FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

MEPACT

4 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, dispersion
mifamurtid

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

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad MEPACT ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du far MEPACT

3. Hur du anvander MEPACT

4. Eventuella biverkningar

5. Hur MEPACT ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad MEPACT ar och vad det anvands for

MEPACT innehaller den aktiva substansen mifamurtid, som liknar en bestandsdel i cellvdggen hos vissa
bakterier. Det stimulerar ditt immunsystem, sa att din kropp far hjalp att doda tumércellerna.

MEPACT anvands fér behandling av osteosarkom (skelettcancer) hos barn, ungdomar och unga vuxna
(mellan 2 och 30 ar gamla). Det anvands efter att du har fatt tuméren borttagen genom operation och
tillsammans med kemoterapi for att doda aterstdende cancerceller for att minska risken for att cancern ska
komma tillbaka.

2. Vad du behover veta innan du far MEPACT

Anvand inte MEPACT

® om du ar allergisk mot mifamurtid eller mot nagot av évriga innehdllsamnen i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

® om du tar ldkemedel innehallande ciklosporin eller andra kalcineurinhdmmare eller hdga doser av
icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID) (las avsnittet "Anvandning av andra lakemedel”
nedan).
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander MEPACT:

® om du har eller har haft problem med hjarta eller blodkarl, sdésom blodproppar (trombos), blédningar
eller inflammation i venerna (vaskulit). Du bér vervakas mer noggrant under tiden du far
MEPACT-behandling. Om du har langvariga eller férvarrade symtom ska du kontakta din lakare,
eftersom MEPACT-behandlingen kan behdva uppskjutas eller avbrytas.

® om du har haft astma eller andra andningsstorningar. Innan MEPACT anvands ska du diskutera med
din [akare om du bér ta ldkemedel mot din astma nar MEPACT anvands.

® om du har haft en inflammation eller autoimmun sjukdom eller om du har behandlats med
kortikosteroider eller andra lakemedel som kan paverka ditt immunsystem.

® om du har fatt allergiska reaktioner (hudutslag, andnéd, hégt blodtryck) av andra mediciner. Om du
upplever att symtomen forvarras ska du kontakta din lakare eftersom dessa kan ha orsakats av
MEPACT.

® om du har magproblem sasom illamaende , krakningar och férlorad aptit. Om problemen férvarras
ska du kontakta din lakare eftersom de kan ha orsakats av MEPACT vid samtidigt anvandning av
kemoterapi.

® om du far frossa eller skakningar eller kanner dig varm. Mat din kroppstemperatur (ta tempen)
eftersom du kan ha feber. Ett 1agt antal vita blodkroppar (neutropeni) kan vara ett tecken pa en
allvarlig infektion.

| avsnitt 4 kan du lasa mer detaljerad information om varningar och forsiktigheter kopplade till biverkningar
som kan upplevas i samband med att du far den har medicinen.

Andra lakemedel och MEPACT

Tala om for din lakare om du tar eller nyligen har tagit eller planerar att ta andra lakemedel. Detta galler
aven receptfria lakemedel. Det ar sarskilt viktigt att du talar om for din ldkare om du tar |lakemedel som
innehaller nagon av féljande aktiva substanser:

® ciklosporin, takrolimus, som anvands efter transplantation for att férhindra avstétning av
transplanterade organ eller andra immunosuppresiva |lakemedel som anvands t.ex. for att behandla
psoriasis (en hudsjukdom).

® icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID), sasom acetylsalicylsyra, ibuprofen eller diklofenak
som anvands for att behandla huvudvark, feber eller smarta. Anvand inte MEPACT om du tar héga
doser av icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID).

® kortikosteroider som anvands for behandling av inflammationer, allergier eller astma. Regelbunden
anvandning av kortikosteroider bér undvikas nar du anvéander MEPACT eftersom det kan paverka hur
medicinen fungerar.

Det rekommenderas att tidpunkterna fér administrering av MEPACT och doxorubicin eller andra lakemedel
separeras om de anvands i samma kemoterapeutiska behandlingsregim.

Barn

Ge inte den har medicinen till barn under 2 ar eftersom information saknas om hur saker medicinen &r och
hur bra den verkar for den har aldersgruppen.

