubicin eller en tidigare kumulativ dos pa 540 mg/m’
epirubicin nér ytterligare antracyklinbehandling krévs.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
{(Lakemedlets) namn}administreras genom kort intravends infusion (15 minuter) ca 30 minuter fore

administrering av antracyklin vid en dos som é&r lika med 10 génger den motsvarande
doxorubicindosen och 10 ganger den motsvarande epirubicindosen.

Det rekommenderas saledes att {(Likemedlets) namn} ges i en dos pa 500 mg/m” nér den vanligen
anvinda doseringen om 50 mg/m* doxorubicin ges eller 600 mg/m? nér den vanligen anvinda
doseringen om 60 mg/m” epirubicin ges.

Pediatrisk population
{(Lakemedlets) namn}ar kontraindicerat hos barn och ungdomar upp till 18 ars alder (se avsnitt 4.3).

Nedsatt njurfunktion

Hos patienter med medelsvar till svar njurinsufficiens (kreatininclearance <40 ml/min) bor
dexrazoxandosen minskas med 50 %.

Nedsatt leverfunktion

Dosforhallandet bor foljas, dvs. om antracyklindosen sidnks bor dexrazoxandosen sénkas i
motsvarande grad.

Administreringssatt
Intravends anvindning.

For anvisningar om beredning och spddning av ldkemedlet fore administrering, se avsnitt 6.6.
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4.3 Kontraindikationer

- Hos barn och ungdomar upp till 18 ars alder (se avsnitt 4.4 och 4.8)
- Hos patienter som &r dverkdnsliga mot dexrazoxan
- Amning (se avsnitt 4.6)

4.4 Varningar och forsiktighet

Myelosuppressiva effekter som kan vara additiva till kemoterapins effekter har rapporterats med
{(Lédkemedlets) namn}(se avsnitt 4.8). Celltal vid nadir (ldgsta uppnadda nivé) kan vara ldagre hos
patienter som behandlas med dextrazoxane. Hematologiska kontroller dr darfor nddvéndiga.
Leukopeni och trombocytopeni reverseras i allménhet snabbt ndr behandlingen med {(Likemedlets)
namn} upphor.

Vid hogre doser av kemoterapi dir {(Lédkemedlets) namn}-dosen 6verskrider 1 000 mg/m? kan
myelosuppressionen oka avsevért

Eftersom dexrazoxan ir ett cytotoxiskt medel, med topoisomeras II-hdmmande effekt, kan
kombination av dexrazoxan och kemoterapi leda till en 6kad risk for en andra primér malignitet.

I kliniska provningar har andra priméira maligniteter rapporterats, framforallt akut myeloid leukemi
(AML) och myelodysplastiskt syndrom (MDS), hos pediatriska patienter med Hodgkins syndrom och
akut lymfoblastisk leukemi som fatt kemoterapiregimer med flera cytotoxiska medel (t.ex. etoposid,
doxorubicin, cyklofosfamid) (se avsnitt 4.8).

Efter att produkten borjat marknadsforas har rapporter om AML varit mindre vanligt forekommande
hos vuxna brostcancerpatienter (se avsnitt 4.8).

I nagra kliniska studier har en hogre frekvens av dodsfall observerats hos den grupp av patienter som
fick dexrazoxan plus kemoterapi jaimfort med de som fick enbart kemoterapi. Det kan inte uteslutas att
dexrazoxan var en bidragande orsak till skillnaden (se avsnitt 5.1).

En signifikant minskning i tumdrresponsfrekvens har rapporterats i en studie hos patienter med
avancerad brdstcancer behandlade med doxorubicin och dexrazoxan jamfort med patienter behandlade
med doxorubicin och placebo. Eftersom bade dexrazoxan och doxorubicin &r topoisomerashdmmare &r
det mojligt att dexrazoxan paverkar den tumoérhdmmande effekten av doxorubicin. Anvandning av
dexrazoxan i kombination med adjuvant brostcancerbehandling eller kurativt syftande kemoterapi
rekommenderas darfor inte.

