FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Cerubidin

20 mg Pulver till infusionsvatska, 16sning
daunorubicin

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

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Cerubidin ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Cerubidin
3. Hur du anvander Cerubidin

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Cerubidin ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Cerubidin ar och vad det anvands for

Cerubidin ar ett lakemedel mot leukemi (cancer i blodet).
Lakemedel som anvands for behandling av cancer kallas ofta
cytostatika och Cerubidin tillhor en grupp cytostatika som kallas
antracykliner. Dessa verkar genom att stora tillvaxten av
cancerceller.

Leukemi ar ett samlingsnamn for ett antal olika sjukdomar som
paverkar de vita blodkropparna sa att de okar i antal pa ett
onormalt och okontrollerbart satt.

Lakemedlet anvands vid behandling av:

" hastigt forlopande leukemi hos vuxna

- vid behandling av vissa typer av hastigt forlopande leukemier
hos barn (som en del av en kombinationsbehandling av olika
lakemedel).

2. Vad du behover veta innan du anvander
Cerubidin

Anvand inte Cerubidin

"~ om du ar allergisk mot daunorubicin eller nagot annat
innehallsdmne i detta |ldkemedel (anges i avsnitt 6)
- om du vet att du ar overkanslig mot antracykliner
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- om din benmarg ar paverkad med stord/férsamrad
blodkroppsproduktion

- om du har en allvarlig infektion

- om du har kraftigt nedsatt lever- eller njurfunktion

- om du har en hjartsjukdom, hjartsvikt

- om du nyligen har haft en hjartinfarkt

- om du har allvarliga hjartrytmrubbningar

~ om du ammar

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkaren innan du far Cerubidin:

- om du har hamning av blodbildningen i benmargen
(benmargsdepression); din lakare kommer regelbundet att
kontrollera ditt blodvarde, benmarg, lever och njurfunktion

" om du tidigare har fatt stralbehandling eftersom det kan finnas
en Okad risk for lokala reaktioner i samma omrade under
behandling med Cerubidin.

" omdu ar aldre

" om du har/har haft en hjartsjukdom, om du &r 6ver 70 ar eller
yngre an 15 ar, tala med din lakare. En noggrann kontroll av
hjartat kan behdvas innan behandlingen pabdrjas och under
behandling. Behandlingen ska avslutas om allvarliga problem
uppstar.

- om du har en vatskeutgjutning (extravasation) i samband med
en brannande kansla, féljd av langsam vavnadsdod som
blossar upp i smartsamma djupa sar.

- om du har forhojt blodtryck

- om du har hjartsvikt eller om du nyligen har haft en hjartinfarkt
ska du inte anvanda Cerubidin
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- om du samtidigt anvander lakemedel som kan hamma hjartats
sammandragningar eller lakemedel som kan vara skadliga for
hjartat, t ex trastuzumab

" om du har njurproblem

- om du har leverproblem

"~ om du har brist pa vissa typer av blodceller

- om du har feber eller en infektion; din lakare kan paborja
behandling med antibiotika

" om du tidigare fatt Cerubidin eller annat liknande lakemedel
eftersom det kan innebara en dkad risk for allvarlig
hjartpaverkan.

" om du ska genomga en vaccination. Administrering av levande
eller levande forsvagade vacciner till patienter vars
immunsystem paverkas av kemoterapi, inklusive daunorubicin,
kan leda till allvarliga eller dodliga infektioner. Patienter som
far daunorubicin ska inte vaccineras med levande vacciner,
sasom vaccin mot gula febern. Avdodade eller inaktiverade
vacciner kan administreras. Sadana vacciner kan dock vara
mindre effektiva.

Cerubidin ger en sankt aktivitet i benmargen och for att undvika
komplikation i samband med det sa kommer din ldkare att
overvaka dina blodvarden noga for att kunna satta in eventuella
atgarder snabbt. Man aterhamtar sig vanligen 2-3 veckor efter sista
injektionen.

