FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Yondelis

0,25 mg och 1 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning
trabektedin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vand dig till Iakare.

Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Yondelis ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Yondelis
3. Hur du anvander Yondelis

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Yondelis ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Yondelis ar och vad det anvands for

Yondelis innehaller den aktiva substansen trabektedin. Yondelis &r ett cancerlakemedel som verkar genom
att hindra tumércellerna fran att foréka sig.

Yondelis anvands for att behandla patienter med framskridet mjukdelssarkom, nar tidigare
ldkemedelsbehandling inte har varit framgangsrik eller inte har varit lamplig fér patienten. Mjukdelssarkom
ar en malign (elakartad) sjukdom som bérjar nagonstans i kroppens mjukdelar, sdsom muskler, fett eller
andra vavnader (exempelvis brosk eller karl).

Yondelis i kombination med pegylerat liposomalt doxorubicin (PLD: ett annat cancerlakemedel) anvands for

behandling av patienter med aggstockscancer, som aterkommit efter minst 1 tidigare behandling och inte
ar resistent mot cancerlakemedel som innehaller platinumféreningar.

2. Vad du behover veta innan du anvander Yondelis

Anvand inte Yondelis:
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om du ar allergisk mot trabektedin eller nagot annat innehallsamne i detta |dkemedel (anges i avsnitt
6)

om du har nagon allvarlig infektion

om du ammar

om du kommer att f& vaccin mot gula febern.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Yondelis.

Yondelis eller dess kombination med PLD ska inte anvandas om du har en allvarlig lever-, njur- eller
hjartskada

Tala om for din lakare om du vet eller misstanker att du har nagot av féljande innan du pabérjar behandling
med Yondelis:

lever- eller njurbesvar

hjartbesvar eller tidigare haft hjartbesvar
vansterkammarejektionsfraktion (LVEF) under nedre normalgransen
tidigare har fatt behandling med trabektedin i h6ga doser.

S6k omedelbart medicinsk vard om nagot av foljande intraffar:

Du far feber, eftersom Yondelis kan ge biverkningar som paverkar blod och lever.

Om du mar illa, kraks eller inte kan dricka nagot och darfér inte kissar sa ofta, trots att du fatt medel
mot illamaende.

Om du far svar muskelvark eller -svaghet, eftersom det kan vara ett tecken pa skada pa musklerna (
rabdomyolys); se avsnitt 4).

Om du marker att Yondelis infusion lacker ut frdn venen under tiden du far den. Det kan medfora att
vavnadscellerna runt injektionsstallet skadas och dor (vavnadsnekros, se aven avsnitt 4), vilket kan
krava kirurgi.

Om du far en allergisk reaktion (6verkanslighet). | detta fall kan du fa ett eller fler av féljande
sjukdomstecken: feber, svarighet att andas, hudrodnad eller utslag, kansla av illamaende
(kvaljningar) eller illamaende (krékningar; se avsnitt 4).

Om du upptacker oforklarlig delvis eller allman svullnad (6dem), med eventuell omtécknadskansla,
yrsel eller torst (Iagt blodtryck). Det kan vara tecken pa ett tillstand (kapillariackagesyndrom) som
kan leda till 6verdriven ansamling av vatska i vavnaden, och behdver snabb lakarbeddémning.

Barn och ungdomar

Yondelis bér inte ges till barn under 18 ars alder med pediatriska sarkom.
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Andra lakemedel och Yondelis

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Du far inte anvénda Yondelis om du ska fa gula febern-vaccin och det ar inte lampligt att ta Yondelis om du
far ett vaccin som innehaller levande viruspartiklar. Effekten hos Idkemedel som innehaller fenytoin (mot
epilepsi) kan minskas om den ges tillsammans med Yondelis och samtidig behandling ar darfér inte 1amplig.

Om du tar ndgot av féljande ldkemedel under din behandling med Yondelis behéver du kontrolleras noga
eftersom det kan medfora att effekterna av Yondelis:

® minskar (exempelvis om du tar lakemedel som innehaller rifampicin (for bakterieinfektioner),
fenobarbital (mot epilepsi) eller johannesoért (Hypericum perforatum, en értmedicin mot
nedstamdhet)), eller

® Hkar (exempelvis om du tar lakemedel som innehaller ketoconazol eller fluconazol (for
svampinfektioner), ritonavir (mot infektion med humant immunbristvirus (HIV)), klaritromycin (for
bakterieinfektioner), aprepitant (fér att férhindra illamaende och krékningar), ciklosporin (hammar
kroppens immunsystem) eller verapamil (mot hégt blodtryck och hjartbesvar)).