Clearance av dexrazoxan och dess aktiva metaboliter kan vara reducerad hos patienter med nedsatt
kreatininclearance.

Nedsatt leverfunktion har vid négra tillfallen observerats hos patienter som behandlats med
{(Lékemedlets) namn}(se avsnitt 4.8).

Standarddvervakning av hjértat som vid doxorubicin- eller epirubicinbehandling bor fortsittas.
Information som stddjer anvéindningen av dexrazoxan hos patienter med hjartinfarkt under de senaste
12 ménaderna, tidigare existerande hjartsvikt (inklusive klinisk hjartsvikt pa grund av

antracyklinbehandling), okontrollerad angina eller symtomatisk hjéartklaffsjukdom saknas.

Kombination av dexrazoxan och kemoterapi kan leda till en 6kad risk for tromboembolism (se avsnitt
4.8).

Eftersom dexrazoxan &r ett cytotoxiskt &mne skall sexuellt aktiva mén fortsitta att anvidnda effektiva
preventivmetoder under minst 3 ménader efter avslutad behandling med dexrazoxan (se avsnitt 4.6).
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Anafylaktiska reaktioner, ddribland angioddem, hudreaktioner, bronkospasm, andningssvérigheter,
hypotoni och medvetsldshet, har observerats hos patienter som behandlats med {(Lakemedlets) namn}
och antracykliner (se avsnitt 4.8). Tidigare allergi mot dexrazoxan eller razoxan skall overvigas noga
fore administrering.

45 Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner
{(Lékemedlets) namn} kan forstidrka hematologisk toxicitet framkallad av kemoterapi och strélning.
Hematologiska parametrar maste darfor 6vervakas noggrant under de tvé forsta behandlingcyklerna

(se avsnitt 4.4).

Interaktionsstudier med dexrazoxan &r begrénsade. Effekter pd CYP50-enzymer eller
lakemedelstransportorer har inte studerats.

{(Lékemedlets) namn} skall inte blandas med nagot annat ldkemedel under infusionen.
4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor/fodelsekontroll hos mén och kvinnor

Bade sexuellt aktiva mén och kvinnor skall anvénda en tillforlitlig preventivmetod under

behandlingen. Fortsatt anvdndning av preventivmedel under minst 3 ménader efter avslutad
behandling med {(Likemedlets) namn} géller for mén (se avsnitt 4.4).

Graviditet

Det finns inga adekvata data fran anvéndning av dexrazoxan i gravida kvinnor. Djurstudier har visat
embryotoxiska och teratogena effekter (se avsnitt 5.3). Den potentiella risken for manniska ér okand.
{(Lékemedlets) namn} skall inte anvéndas under graviditet om det inte dr absolut nddvéndigt.

Amning
Det finns inga djurstudier av utsondringen av den aktiva substansen och/eller dess metaboliter i mjolk.

Det ér okédnt om dexrazoxan och/eller dess metaboliter utsondras i brostmjolk. Pa grund av risken for

allvarliga biverkningar hos spéddbarn som exponeras for {(Lékemedlets) namn}, skall mddrar avbryta
amning under behandling med {(L&kemedlets) namn} (se avsnitt 4.3).

Fertilitet
{(Lékemedlets) namn}s effekter pd ménniskans och djurs fertilitet har inte studerats.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Patienter ska uppmanas att vara forsiktiga vid framférande av fordon och anvindning av maskiner om
de upplever trotthet under behandling med {(Likemedlets) namn}.

4.8 Biverkningar

{(Lédkemedlets) namn}.administreras tillsammans med antracyklin som kemoterapi och déarfor ar det
oklart i vilken mén {(Lidkemedlets) namn} respektive antracyklin bidrar till biverkningarna. De
vanligaste biverkningarna dr hematologiska och gastroenterologiska reaktioner, framforallt anemi,
leukopeni, illamdende, krikningar och stomatit liksom asteni och alopeci. Myelosuppressiva effekter
av {(Lakemedlets) namn} kan vara additiva till kemoterapins effekter (se avsnitt 4.4). En 6kad risk for
utveckling av andra priméra maligniteter, framforallt AML, har rapporterats.