Denna typ av lakemedel paverkar kroppens produktion av

immunforsvarsceller. Detta kan gora dig mer mottaglig for
allvarliga infektioner.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-14 14:16



Cerubidin kan orsaka illamaende och krakningar vilket kan leda till
uttorkning. Radgor med lakare om du besvaras av detta.

Tarminflammation (kolit) har rapporterats vid anvanding av
daunorubicin. Se avsnitt 4, Eventuella biverkningar.

Din lakare kommer ocksa att 6vervaka din hjartfunktion fére, under
och efter behandling med Cerubidin. Detta for att kunna identifiera
risken for hjartkomplikationer som kan uppkomma.

Den behandlande lakaren overvager for- och nackdelar och
bestammer i varje enskilt fall vilken behandling som ska ges och
lakaren kommer att ta blodprover for att kontrollera dina
blodvarden.

En neurologisk storning som heter PRES har rapporterats nar
behandling med daunorubicin har anvants i kombination med
andra cancerbehandlingar. PRES kan orsaka symtom som
huvudvark, krampanfall, slohet, forvirring och synrubbningar. Om
du upplever nagot av dessa symtom ska du kontakta din lakare.

Urin, svett och tarar kan rodfargas pa grund av daunorubicins
sammansattning. Detta kan vara under nagra dagar for att sedan
aterga till det normala.

Den exakta dosen kommer att bestammas av din lakare beroende
pa din alder, 1angd, vikt och ditt allmantillstand.

Andra lakemedel och Cerubidin

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan ténkas ta andra ldkemedel. Cerubidin kan paverka
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eller paverkas av andra lakemedel, vilket kan oka risken for
biverkningar. Dessa andra lakemedel ar framst;

" hjartlakemedel (t ex kalciumantagonister). Samtidig
anvandning med Cerubidin kan paverka hjartat.

" andra lakemedel som kan paverka benmargen, t ex cytarabin
och cyklofosfamid (lakemedel mot cancer), sulfonamider och
kloramfenikol (lakemedel mot bakterieinfektioner),
difenylhydantoin (lakemedel mot epilepsi), amidopyrinderivat
(lakemedel mot smarta och feber) samt vissa lakemedel mot
virus (lakemedel mot HIV-infektion) kan paverka blidningen av
blodkroppar.

" lakemedel som kan paverka levern (t ex metotrexat, som bl a
anvands mot cancer).

- sulfonamider och vissa vatskedrivande lakemedel. Samtidig
anvandning med Cerubidin kan leda till en 6kad mangd
urinsyra i blodet (hyperurikemi).

- proppforebyggande lakemedel (t ex acetylsalicylsyra). Kan
leda till en 0kad blédningstendens om du har minskat antal
blodplattar.

-~ fenytoin (ett epilepsilakemedel). Cerubidin kan minska
upptaget av fenytoin fran magtarmkanalen och darfor ocksa
minska dess effektivitet (risk for anfall). Om den ges samtidigt
bor din lakare justera dosen fenytoin.

- Vaccin mot gula febern rekommennderas inte att anvandas
samtidigt med Cerubidin pa grund av risken for livshotande
systemisk vaccinsjukdom (se Varningar och forsiktighet).
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Det ar viktigt att kanna till att intag och upptag/effekt av andra
lakemedel kan paverkas vid en slemhinneinflammation som man
kan fa i munnen och i magtarmkanalen vid behandling med
Cerubidin.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Du ska inte anvanda Cerubidin under graviditet savida inte du och
din lakare bestammer att nyttan for dig ar storre an den mojliga
risken for dig och ditt ofodda barn.

Om du ar en fertil kvinna ska du anvanda ett effektivt
preventivmedel

under behandling med daunorubicin och i 7 manader efter
avslutande av behandling. Daunorubicin kan skada ditt ofodda barn
nar det anvands av gravida kvinnor. Om du ar gravid eller blir
gravid under behandling med daunorubidin, sék omedelbart
medicinsk rddgivning.

