FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Javlor

25 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, [6sning
vinflunin

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 I3kare.

- 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 Javlor ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Javlor
3. Hur du anvander Javlor

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Javlor ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Javlor ar och vad det anvéands for
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Javlor innehaller den aktiva substansen vinflunin som tillhor en
grupp av cancerlakemedel som kallas vinkaalkaloider. Dessa
lakemedel paverkar tillvaxten av cancerceller genom att avbryta
celldelningen vilket leder till celldod (cytotoxicitet).

Javlor anvands for behandling av framskriden eller metastaserande
cancer i urinblasan och urinvagarna nar tidigare behandling med
lakemedel innehallande platinum inte har haft effekt.

2. Vad du behover veta innan du anvander Javlor
Anvand inte Javior

" om du ar allergisk mot vinflunin eller mot nagon annan
vinkaalkaloid (vinblastin, vinkristin, vindesin, vinorelbin).

- om du har, eller inom de senaste tva veckorna har haft, en
allvarlig infektion.

~ om du ammar.

" om du har laga nivaer av vita blodkroppar och/eller blodplattar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Javlor:

- om du har nagot problem med levern, njurarna eller hjartat.

- om du har nagra neurologiska symtom sasom huvudvark,
forandrad sinnesstamning som kan leda till forvirring och koma
, kramper, grumlad syn och hogt blodtryck eftersom du da kan
behdva avbryta behandlingen.

" om du tar andra lakemedel som namns under rubriken
"Anvandning av andra lakemedel” nedan.
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- om du ar forstoppad, om du behandlas med lakemedel mot
smarta (opioider), om du har cancer i magen eller om du har
opererats i magen.

- om du ar man och planerar att skaffa barn (se avsnittet
"Graviditet, amning och fertilitet” nedan).

Antalet blodkroppar i ditt blod kommer att kontrolleras regelbundet
innan och under behandlingen eftersom lagt antal blodkroppar ar
en mycket vanlig biverkning av Javlor.

Forstoppning ar en mycket vanlig biverkning av Javlor. For att
forebygga forstoppning kan du komma att fa laxermedel.

Barn och ungdomar

Javlor ar inte amnat for barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Javior

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du berattar for lakaren om du tar
lakemedel som innehaller nagon av féljande aktiva substanser:

-~ ketokonazol och itrakonazol, for behandling av
svampinfektioner.

- opioider, for behandling av smarta.

" ritonavir, for behandling av HIV-infektion,

- doxorubicin och pegylerat liposomalt doxorubicin, for
behandling av vissa cancertyper.

- rifampicin, for behandling av tuberkulos eller
hjarnhinneinflammation.
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" naturmedel innehallande Johannesort (Hypericum perforatum),
for behandling av Iatt till mattlig depression.

Javlor med mat och dryck

Du ska beratta for lakaren om du brukar dricka grapefruktjuice
eftersom det kan oka effekten av Javlor.

Du ska aven dricka vatten och ata mat med hogt fiberinnehall.

Graviditet, amning och fertilitet

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

Om du ar kvinna eller man i fertil alder ska du anvanda tillforlitliga
preventivmedel under behandling och under 3 manader efter din
sista Javlor-dos.

Du ska inte behandlas med Javlor om du ar gravid, om det inte ar
ytterst nodvandigt.

Du far inte amma under behandling med Javlor.

Om du ar man och vill skaffa barn ska du radgéra med din lakare.
Kanske vill du ocksa radgora betraffande majligheten att bevara
spermier innan du pabdrjar behandlingen.

Korformaga och anvandning av maskiner

Javlor kan orsaka biverkningar som trotthet och yrsel. Om du
kanner av biverkningar som paverkar din koncentrations- och
reaktionsformaga ska du inte kora eller anvanda maskiner.
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3. Hur du anvander Javior

Dosering

Rekommenderad dos till vuxna patienter ar 320 mg/m2 kroppsyta
(som berdknas av din ldkare utifran din vikt och 1angd).
Behandlingen kommer att upprepas var tredje vecka.

Din lakare kommer att justera startdosen av Javlor baserat pa din
alder och fysiska tillstand och i speciella situationer:

" om du tidigare har fatt stralbehandling av backenet.
"~ om du har mattliga eller svara njurproblem.
- om du har problem med levern.