Biverkningar
Foljande tabell inkluderar biverkningar som rapporterats i kliniska studier och efter godkdnnande for

forsiljning. P4 grund av den spontana biverkningsrapporteringens art, listas sdidana biverkningar med
frekvensen “ingen kidnd” om de inte redan har identifierats som biverkningar i kliniska provningar.
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Biverkningar rangordnas i frekvenskategorier, med den vanligaste forst, enligt foljande konvention:
mycket vanliga ((=1/10); vanliga (=1/100, <1/10); mindre vanliga ( 21/1 000, <1/100); ingen kidnd
frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga data).

Tabell 1

Infektioner och infestationer

Mindre vanliga Infektion, sepsis

Neoplasier; benigna, maligna och ospecificerade (samt cystor och polyper)

Mindre vanliga Akut myeloid leukemi

Blodet och lymfsystemet

Mycket vanliga Anemi, leukopeni

Vanliga Neutropeni, trombocytopeni, febril neutropeni, granulocytopeni

Mindre vanliga Febril benmérgsaplasi, forhojt eosinofilantal, forhojt neutrofilantal, forhojt
trombocytantal, forhojt antal vita blodkroppar, sdnkt lymfocytantal, sdnkt
monocytantal

Immunsystemet

Ingen kénd Anafylaktisk reaktion, 6verkénslighet

frekvens

Metabolism och nutrition

Vanliga Anorexi

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga Parestesi, yrsel, huvudvirk, perifer neuropati

Mindre vanliga Synkope

Ogon

Vanliga Konjunktivit

Oron och balansorgan

Mindre vanliga Vertigo, droninfektion

Hjéartat

Vanliga Minskad ejektionsfraktion, takykardi

Blodkarl

Vanliga Flebit

Mindre vanliga Ventrombos, lymfédem

Ingen kéind Embolism

frekvens

Andningsvégar, brostkorg och mediastinum

Vanliga Dyspné, hosta, faryngit

Mindre vanliga Luftvégsinfektion

Ingen kéind Lungembolism

frekvens

Magtarmkanalen

Mycket vanliga [llaméende, krikning, stomatit

Vanliga Diarré, forstoppning, buksmaérta, dyspepsi

Mindre vanliga Gingivit, oral candidiasis

Lever och gallvagar

Vanliga Forhgjda transaminaser

Hud och subkutan vavnad

Mycket vanliga Alopeci

Vanliga Nagelrubbningar, erytem

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Mycket vanliga Asteni

Vanliga Slemhinneinflammation, pyrexi, fatigue, allmén sjukdomskénsla, reaktion vid
injektionsstillet (inkluderande smirta, svullnad, sveda, erytem, pruritus,
trombos)

Mindre vanliga Odem, torst
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Data frén kliniska studier

I tabellen ovan visas de biverkningar som rapporterades i kliniska studier och som rimligen kunde ha
ett orsakssamband med {(Lékemedlets) namn}. Dessa data dr hamtade fran kliniska provningar pa
cancerpatienter dir {(Lékemedlets) namn} anvéndes i kombination med antracyklinbaserad
kemoterapi och dér i vissa fall en kontrollgrupp med patienter som fick enbart kemoterapi kan
anvindas som jamforelse.

Patienter som behandlades med kemoterapi och {(Lakemedlets) namn} (n=375):

. Av dessa behandlades 76 % for brostcancer och 24 % for en rad olika former av avancerad
cancer.
. {(Likemedlets) namn}-behandling: en genomsnittlig dos pa 1 010 mg/m” (median:

1 000 mg/m®) i kombination med doxorubicin, och en genomsnittlig dos pa 941 mg/m’ (median:
997 mg/m?®) i kombination med epirubicin.