Man bor anvanda effektiva preventivmedel och inte skaffa barn

medan de behandlas med daunorubicin och i fyra manader efter
avslutad behandling.

Amning
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Cerubidin ska inte anvandas under amning da uppgift saknas om
Cerubidin passerar dver i modersmjolk. Om du ammar maste du
sluta med det innan du pabdérjar behandlingen och du far inte
amma under behandlingen.

Fertilitet
Cerubidin kan paverka den manliga och kvinnliga fertiliteten.

Cerubidin kan orsaka kromosomskador i spermier. Om du ar man
bor du fa radgivning angaende nedfrysning av spermier innan du
paborjar Cerubidinbehandlingen.

Man som genomgar behandling maste anvanda effektiva
preventivmedel och rekommenderas att inte skaffa barn under
behandlingen

och upp till 4 manader efter avslutad behandling.

Korformaga och anvandning av maskiner

Cerubidin kan paverka din formaga att kora bil eller anvanda
maskiner pa grund av méjliga biverkningar av behandlingen som
illamaende och krékningar, forvirring, kramper och
synstorningar. Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar |
kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver
skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund
av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all
information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Cerubidin
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Behandling med Cerubidin sker pa sjukhus och bor inledas av eller
ske i samrad med lakare med stor erfarenhet av
cytostatikabehandling.

Cerubidin kan ges ensamt eller i kombination med andra
lakemedel.

Det ges som en infusion i en av dina vener (intravenost).

Beratta genast for lakaren eller sjukskoterskan om du kanner en
brannande kansla runt omradet dar Cerubidin ges. Detta kan bero
pa att lakemedlet hamnat utanfor infusionsstallet och infusionen
ska da avbrytas och andra atgarder kan behdva vidtas.

Dosen anpassas individuellt efter din kroppsvikt, alder och ditt
halsotillstand. Din lakare bestdmmer hur ofta du ska fa behandling
beroende pa hur du svarar pa medicineringen.

Ditt halsotillstdnd kommer att féljas noga under behandling med
Cerubidin, det kan omfatta blodprover, urinprover och dvervakning
av hjartfunktionen (EKG).

Anvandning for barn och ungdomar

Dosering av Cerubidin hos barn aldre an 2 ar baseras vanligen pa
kroppsyta och anpassas for varje enskild patient. Normalt upprepas
kuren efter 3-6 veckor.

Om du har nagra fragor om din behandling kontakta lakaren eller
sjukskoterskan.

Om du anvant for stor mangd av Cerubidin
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Om du far detta lakemedel av en lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal ar det inte troligt att du far fér hog dos. De
kommer att folja din utveckling och kontrollera dosen. Om du ar
osaker pa varfor du far en lakemedelsdos sa ska du alltid fraga.

Du kan ocksa ringa Giftinformationscentralen (tel. 112) for
beddmning av risken samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Sluta att ta Cerubidin och kontakta omedelbart Iakare eller uppsok
narmaste akutmottaging om du upplever foljande symtom:

" Blodpaverkan. Daunorubidin kan minska antalet vita
blodkroppar som bekampar infektion, roda blodkroppar (vilket
leder till trotthet och svaghet) och aven de blodkroppar som
hjalper blodet att koagulera (trombocyter), vilket leder till
blodbildningsrubbningar sasom nasblod och blamarken.
(Mycket vanliga - kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare).

Dessa effekter ar mer uttalade 2 veckor efter att behandlingen
paborjats och aterhamtar sig vanligen 3 veckor efter att
behandlingen paborjats. Ibland kan det dock ta langre tid att
aterhamta sig. Darfor maste du kontakta lakare omedelbart om du
upplever

® feber, frossa, halsont eller andra infektionssymptom
® Dblédning och blamarken som uppkommer utan skada
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"~ Om du far problem med hjartat med symtom som andnéd och
svullna ben. Daunorubicin kan ocksa orsaka hjartproblem och
skador pa hjartmuskeln som kan forknippas med brostsmartor
och andningssvarigheter under anstrangning och i horisontellt
lage (akut hjartinflammation). Tala omedelbart om for din
lakare om du har brostsmarta, bensmarta eller kanner
anfaddhet. Hjartproblem kan uppsta dven manader till ar efter
avslutat behandling. (Vanliga - kan forekomma hos upp till 1
av 10 anvandare).