Graviditet, amning och fertilitet
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Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du tar detta Iakemedel.

MEPACT har inte undersokts hos gravida kvinnor. MEPACT ska darfor inte anvandas under graviditet eller av
fertila kvinnor som inte anvander en effektiv preventivmetod.

Du ska anvanda en effektiv preventivmetod om du behandlas med MEPACT.

Det ar inte kant om MEPACT gar 6ver i brostmjélk. Om du ammar ska du diskutera med din ldkare.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vissa mycket vanliga eller vanliga biverkningar av MEPACT-behandling (sasom yrsel, svindel, trétthet och
dimsyn) kan paverka din formaga att framfora fordon och anvanda maskiner.

MEPACT innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dosenhet, d.v.s. ar nast intill
"natriumfritt”.

3. Hur du anvander MEPACT

Dos och behandlingsschema

MEPACT ska bara administreras under éversyn av specialistldkare. Anvand alltid medicinen exakt enligt din
lakares anvisning. Fraga din doktor om du ar osaker.

Den rekommenderade dosen MEPACT ar 2 mg mifamurtid/m? kroppsyta. Det ges tva ganger i veckan (med
minst tre dagars mellanrum) under de forsta 12 veckorna, darefter en gang i veckan i ytterligare 24 veckor.

Behandlingsschemat for MEPACT kan anpassas for att passa ditt kemoterapischema. Det ar inte nédvandigt
att avbryta behandlingsschemat for MEPACT om din kemoterapi skjuts upp. Du ska fullfélja 36 veckors (9
manaders) behandling med MEPACT utan avbrott.

Hur MEPACT ges

Det frystorkade pulvret maste beredas till en vatskesuspension, filtreras med hjalp av det medféljande
filtret och spadas ytterligare fore anvandning. MEPACT ges darefter som infusion (dropp) direkt in i en ven (
intravendst) under omkring 1 timme. Detta utfors av din ldkare eller en skoterska, som ocksa kommer att
overvaka dig under denna tid. Du behdver inte l1aggas in pa sjukhus for att fa MEPACT. Det kan ocksa
administreras till en 6ppenvardspatient.

Om du anvant for stor mangd av MEPACT

Du kan drabbas av allvarligare biverkningar, daribland feber, frossbrytningar, trétthet, illamaende,
krakningar, huvudvark och lagt eller hogt blodtryck. Vid en sadan 6verdos, kontakta din lakare eller
narmaste sjukhus.

Om du slutar anvanda MEPACT

Du bor inte upphéra med MEPACT-behandlingen innan behandlingsschemat ar avslutat utan att forst
diskutera med din ldkare. Om du har ytterligare frdgor om detta lakemedel kontakta din lakare.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan MEPACT orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.

De flesta patienter drabbas av frossbrytningar, feber och trétthet, framfor allt under den forsta
administreringen av MEPACT. Dessa biverkningar ar vanligtvis lindriga till mattliga och dvergaende och de
kan vanligtvis behandlas av din lakare, till exempel med paracetamol mot feber.

Anvandandet av MEPACT samtidigt med kemoterapi kan ofta orsaka magproblem sasom illamaende,
krakningar och férlorad aptit.

Kontakta omedelbart din lakare

om du far ihallande feber eller frossbrytningar i mer &n 8 timmar efter din dos av MEPACT, eftersom
detta kan vara ett tecken pa en infektion eller

om du far hudutslag eller far svart att andas (vasande andning).

om du far magproblem.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler an 1 av 10 patienter):

feber, skakningar/skalvningar, svaghet, trétthet eller allmant obehag
illamaende och/eller krakningar, diarré eller férstoppning

huvudvark eller yrsel

snabba hjartslag

hogt blodtryck eller 1agt blodtryck

ingen matlust

svettning

smarta, daribland allman smarta, smarta i muskler och/eller leder samt smarta i rygg, brostkorg, buk,
armar eller ben

hosta, andningssvarigheter eller snabb andning

|ag kroppstemperatur

lagt antal réda blodkroppar.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 patienter):

blafargning av vavnader sasom hud eller tandkétt pa grund av for lite syre

markbar 6kning av hjartslagens frekvens eller kraft

svullnad i armar eller ben eller annan svullnad

obehag i brdstkorgen

magbesvar, minskad aptit eller viktforlust

rodnad, svullnad, infektion eller annan lokal reaktion pa injektionsstallet.