. Kemoterapi till patienter som behandlades for brostcancer: 45 % kombinationsbehandling med
doxorubicin 50 mg/m* (frimst med 5-fluorouracil och cyklofosfamid): 17 % med enbart
epirubicin; 14 % kombinationsbehandling med epirubicin 60 eller 90 mg/m* (framst med 5-
fluorouracil och cyklofosfamid).

Patienter som behandlades med enbart kemoterapi (n=157)

. Samtliga behandlades for brostcancer.

o Kemoterapi som gavs: 43 % monoterapi med epirubicin 120 mg/m?; 33 %
kombinationsbehandling med 50 mg/m* doxorubicin (frimst med 5-fluorouracil och
cyklofosfamid); 24 % kombinationsbehandling med epirubicin vid 60 eller 90 mg/m* (framst 5-
flurouracil och cyklofosfamid).

Andra priméra maligniteter

Sekundér akut myeloid leukemi (AML)/myelodysplastiskt syndrom (MDS) har observerats hos
pediatriska patienter med Hodgkins sjukdom eller akut lymfoblastisk leukemi som fatt dexrazoxan i
kombination med kemoterapi (se avsnitt 4.4). Efter att produkten borjat marknadsforas har rapporter
om AML varit mindre vanligt forekommande hos vuxna brostcancerpatienter.

Sédkerhetsprofil vid maximal tolererad dos

Den maximala tolererade dosen (MTD) dexrazoxan har inte studerats specifikt vid anvindning som
monoterapi for skydd av hjértat och administrerad som kort infusion var tredje vecka. Vid studier av
dexrazoxan som cytostatikum har dess MTD visats vara beroende av dosering och doseringsregim,
och varierar frin 3750 mg/m’ nér uppdelade doser administreras som korta infusioner dver 3 dagar till
7420 mg/m” vid administrering en gang i veckan i 4 veckor, med myelosuppression och onormala
leverfunktionstester som dosbegransande faktorer. MTD é&r lagre hos patienter som har genomgatt tung
forbehandling med kemoterapi och hos dem som redan har nedsatt immunforsvar (t.ex. AIDS).

Foljande biverkningar rapporterades nér {(Likemedlets) namn} gavs vid doser i nivd med MTD:
neutropeni, trombocytopeni, illamaende, krikning, forhdjda leverfunktionsviarden. Andra toxiska
effekter var allmén sjukdomskinsla, létt feber, 6kad urinclearance av jérn och zink, anemi, onormal
blodkoagulation, tillféllig forhdjning av triglycerider och amylas i serum och tillfdllig sinkning av
kalciumhalten i serum.

4.9 Overdosering
Tecken och symtom pé 6verdosering omfattar troligen leukopeni, trombocytopeni, illamaende,
krakningar, diarré, hudreaktioner och alopeci. Det finns ingen specifik antidot och symtomatisk

behandling skall ges.

Behandling skall innefatta profylax och behandling av infektioner, vitskereglering och uppratthallande
av nutrition.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medel mot toxicitet vid cytostatikabehandling, ATC-kod: VO3AF02.

Den exakta mekanism genom vilken dexrazoxan utdvar sin hjartskyddande effekt har inte klarlagts i
sin helhet, men baserat pa tillgénglig evidens har foljande mekanism foreslagits. Den dosberoende
kardiotoxicitet som observerats under administrering av antracyklin beror pa antracyklininducerad,
jarnberoende, oxidativ stress frén fria radikaler pa den relativt oskyddade hjartmuskeln. Dexrazoxan,
en analog till EDTA (etylendiamintetraacetat), hydrolyseras i hjartceller till den ringéppnade
produkten ICRF-198. Badde dexrazoxan (ICRF-187) och ICRF-198 har forméga att kelera metalljoner.
Det anses allmént att de kan skydda hjértat genom att avligsna metalljoner, och saledes hindra Fe’*-
antracyklinkomplexets redoxcykling och bildandet av reaktiva radikaler.