Under behandlingen kan din lakare komma att sanka dosen av
Javlor, skjuta upp eller avbryta behandlingen om du far vissa
biverkningar.

Hur Javlor ges

Javlor kommer att ges av kvalificerad sjukvardspersonal som en
intravenos infusion (i form av dropp i en ven) under 20 minuter.
Javlor far inte ges intratekalt (i ryggmargen). Javlor ar ett
koncentrat som maste spadas fore anvandning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta Iakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.
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Kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande symtom
nar du behandlas med Javlor:;

" Feber och/eller frossa, vilket kan vara tecken pa en infektion.

" Brostsmarta, som kan vara tecken pa en hjartinfarkt.

- Forstoppning, som inte lindras av laxermedel.

" Huvudvark, forandrad sinnesstamning som kan leda till
forvirring och koma, kramper, grumlad syn och hogt blodtryck.
Detta kan vara tecken pa en neurologisk sjukdom sasom
"posteriort reversibelt encefalopatisyndrom” (se avsnitt 2
“Varningar och forsiktighet”).

Ovriga biverkningar som kan intraffa:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer)

" buksmarta, illamaende, krakning

- forstoppning, diarré,

~ inflammation i slemhinnan i munnen

" trotthet, muskelsmarta

- kanselbortfall

- viktminskning, aptitminskning

" haravfall

" reaktioner vid injektionsstallet (smarta, rodnad, svullnad)

- feber

" lag niva av vita blodkroppar, roda blodkroppar och/eller
blodplattar (ses i blodprov)

" 1ag halt av natrium i blodet (hyponatremi).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
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- frossa, 0kad svettning

- allergi, uttorkning, huvudvark, hudutslag, klada

"~ matsmaltningsproblem, smarta i munnen, pa tungan och
tandvark, smakforandring

- muskelsvaghet, kaksmarta, smarta i extremiteterna,
ryggsmarta, ledsmarta, muskelvark, bensmarta, éronvark

- yrsel, sdmnsvarigheter, 6vergaende forlorat medvetande

" svarigheter med vissa kroppsrorelser

" snabb puls, hogt blodtryck, lagt blodtryck

" andningssvarigheter, hosta, brostsmarta

- svullnad i armar, hander, fotter, anklar, ben eller andra
kroppsdelar

~ inflammation i venerna (flebit).

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

" synstorningar

- torr hud, hudrodnad

- problem med muskelsammandragningar

" halsont, problem med tandkottet

" viktokning

"~ problem i urinvagarna

- ringande eller surrande ljud i 6ronen (tinnitus)

" Okade nivaer av leverenzymer (ses i blodprov)

" inadekvat antidiuretiskt hormon (ADH) sekretion ("syndrome of
inappropiate antidiuretic hormone secretion” SIADH), vilket ar
ett tillstand som orsakar laga natriumhalter i blodet

- tumorsmarta.

Rapportering av biverkningar
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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 Javlor ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa injektionsflaskan efter
EXP och pa kartongen efter Utg. dat.

Det ar inte troligt att du kommer att ha ansvar for forvaring av
detta lakemedel. Forvaringsanvisningar anges i avsnittet amnat for
halso- och sjukvardspersonal.

Odppnad injektionsflaska:
Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Utspadd 16sning:
Utspadd Iosning ska anvandas omedelbart.

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.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar vinflunin. Varje ml av koncentratet
innehaller 25 mg vinflunin (som ditartrat).
En injektionsflaska a 2 ml innehaller 50 mg vinflunin (som
ditartrat).
En injektionsflaska a 4 ml innehaller 100 mg vinflunin (som
ditartrat).
En injektionsflaska a 10 ml innehaller 250 mg vinflunin (som
ditartrat).

- Ovrigt innehallsamne &r vatten fér injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Javlor ar en klar, farglos till blekt gul 16sning, som tillhandahalls i
klara injektionsflaskor av glas som innehaller 2 ml, 4 ml eller 10 ml
koncentrat forseglade med en gummipropp. Varje forpackning
innehaller 1 eller 10 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Pierre Fabre Médicament
45 place Abel Gance
F-92100 Boulogne
Frankrike
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Tillverkare

Pierre Fabre Médicament Production
Etablissement Aquitaine Pharm International
Avenue du Bearn

F-64320 Idron

Frankrike

Kontakta innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill
veta mer om detta lakemedel.