Anvandning av dessa lakemedel tillsammans med Yondelis ska darfér om majligt undvikas.

Om du far Yondelis eller kombinationen Yondelis+PLD tillsammans med ett |ldkemedel som kan orsaka
skada pa levern eller musklerna (rabdomyolys), kan du behdva kontrolleras noga, eftersom det kan finns en
okad risk for lever- eller muskelskada. Lakemedel som innehaller statiner (fér att sénka kolesterolnivaerna
och férhindra hjartkarlsjukdom) ar exempel pa lakemedel som kan orsaka muskelskada.

Yondelis med alkohol

Alkoholkonsumtion ska undvikas under behandling med Yondelis eftersom detta kan skada levern.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet
Yondelis ska inte anvandas under graviditet. Om du ar gravid tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn, radfraga lakare innan du anvander detta lakemedel.

Fertila kvinnor maste anvanda effektiva preventivatgarder under behandlingen och under 3 manader
darefter.

| hdndelse av graviditet maste du tala om det for din lakare omedelbart och genetisk radgivning
rekommenderas eftersom Yondelis kan orsaka genetisk skada.

Amning
Yondelis far inte ges till patienter som ammar. Darfor maste du sluta amma innan du pabérjar behandlingen

och du far inte bérja amma igen forran din lakare har bekraftat att du utan risk kan gora det.

Fertilitet
Fullgod preventivmetod maste anvandas av fertila man under 5 manader efter avslutad behandling.
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Patienter bér fa rad om konservering av agg eller sperma fére behandling eftersom det finns risk for
permanent infertilitet p.g.a. behandlingen med Yondelis.

Genetisk radgivning rekommenderas ocksa for patienter som vill fa barn efter avslutad behandling.

Korformaga och anvandning av maskiner

Under behandling med Yondelis kan du kanna dig trott och drabbas av kraftléshet. Du ska inte kora bil eller
anvanda maskiner om du drabbas av nagon av dessa biverkningar.

Yondelis innehaller kalium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (39 mg) kalium per injektionsflaska, d.v.s. ar nast intill
"kaliumfritt”.

3. Hur du anvander Yondelis

Yondelis ges under dvervakning fran en lakare med erfarenhet av kemoterapi. Administreringen far endast
utforas av utbildade onkologer eller annan vardpersonal, som ar specialutbildad pa administrering av
cellgifter.

For behandling av mjukdelssarkom ar dosen vanligtvis 1,5 mg/m? kroppsyta. Under hela
behandlingsperioden kommer din lakare att noga f6lja dig med kontroller och bestamma den dosering av
Yondelis som ar lampligast for dig. Den rekommenderade dosen till japanska patienter ar lagre an den

vanliga dosen for alla andra etniciteter och ar 1,2 mg/m2 kroppsyta.

Foér behandling av aggstockscancer ar normaldosen 1,1 mg/m2 kroppsyta efter administrering av 30 mg/m2
kroppsyta av PLD.

Innan du far Yondelis bereds och spads medicinen for intravends anvandning. Varje gang du far Yondelis for
mjukdelssarkom tar det omkring 24 timmar for all I6sningen att ga ut i blodet. Behandlingen av
aggstockscancer tar tre timmar.

For att undvika irritation pa injektionsstallet rekommenderas att Yondelis ges till dig via en central vends
infart.

Du kommer att fa en annan medicin fére behandlingen och vid behov dven under behandlingen med
Yondelis for att skydda levern och minska risken for illamaende och krakningar.

Du far infusionen var tredje vecka dven om lakaren ibland rekommenderar dosfordréjning for att sakerstalla
att du far den Yondelisdos som ar bast for dig.