Resultaten fran kliniska provningar till dags dato tyder pa att dexrazoxans hjartskyddande effekter
tilltar i takt med att den kumulativa antracyklindosen okar.

Dexrazoxan skyddar inte mot andra antracyklininducerade toxiciteter d4n de kardiella.

Majoriteten av kontrollerade kliniska studier har utforts for patienter med avancerad brostcancer. Data
fran vuxna som har behandlats i 8 kontrollerade randomiserade kliniska studier har granskats.

780 patienter fick dexrazoxan plus kemoterapi medan 789 fick enbart kemoterapi.
Daodsfallsfrekvensen var under studien hogre for kombinationen dexrazoxan plus kemoterapi (5,0 %)
jamfort med enbart kemoterapi (3,4 %). Skillnaden var inte statistiskt signifikant och inget konsekvent
orsakssamband kunde identifieras, men det kan inte uteslutas att dexrazoxan bidrog till skillnaden.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intravends administrering till cancerpatienter foljer dexrazoxans serumkinetik allmént en
tvdkompartmentsmodell med forsta ordningens elimination. Den hogsta plasmakoncentrationen som
observeras efter 12-15 minuters infusion av 1 000 mg/m” ir ca 80 pg/ml med en yta under
plasmakoncentrations-tidskurvan (AUC) som ligger pa 130 + 15 mg - tim/l. Plasmakoncentrationerna
sjonk dérefter med en genomsnittlig halveringstid pé 2,2 + 1,2 timmar. Den synbara
distributionsvolymen &r 44,0 + 3,9 liter, vilket tyder pé att dexrazoxan huvudsakligen fordelas i det
totala kroppsvattnet. Totalt clearance for dexrazoxan hos vuxna berdknas till 14,4 + 1,6 l/tim.
{(Lakemedlets) namn} och dess metaboliter pavisades i plasma och urin hos djur och méanniska. Den
storsta delen av den administrerade dosen utsondras i urin huvudsakligen som oforédndrat dexrazoxan.
Den totala utsondringen av oforédndrat dexrazoxan i urin &r ca 40 %. Dexrazoxan binds i lag grad till
plasmaprotein (2 %) och gar inte in i cerebrospinalvitskan i kliniskt signifikant utstrackning. Inga
studier har utforts pé dldre patienter och patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Prekliniska studier indikerar att de priméira malorganen vid upprepad administrering av dexrazoxan &r
de som uppvisar snabb celldelning: benmirg, lymfvivnad, testiklar och magtarmslemhinnan.
Doseringsregimen for {(Likemedlets) namn} ar en viktig faktor for den grad av vévnadstoxicitet som
uppnas. En stor enkeldos tolereras béttre 4n samma dos fordelad pé flera administreringstillfallen per
dag. Dexrazoxan har visats ha mutagen aktivitet. Dess karcinogena potential har inte undersokts.
Langvarig administrering av hoga doser razoxan, i vars racemiska blandning dexrazoxan ar S (+)-
enantiomeren, har dock forknippats med utveckling av sekundira maligniteter (i synnerhet akut
myeloid leukemi). Reproduktionsstudier pa djur visar att razoxan &r embryotoxiskt hos mus, ratta och
kanin samt teratogent hos ratta och mus. Vid dessa studier anvéndes dock en annan dosregim &n den
som anviands for ménniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
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6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
[Kompletteras nationellt]

6.2 Inkompatibiliteter

[Kompletteras nationellt]

6.3 Hallbarhet

[Kompletteras nationellt]

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
[Kompletteras nationellt]

6.5 Forpackningstyp och innehall
[Kompletteras nationellt]

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

[Kompletteras nationellt]

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
[Se bilaga 1 - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

[Kompletteras nationellt]
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

{(LAKEMEDLETS) NAMN} 500 mg pulver till infusionsvatska, 16sning
Dexrazoxan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behova lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker négra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad {(Likemedlets) namn} &r och vad det anvinds for
Innan du ges {(Lékemedlets) namn}

Hur {(Lakemedlets) namn} anvénds

Eventuella biverkningar

Hur {(Lakemedlets) namn} ska forvaras

Ovriga upplysningar

SNk WD -

1. VAD {(LAKEMEDLETS) NAMN} AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

{(Lédkemedlets) namn} innehaller ett &mne som kallas dexrazoxan. Detta dmne tillhor en grupp av
lakemedel som skyddar hjértat (hjértskyddande likemedel).