Denna bipacksedel andrades senast 02/2018.

Ovriga informationskillor

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

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

BRUKSANVISNING

Generella forsiktighetsmatt for beredning och administrering
Vinflunin ar ett cytotoxiskt lakemedel mot cancer. Som med andra
potentiellt toxiska substanser, ska forsiktighet iakttas vid hantering
av Javlor. Foreskrifter for ratt handhavande och destruktion av
cancerlakemedel ska beaktas. Alla dverforingsprocedurer kraver
strikt foljande av aseptiska tekniker, foretradesvis anvandande av
skyddsbank med vertikalt, laminart luftflode (vertical laminar flow
safety hood). Javlor infusionsvatska ska enbart beredas och
administreras av personal med tillracklig utbildning i hantering av
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http://www.ema.europa.eu/

cytotoxiska medel. Gravid personal ska inte hantera Javlor.
Anvandning av handskar, skyddsglasogon och skyddsklader
rekommenderas.

Om Iosningen kommer i kontakt med huden ska huden omedelbart
skoéljas omsorgsfullt med tval och vatten. Vid kontakt med
slemhinnor skoljs slemhinnan omedelbart noggrant med vatten.

Spédning av koncentratet

Den volym av Javlor (koncentrat) som motsvaras av beraknad
vinflunindos ska blandas i en 100 ml pase med natriumklorid

9 mg/ml (0,9%) infusionslosning. Glukos 50 mg/ml (5%)
infusionslésning kan ocksa anvandas. Den spadda I6sningen ska
skyddas fran ljus fram till administrering.

Administreringssatt

Javlor far ENBART ges intravenost.

Javlor ar endast for engangsbruk.

Efter utspadning av Javlor-koncentratet, ska infusionsvatskan
administreras enligt foljande:

" Uppratta en vends infart for en 500 ml pase med natriumklorid
9 mg/ml (0,9%) infusionsldsning eller glukos 50 mg/ml (5%)
infusionsldsning, i en stor ven lampligen pa den évre delen av
underarmens insida eller i en central venos kateter.

- Venerna i handryggen eller nara en led ska undvikas.

- Den intravendsa infusionen startas med halften av en 500 ml
infusionspase med natriumklorid 9 mg/ml (0,9%)
infusionslosning eller glukos 50 mg/ml (5%) infusionslosning,
dvs 250 ml med fritt flode som far skolja venen.
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" Fast Javlorinfusionen vid injektionsporten pa sidan narmast
500 ml infusionspasen for att ytterligare spada Javlor under
administreringen.

" Infusion med Javlor infusionsvatska ska ges under 20 minuter.
- Kontrollera ofta att infarten fungerar komplikationsfritt, och
uppratthall forsiktighetsatgarder for extravasation under hela
infusionstiden.

" Nar infusionen ar avslutad infunderas de aterstaende 250 ml
fran pasen med natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) eller glukos

50 mg/ml (5%) med en flédeshastighet pa 300 ml/h. For att
skolja venen ska administrering av Javlor infusionsvatska alltid
foljas av atminstone samma volym av infusionslésning med
natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) eller glukos 50 mg/ml (5%).

Destruktion
Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande
anvisningar for cytotoxiska medel.

Férvaringsanvisningar:

Oodppnad injektionsflaska:

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Utspadd 16sning:

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har visats for
utspadd I6sning enligt foljande:

" i skydd fran ljus i infusionspasar av polyeten eller
polyvinylklorid i upp till 6 dagar i kylskap (2°C - 8°C) eller i upp

till 24 timmar vid 25°C.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-14 18:19



" utsatt for ljus i infusionsset av polyeten eller polyvinylklorid vid

25°C i upp till 1 timme.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska denna produkt anvandas
omedelbart efter utspadning. Om sa ej sker ar forvaringstiden
under anvandning och férvaringsférhallanden innan anvandning
anvandarens ansvar och ska normalt inte vara langre an 24 timmar
vid 2°C till 8°C, savida inte spadningen skett under kontrollerade
och validerade aseptiska forhallanden.
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