" Inflammation i matsmaltningskanalen inklusive munhala (
mukosit), diarré, buksmarta (ont i magen), krakningar eller
illamaende

Allvarliga allergiska reaktioner (overkanslighetsreaktioner) som kan
vara livshotande. Symtom pa en allergisk reaktion kan vara
svullnad av 6gonlock, ansikte eller Iapparna, lagt blodtryck,
hjartklappning, plotsliga kliande utslag (nasselfeber), plotsligt
pipande andning, tranghetskansla i brostet, andndd och yrsel.

(Har rapporterats - forekommer hos ett okant antal anvandare).

" Diarré, buksmarta, slem eller blod i avforingen, detta kan vara
tecken pa tarminflammation (kolit). (Har rapporterats -
forekommer hos ett okant antal anvandare).

Ovriga biverkningar:

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

" Inflammation i matsmaltningskanalen inklusive munhala (
mukosit), diarré, buksmarta (ont i magen), krakningar eller
illamaende
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" Haravfall (vanligen reversibelt)
"~ Feber

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

" Hudutslag med svar klada och knolar (nésselfeber eller

urtikaria)

" Hudrodnad, smarta och svullnad runt infusionsstallet, orsakad

av lackage fran en ven i omgivande vavnad

~ Inflammation i matsmaltningskanalen (enterokolit),

inflammation i munslemhinnan (stomatit)

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare)

12

" Hjarnsvullnad med vanligtvis tillfalliga symtom sasom

huvudvark, synproblem, forvirring, krampanfall

- Odem pa grund av njurproblem (nefrotiskt syndrom). Feber

associerat med laga vita blodkroppar

" Chock (tillstand som kannetecknas av kraftig sakning av

blodtrycket, blekhet, oro, svag snabb puls, fuktig och klibbig
och flackig hud och sankt medvetande)

- Blédningar

" Njurproblem pa grund av massiv déd av tumérceller

" Uppkomst av onormala celler i blodet, pa lang sikt

" Langsam, snabb eller oregelbunden hjartrytm

- Varmekansla

~ Inflammation och propp i ytlig ven (tromboflebit), kanns ofta

som en smartsam hard stréang med réd hud ovanfor

- Lungskada
~ Syrebrist i vavnaderna
- Uttorkning
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"~ Hinder i urinvagarna (urinvagsobstruktion) genom bildning av
urinsyrakristaller (giktnefropati)

- For hog mangd urinsyra i blodet (hyperurikemi)

- Overkanslighetsreaktion pa bestralad hud (straldermatit)

~ Missfargning av hud och naglar

" Rodfargad urin, 6vergaende

- Minskad mangd sperma (oligospermi)

" Brist pa spermier (azoospermi)

" Utebliven menstruation (amenorré)

" Infertilitet (sterilitet)

- Frossa, smarta

- Anvandning av daunorubicin under graviditet kan vara skadligt
for barnet

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Cerubidin ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Lésningen skall skyddas fran direkt solljus.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands foére utgangsdatum som anges pa kartongen efter
Utg. Dat. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lékemedel 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.