hudutslag eller rodnad, hudinflammation, klada, torr hud, blekhet eller 6vergaende rodnad
inflammation i hud, senor, muskler eller likartade vavnader som ger stéd at kroppen
inflammation i en ven

smarta i dvre delen av buken eller bréstkorgsvaggen, uppsvalld eller smartande buk,
matsmaltningsbesvar eller smartor i levern

annan smarta, daribland smartor i nacke, skuldror, ljumskar, skelett eller strupe, smartor efter en
operation

kramper eller stelhet i muskler

frusenhet

trotthetskansla, dasighet eller sémnighet

brannande, stickande/svidande kansla, minskad kanslighet for sinnesférnimmelser, eller kanner
sinnesférnimmelser utan stimulans
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ofrivilliga skakningar

uttorkning

lag kaliumkoncentration i blodet

slemhinneinflammation

tappt eller inflammerad nésa, hals eller bihalor

infektioner i de dvre luftvdgarna (sasom forkylning) eller urinvagarna (sasom blaskatarr)
allman infektion

Herpes simplex (virus)-infektion

produktiv hosta (slemhosta), vasande andning eller anstrangd andning eller férsamrad andfaddhet
blodspottning eller nasblod

vatska i brosthalan

blod i urinen, svarigheter eller smartor vid urinering eller tata urineringar.
sdmnsvarigheter, depression, angest eller férvirring

yrsel

éronringning

dimsyn

haravfall

svar, smartsam menstruation

horselforlust

lagt antal vita blodkroppar med eller utan feber, lagt antal blodplattar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. 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 dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur MEPACT ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

Odppnad injektionsflaska

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Fardigberedd suspension

Nar lakemedlet har beretts i natriumkloridldsning 9 mg/ml (0,9%), forvaras det vid rumstemperatur

(ungefar 20°C-25°C) och anvands inom 6 timmar.

Anvand inte detta lakemedel om det finns synliga tecken pa forsamringar.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

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

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar mifamurtid. Varje injektionsflaska innehaller 4 mg mifamurtid. Efter
beredning innehaller varje ml suspension 0,08 mg mifamurtid.

® (vriga innehdllsamnen &r 1-palmitoyl-2-oleoyl-sn-glycero-3-fosfokolin (POPC) och
1,2-dioleoyl-sn-glycero-3-fosfo-L-serinmononatriumsalt (OOPS). Se avsnitt 2 ” MEPACT innehaller
natrium”.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

MEPACT ar ett vit till benvit homogen kaka eller pulver till koncentrat till infusionsvatska, dispersion.

MEPACT levereras i en kartong som innehaller

® ¢n 50 ml injektionsflaska med gra butylpropp, aluminiumférsegling och skyddslock av plast,
® ctt sterilt filter for MEPACT som levereras i blister.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Takeda France SAS

112 avenue Kléber

75116 Paris

Frankrike

Tillverkare

Takeda Austria GmbH
St. Peter-Strape 25
A-4020 Linz

Osterrike

Delpharm Novara S.r.l.
Via Crosa, 86

28065 Cerano (NO)
Italien

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Takeda, UAB
Tel: +370521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com

bbvarapus

Takena bwnrapma EOO[L
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA@takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com
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Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA@takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA@takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA@takeda.com

Malta

Takeda France SAS

Tel: + 3314067 3300
medinfoEMEA@takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA@takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com

EANGOa

Takeda France SAS

TnA: + 3314067 3300
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com

Espafia

Takeda Farmacéutica Espafa, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA@takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: 448223062447
medinfoEMEA@takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: + 3314067 3300
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA@takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 3350391
medinfoEMEA@takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

fsland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Slovenska republika
Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
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medinfoEMEA@takeda.com

medinfoEMEA@takeda.com

ltalia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Kompog

Takeda France SAS

TnA: + 3314067 3300
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda Latvia SIA Takeda UK Ltd
Tel: +371 67840082 Tel: +44 (0) 3333 000 181

medinfoEMEA@takeda.com

medinfoEMEA@takeda.com

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

Denna bipacksedel godkandes senast den 07/2023

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal

Instruktioner fér beredning av MEPACT fér intravends infusion
Material som medféljer varje forpackning -