{(Lékemedlets) namn} anvénds for att forebygga hjértskada nér likemedlen doxorubicin eller
epirubicin anvédnds under brostcancerbehandling av vuxna.

2. INNAN DU GES {(LAKEMEDLETS) NAMN}

Du far inte ges {(Lakemedlets) namn}

- om du ar under 18 ar.

- om du ar allergisk (6verkénslig) mot dexrazoxan.

- om du ammar (se dven ”Graviditet och amning”).

Om nagot av det ovanstdende géller dig, far du inte ges detta lakemedel.

Innan du ges {(Lakemedlets) namn}, ska du berétta for din lakare

o om du har eller har haft lever- eller njurbesvir.

. om du har eller har haft en hjirtattack, hjartsvikt, okontrollerad brostsmirta eller
hjartklaffproblem.

o om du dr gravid eller planerar att bli gravid (se dven ”Graviditet och amning”).

o om du &r allergisk mot dexrazoxan eller razoxan.

Du ska ocksa kanna till att:

- Din lékare kan gora tester fore och under behandlingen med {(Lakemedlets) namn} for att se
hur bra behandlingen fungerar och for att kontrollera funktionen hos nagra organ, t.ex. hjértat,
njurarna eller levern.

- Din ldkare kan ta blodprover under behandlingen med {(Likemedlets) namn} for att kontrollera
benmaérgsfunktionen. Om du far hog dos cancerbehandling (t.ex. kemoterapi eller stralning) och
dven behandlas med hoga doser {(Ldkemedlets) namn}, kan benmérgsfunktionen férsdmras.
Detta kan paverka produktionen av roda blodkroppar, vita blodkroppar och trombocyter.

- {(Lékemedlets) namn} kan 6ka risken for utveckling av leukemi (blodcancer).
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- Under behandling med {(Likemedlets) namn} skall fertila kvinnor och mén anvéinda en effektiv
preventivmetod. Mén skall fortsétta att anvinda preventivmedel i minst 3 manader efter
avslutad {(Lakemedlets) namn}-behandling (se 4ven ”Graviditet och amning”).

- Kombinationen av {(Ldkemedlets) namn} och din cancerbehandling kan 6ka risken for
blodproppar.

- Om du far {(Lakemedlets) namn} pulver eller 16sning pa huden ska du omedelbart beritta
det for lakaren. Du eller ldkaren ska omedelbart skdlja det paverkade omradet noga med vatten.

Intag av andra lakemedel
Tala om for l1dkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, d&ven
receptfria sddana.

Graviditet och amning

- Du kommer inte att ges {(Ladkemedlets) namn} om du &r gravid eller har planerat att bli gravid,
om inte din ldkare anser det vara nédvandigt.

- Fertila kvinnor skall anvénda en effektiv preventivmetod under behandling med {(Ldkemedlets)
namn}.

- Min skall anvénda en effektiv preventivmetod under behandling med {(Lékemedlets) namn}
och i minst tre manader efter det att {(L&kemedlets) namn}-behandlingen har avslutats.

- Sluta amma medan du far {(Lédkemedlets) namn}.

Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot lidkemedel medan du ar gravid eller ammar.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Trotthet har rapporterats i samband med {(Lékemedlets) namn}-behandling. Om du kénner dig somnig
ska du inte kora bil eller anvéinda maskiner.