Behandlingsperiodens totala 1angd beror pa hur ditt tillstand utvecklas och hur du mar. Din lakare kommer
att tala om for dig hur 1dng behandlingen blir. Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta din
lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Idkemedel kan detta lakemedel eller dess kombination med PLD orsaka biverkningar, men alla
anvandare behover inte fa dem.
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Om du ar osaker pa vad biverkningarna nedan innebér, bor du be din ldkare forklara dem for dig mera
ingdende.

Allvarliga biverkningar orsakade av behandling med Yondelis:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler én 1 av 10 anvéndare)

® Du kan fa forh6jda nivaer av det gula fargamnet bilirubin i blodet, vilket kan ge upphov till gulsot
(gulfargning av hud, slemhinnor och 6gon).

® Din lakare kommer att ordinera regelbunden blodprovstagning for att upptacka eventuella avvikande
blodvarden.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

® Du kan ocksa fa blodinfektioner (sepsis) om du har allvarligt nedsatt immunsystem. Om du far feber
maste du omedelbart séka medicinsk vard.

® Du kan ocksa fa vark i musklerna (myalgi). Du kan ocksa fa nervskador som kan resultera i
muskelvark, svaghet och domningar. Du kan bli svullen i kroppen eller fa svullna ben och en
krypande kansla i huden.

® Du kan fa en reaktion vid injiceringsstallet. Yondelis infusion kan lacka ut fran venen néar du far den,
vilket medfor att vavnadscellerna runt injektionsstallet skadas och dor (vavnadsnekros, se aven
avsnitt 2 "Varningar och férsiktighet”), vilket kan krava kirurgi.

® Du kan fa en allergisk reaktion. Du kan fa feber, svarighet att andas, hudrodnad eller utslag, kansla
av illamaende (kvaljningar) eller illamaende (krékningar).

® Nar Yondelis anvands i kombination med PLD kan du drabbas av synkope, aven kallat
svimningsanfall. Du kan ocksa uppleva att hjartat slar for hart eller for snabbt (hjartklappning),
hjartkamrarna kan bli svagare (vansterkammardysfunktion) eller en lungartar kan bli blockerad (
lungemboli).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare)

® Du kan fa svar muskelvark och -smarta, stelhet och muskelsvaghet. Din urin kan ocksa fa en maérkare
farg. Allt som beskrivs ovan kan vara ett tecken pa skada pa dina muskler (rabdomyolys).

® | 3karen kan vilja ta blodprov i vissa situationer for att undvika att du utvecklar muskelskada (
rabdomyolys). | mycket svara fall kan detta leda till njursvikt. Om du far svar muskelvark eller
-svaghet maste du omedelbart séka medicinsk vard.

® Du kan fa svarighet att andas, oregelbunden hjartrytm, minskad urinmangd, tvara férandringar i ditt
psykiska tillstand, omraden med flackig hud, extremt |1agt blodtryck i samband med onormala
laboratorievarden (minskat antal blodplattar). Om du far ndgot av ovan namnda symtom eller

sjukdomstecken, s6k vard omedelbart.

® Du kan drabbas av en onormal vatskebildning i lungorna som leder till svullnader (lungdédem).
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® Om du upptacker oférklarlig delvis eller allman svullnad (6dem), med eventuell omtécknadskansla,
yrsel eller torst (Iagt blodtryck). Det kan vara tecken pa ett tillstand (kapillariackagesyndrom) som
kan leda till dverdriven ansamling av vatska i vavnaden. Om du far ndgot av ovannamnda symtom
eller tecken, uppsok omedelbart sjukvarden.

® Du kan marka att Yondelis infusionslésning lacker ut fran venen (extravasering) nar den ges till dig.
Du kommer da att marka av en del rodnad, svullnad, kldda och obehag vid injektionsstallet. Om du
far nagot av dessa symtom eller tecken, tala med sjukskoterska eller lakare omedelbart.

Det kan medfora att cellerna i vavnaden kring injektionsstallet skadas eller dér (vavnadsnekros),
nagot som kan krava operation.