Avfall som varit i kontakt med Cerubidin skall hanteras enligt
gallande rutiner for riskavfall. Vid omhandertagande av eventuellt
spill anvands skyddsutrustning enligt nedan. Kontaminerade ytor
skoljs med rikliga mangder vatten. Glaskross och torkmaterial
behandlas som riskavfall. Rester av Cerubidin kan vid behov
inaktiveras med natriumhypokloritlosning.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar daunorubicinhydroklorid
- Qvriga innehallsdmnen &r mannitol

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Farglos injektionsflaska innehallande 20 mg pulver till
infusionsvatska.
Forpackningsstorlek: 10 x 20 mg

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljining
Sanofi AB, Box 30052, 104 25 Stockholm
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Tillverkare

Cenexi Laboratories Thissen

2-6, rue de la Papyrée 1420 Braine L Alleud
Belgien

Denna bipacksedel andrades senast 2023-11-27

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Handhavande

Vid hantering av Cerubidin ska all kontakt med hud och slemhinnor
undvikas. Lakare och sjukskoterskor ska vidta dkade
forsiktighetsatgarder pa grund av potentiellt mutagena och
carcinogena effekter. Man bor aven vara forsiktig vid kontakt med
patientens avforing och krakningar eftersom de kan innehalla
daunorubicin eller en aktiv metabolit.

Betraffande administreringsteknik och hanteringsforeskrifter
hanvisas till Arbetarskyddsstyrelsens forfattningssamling AFS
2005:11.

Beredning av Cerubidin bor centraliseras till lokal med fullgod
teknisk skyddsutrustning. Torrsubstans eller fardigberedd l6sning
far ej komma i kontakt med huden. Anvand skyddsrock,
skyddshandskar, skyddsglasogon och munskydd (vid otillracklig
ventilation).

Gravid personal ska inte komma i kontakt med cytostatika.
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Om Cerubidin skulle komma i kontakt med hud eller slemhinna,
skall det utsatta omradet skéljas med rikliga mangder med vatten.
Tvatta noga med tval och vatten. Vid besvar kontakta lakare.
Kommer Cerubidin i kontakt med ogonen skolj noga med rikliga
mangder vatten aven under dgonlocken under minst 15 minuter.
Kontakta dgonlakare.

Anvandning av katetrar eller implanterade portar minskar risken
for extravasation.

Blandbarhet
Cerubidin far inte blandas med heparin eller andra lakemedel.

Beredning

Innehallet i injektionsflaskan, 20 mg daunorubicin, 16ses i 4 ml
sterilt vatten och omskakas forsiktigt tills torrsubstansen |0st sig
fullstandigt. Losningens halt ar nu 5 mg/ml (1 mg = 0,2 ml).

Efter beredning med sterilt vatten:

Beredd I6sning ska anvandas inom 12 timmar vid forvaring i
rumstemperatur eller inom 24 timmar vid forvaring i kylskap

(2°C - 8°C).

Den onskade dosen dras upp i en spruta och spads med 10-20 ml
natriumklorid 9 mg/ml infusionsvatska, 16sning och ges som
intravends injektion under spoldropp for att forhindra stas av
cytostatikum i venen och for att minska reaktioner beroende pa
accidentell extravasation.

Efter spadning med natriumklorid, infusionsvatska, 16sning:
Nar l0sningen ar utspadd med natriumklorid ska den administreras
omedelbart.
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Atgérder vid extravasal administrering:
Om extravasering intraffar skall injektionen avbrytas och pabérjas i
annat blodkarl. Nalen bor inledningsvis vara kvar pa plats och
sedan tas bort efter kort aspiration. Det rekommenderas att
dimetylsulfoxid 99% (DMSO 99%) appliceras lokalt pa ett omrade
dubbelt sa stort som det omrade som paverkats (4 droppar for

10 cm? hudyta) och att detta bor upprepas tre ganger dagligen
under en period pa minst 14 dagar.

Besvaren lindras genom nedkylning av omradet under 24 timmar.
Kontakta kirurg for gemensam bedomning och eventuell kirurgisk
atgard.

Patienten skall foljas noga i efterforloppet under flera veckor.

Efter extravasering kan lokal irritation och, beroende pa den
involverade kvantiteten, allvarlig cellulit, smartsamma sar och
vavnadsnekros intraffa. For ytterligare information hanvisas till
produktresumén avsnitt 4.4, Behandling av extravasering.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.
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