® 1 injektionsflaska med MEPACT (mifamurtid)
® 1 filter for MEPACT

Material som behdvs men inte medféljer -

® Natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9%) for injektion, 100 ml pase
® 1 steril 60 eller 100 ml engangsspruta med Luer-lock-fattning
® 2 medelgrova (18 G) sterila injektionsnalar

Det rekommenderas att beredningen av liposomsuspensionen sker i ett skap med laminart luftflode med
anvandning av sterila handskar och aseptisk teknik.

Det frystorkade pulvret ska tilldtas anta en temperatur pa ca 20°C-25°C fére beredning, filtrering med det
medfdljande filtret och spadning. Detta tar ungefar 30 minuter.

1. Injektionsflaskans lock ska tas av och proppen rengdéras med hjalp av en spritsudd.

2. Filtret ska tas ut ur blisterférpackningen och locket tas av fran filterspetsen. Spetsen ska darefter foras in
i injektionsflaskans septum tills den sitter fast. Locket pa filtrets Lueranslutning ska inte tas bort dnnu.

3. Pasen med 100 ml natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9%) for injektion, nal och spruta ska packas upp
(medfdljer inte férpackningen).

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-16 00:01



4. Det stalle pa pasen med natriumkloridldsning 9 mg/ml (0,9%) for injektion dar nalen ska stickas in ska
torkas av med en spritsudd.

5. Med hjalp av nalen och sprutan ska 50 ml natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9%) for injektion dras upp fran
pasen.

6. Efter att nalen har avlagsnats fran sprutan ska sprutan fastas pa filtret genom att 6ppna locket pa filtrets
Luer-anslutning (bild 1)

Bild 1

7. Natriumkloridlésningen 9 mg/ml (0,9%) for injektion ska tillsattas i injektionsflaskan genom langsam,
bestamd nedtryckning av sprutkolven. Filtret och sprutan far inte avlagsnas fran injektionsflaskan.

8. Injektionsflaskan ska sta orérd i 1 minut for att sakerstalla fullstandig hydratisering av den torra
substansen.

9. Injektionsflaskan ska darefter skakas kraftigt i 1 minut med fastsatt filter och spruta. Under denna tid
bildas liposomerna spontant (bild 2).
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Bild 2

10. Onskad dos kan dras upp fran injektionsflaskan genom att vanda injektionsflaskan upp och ned och
ldngsamt dra tillbaka sprutkolven (bild 3). Varje ml fardigberedd suspension innehaller 0,08 mg mifamurtid.
Den volym suspension som ska dras upp for olika dosmangder beraknas enligt foljande:

Volym som ska dras upp =[12,5 x beraknad dos (mg)] ml

For bekvamlighetens skull tillhandahalls féljande konkordanstabell:

Dos Volym
1,0 mg 12,5 ml
2,0 mg 25 ml
3,0 mg 37,5 ml
4,0 mg 50 ml

Bild 3
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11. Sprutan ska darefter tas bort fran filtret och en ny nal placeras pa den suspensionsfyllda sprutan.
Pasens injektionsstalle torkas med en spritsudd och suspensionen i sprutan injiceras i originalpasen
innehallande aterstaende 50 ml natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9%) for injektion (bild 4).

Bild 4

12. P3sen ska snurras forsiktigt sa att Idsningen blandas.

13. Patientidentifikation, tid och datum skrivs pa etiketten pa pasen som innehaller den fardigberedda,
filtrerade och utspadda liposomsuspensionen.

14. Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har visats for 6 timmar vid rumstemperatur (ca
20°C-25°C).

15. Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart, ar
forvaringstid vid anvandning och férhallanden fére anvandning anvéndarens ansvar, och ska normalt inte
vara langre an 6 timmar vid rumstemperatur.

Inga sarskilda anvisningar fér destruktion.
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