En del av symtomen eller tecknen pa extravasering kanske inte syns forran flera timmar efter att
extravaseringen har intréffat. Det kan férekomma blasbildning, hudavflagning och mérkfargning av
huden 6ver stallet. De ar mojligt att det tar ndgra dagar innan vavnadsskadans hela omfattning syns.
Om du far ndgot av ovan beskrivna symtom eller tecken, sok vard omedelbart.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

® Hud och 6gonvitor kan bli gulaktiga (gulsot), du kan fa smarta i bukens 6vre hogra del, illamaende,
krékningar, allman sjukdomskansla, koncentrationssvarigheter, kansla av desorientering eller
forvirring, sémnighet. Dessa sjukdomstecken kan vara en indikation pa leverns oférmaga att fungera
normalt. Om du far nagot av de ovan beskrivna symtomen eller sjukdomstecknen, sék vard
omedelbart.

Andra mindre allvarliga biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvandare)

® Dukan:

kanna dig troétt

fa andningssvarighet och hosta

fa ont i ryggen

fa vatskeansamling i kroppen (6dem)

fa fler blaméarken an normalt

bléda nasblod

lattare fa infektioner. En infektion kan ocksa ge dig férh6jd kroppstemperatur (feber).
Om du far ndgot av dessa symptom mdste du séka vard omedelbart.

® Du kan fa matsmaltningssymtom sasom aptitloshet, illamaende eller krakningar, smarta i buken,
diarré eller forstoppning. Om du blir illamaende, kréks eller inte kan dricka ndgonting och déarfor inte
kissar sa ofta, trots att du tar medel mot illamdende, maste du séka vard omedelbart.

® Du kan fa huvudvark.
® Dy kan fa slemhinneinflammation som réda svullnader inuti munhalan som leder till smartsamma sar

och munsar, inflammation i munnen (stomatit) eller inflammation i magtarmkanalen nar Yondelis
anvands samtidigt med PLD.
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® Ppatienter som far Yondelis plus PLD fér aggstockscancer kan fa hand- eller fotproblem. Det kan
framtrada som réd hud pa handflator, fingrar och fotsulor som senare svullnar och blir blalila.
Férandringarna kan antingen torka ut och fjalla eller bilda bldsor med sar.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

® Du kan fa forlust av vatska fran kroppen, viktnedgang, matsmaltningsbesvar och forandrat
smaksinne.

® Du kan tappa har.
® Du kan ocksa drabbas av yrsel, 1agt blodtryck och blodvallningar eller hudutslag.

® Kraftigare hudpigmentering kan upptrada hos patienter som far Yondelis samtidigt som PLD for
aggstockscancer.

® Dy kan fa ontileder.

® Du kan fa sémnproblem.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte néamns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Yondelis ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskans etikett efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Férvaras i kylskap (2 2C-8 ¢C).

Information om stabilitet vid anvandning av rekonstituerade och utspadda Idsningar finns i avsnittet for
sjukvardspersonalen.

Anvand inte detta Iakemedel om du observerar synliga partiklar efter rekonstituering eller spadning av
lakemedlet.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar for cytotoxiska lakemedel.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar trabektedin.
Yondelis 0,25 mg: Varje injektionsflaska med pulver innehaller 0,25 mg trabektedin.
Yondelis 1 mg: Varje injektionsflaska med pulver innehaller 1 mg trabektedin

Ovriga innehdllsdmnen &r sackaros, kaliumdivatefosfat, fosforsyra (fér pH justering) och
kaliumhydroxid (fér pH justering).

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

Yondelis ar ett pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning. Pulvret har vit till benvit farg och
tillhandahalls i en injektionsflaska av glas.

Varje ytterkartong innehaller 1 injektionsflaska med antingen 1 mg eller 0,25 mg trabektedin.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Pharma Mar, S.A.

Avda. de los Reyes 1

Poligono Industrial La Mina
28770 Colmenar Viejo (Madrid)
SPANIEN

Tel: +34 91 846 60 00

Fax: +34 91 846 60 01

Kontakta innehavaren av godkannandet fér forsaljning om du vill veta mer om detta Idkemedel.
Denna bipacksedel andrades senast 07/2021

Ovriga informationskaillor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Instruktioner for beredning, hantering och kassering
Tillampliga rutiner fér korrekt hantering och kassering av cytotoxiska lakemedel maste féljas. Ej anvant
lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande lokala riktlinjer fér cytotoxiska lakemedel.