3. HUR {(LAKEMEDLETS) NAMN} ANVANDS

Hur du ges {(Lakemedlets) namn}
Din ldkare eller annan vardpersonal bereder detta ldkemedel och ger dig det. Din ldkare kommer att
bestimma hur stor dos du ska fa.
- {(Ladkemedlets) namn} ges som dropp (infusion) i en ven under ca 15 minuter.
Du kommer att fa droppet ca 30 minuter fére cancerbehandlingen (doxorubicin och/eller
epirubicin).

Om du tror att du givits for stor mangd av {(LakemedIlets) namn}

Om du ges for stor mingd av {(Lidkemedlets) namn}, ska du omedelbart tala om det for ldkaren eller
sjukskoterskan. Du kan uppleva nagra av de biverkningar som anges i avsnitt 4, "Eventuella
biverkningar”.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan {(Lékemedlets) namn} orsaka biverkningar men alla anvidndare behover
inte fa dem.

Nagra biverkningar kan vara allvarliga och behéva omedelbar lakarvard:

Mycket vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 10 patienter):

- Tata infektioner, feber, halsont, ovintade blaméarken och blddning (tecken pa blodrubbningar,
som lagt antal roda blodkroppar, 1agt antal vita blodkroppar, lagt antal trombocyter och 1agt
antal granulocyter. Dina blodvirden kan emellertid normaliseras efter varje behandlingscykel)

Vanliga (forekommer hos férre én 1 av 10 patienter):

- Svullnad och rodnad i en ven

Mindre vanliga (forekommer hos farre dn 1 av 100 patienter):
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- Leukemi (blodcancer)

- Pl6tslig medvetsloshet

- Svullnad och smérta i en kroppsdel som kan bero p& en blodpropp i en ven

- Svullnad i armar eller ben

Foljande biverkningar har rapporterats hos mycket fa patienter under behandling med {(Lékemedlets)

namn}:

- Allergiska reaktioner, ddribland klada, hudutslag, svullnad i ansikte/hals, vdsande andning,
andfiddhet eller andningssvérigheter, forandrad medvetandeniva, l4gt blodtryck

- Pl6tslig andndd, blodiga upphostningar och brostsmirta (tecken pa blodpropp i lungan)

Om du drabbas av nagot av det ovanstaende ska du genast beratta det for din lakare eller

uppsodka narmaste akutmottagning.

Andra biverkningar kan vara:

Mycket vanliga (férekommer hos fler dn 1 av 10 patienter):

- Héravfall

- Krékning, munsér, illamaende

- Kraftloshet

Vanliga (férekommer hos farre dn 1 av 10 patienter):

- Diarré, magont, forstoppning, méttnadskénsla och aptitforlust

- Forsdamrad funktion hos hjartmuskeln, snabb puls

- Smarta, rodnad och svullnad i slemhinnorna i inre gangar, som luftvagar eller matstrupen
- Nagelrubbningar som svartfirgning

- Hudreaktioner som svullnad, rodnad, smérta, sveda, klada vid injektionsstillet
- Stickningar eller domningar i hdnder eller f6tter, yrsel, huvudvirk

- Flytning fran 6gat med klada, rodnad och svullnad

- Trotthet, allmén sjukdomskénsla

- Latt feber

- Avvikande leverfunktionsvédrden

Mindre vanliga (forekommer hos farre dn 1 av 100 patienter):

- Okat antal blodkroppar

- Vertigo, oroninfektion

- Blodning, dmmande eller forstorat tandkoétt, svampinfektion 1 munnen
- Torst

Om nagra biverkningar blir véarre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.
5. HUR {(LAKEMEDLETS) NAMN} SKA FORVARAS

[Kompletteras nationellt]

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration
[Kompletteras nationellt]

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar
[Kompletteras nationellt]

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare:

[Se bilaga 1 - Kompletteras nationellt]
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{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

Denna bipacksedel godkandes senast {MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]
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INFORMATION FOR HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL

{(LAKEMEDLETS) NAMN} 500 mg pulver till infusionsvatska, l6sning
Dexrazoxan

[Kompletteras nationellt]
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