Du ska ha fatt utbildning i korrekt teknik for att bereda och spada Yondelis eller dess kombination med PLD
och du ska bara skyddsklader, inklusive mask, skyddsglaségon och handskar, under beredning och
spadning. Oavsiktlig kontakt med hud, dgon eller slemhinnor maste behandlas omedelbart med rikliga
mangder vatten. Du ska inte hantera detta lakemedel om du ar gravid.

Beredning fér intravends infusion

Yondelis maste beredas och spadas ytterligare fore infusion. Se ocksa avsnitt 3. Ldmpliga aseptiska
tekniker maste anvéandas.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 17:21



Yondelis far inte administreras i form av en blandning med andra lakemedel i samma infusion, med
undantag for spadningsvatskan. Inga inkompatibiliteter har observerats mellan Yondelis och flaskor av typ
I-glas, pasar/slangar av polyvinylklorid (PVC) och polyeten (PE), behallare av polyisopren eller implanterbara
system av titan for tillgang till blodbanan.

Vid anvandning av Yondelis i kombination med PLD maste man spola den intravendsa kanalen noga med 50
mg/ml (5 %) glukoslésning for infusion efter administrering av PLD och fére administrering av Yondelis.
Anvandning av annat spadningsmedel an 50 mg/ml (5 %) glukosldsning for infusion kan orsaka utfallning av
PLD. (Se &ven produktresumén for PLD for specifika hanteringsrad).

Anvisningar for rekonstituering

Yondelis 0,25 mg/injektionsflaska: Injicera 5 ml sterilt vatten for injektionsvatskor i injektionsflaskan.
Yondelis 1 mg/injektionsflaska: Injicera 20 ml sterilt vatten for injektionsvatskor i injektionsflaskan.

En spruta anvands for att injicera korrekt mangd sterilt vatten for injektioner i injektionsflaskan. Skaka
injektionsflaskan tills innehallet har I6st sig helt. Den fardigberedda I6sningen ar klar, farglds eller nagot

gulaktig och vasentligen fri fran synliga partiklar.

Denna rekonstituerade 16sning innehaller 0,05 mg/ml trabektedin. Den kraver ytterligare utspadning och ar
endast avsedd fér engangsbruk.

Anvisningar fér spadning
Spad den rekonstituerade 16sningen med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvatska, |6sning eller

glukos 50 mg/ml (5 %) infusionsvatska, 16sning. Berakna volymen som behdvs enligt foljande:

Volym (ml) = BSA (m?*) x individuell dos (mg/m?)
0,05 mg/ml

BSA = Body Surface Area (kroppsyta)

Dra upp lamplig méangd rekonstituerad I6sning fran injektionsflaskan. Om intravends administrering ska ske
via en central venkateter tillsatts den rekonstituerade I6sningen till en infusionspase innehallande =50 ml
spadningsvatska (natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvatska, |6sning eller glukos 50 mg/ml (5 %)
infusionsvatska, 16sning), sa att koncentrationen av trabektedin i infusionslésningen blir 0,030 mg/ml.

Om det inte &r mojligt att anldgga ndgon central vends infart och en perifer vends infart maste anvéndas,
ska den rekonstituerade I6sningen tillsattas en infusionspase innehallande =1 000 ml spadningsvétska
(natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvatska, I6sning eller glukos 50 mg/ml (5 %) infusionsvatska,

[6sning).

Parenterala losningar ska besiktigas visuellt med avseende pa partiklar fore intravends administrering. Nar
infusionslosningen ar fardigberedd ska den administreras omedelbart.

Lésningarnas stabilitet under anvandning
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Rekonstituerad I6sning
Efter rekonstituering har kemisk och fysikalisk stabilitet visats under 30 timmar upp till 25 °C.

Fran mikrobiologisk synpunkt ska den beredda |6sningen spadas och anvandas omedelbart. Om den
beredda I6sningen inte spads och anvands omedelbart, ar férvaringstiden fér 16sningen, liksom
forhallandena fére anvandning, anvandarens ansvar och b6r normalt sett inte 6verskrida 24 timmar vid 2
9C-8 2C, savida inte beredningen har agt rum under kontrollerade och validerade aseptiska férhallanden.

Utspadd ldsning
Efter spadning har kemisk och fysikalisk stabilitet visats under 30 timmar upp till 25 C.
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