FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

BESPONSA

1 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, 10sning
inotuzumab ozogamicin

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

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1akare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

® 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 BESPONSA ar och vad det anvands for

. Vad du behover veta innan du ges BESPONSA

. Hur BESPONSA ges

. Eventuella biverkningar

. Hur BESPONSA ska forvaras

. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

. Vad BESPONSA ar och vad det anvands for
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Den aktiva substansen i BESPONSA ar inotuzumab ozogamicin. Den
tillhoér en grupp lakemedel som bekampar cancerceller. Sadana
lakemedel kallas antineoplastiska medel.

BESPONSA anvands for att behandla vuxna med akut lymfatisk
leukemi. Akut lymfatisk leukemi ar en cancer i blodet som innebar
att man har for manga vita blodkroppar. BESPONSA anvands for
behandling av akut lymfatisk leukemi hos vuxna patienter som
tidigare fatt andra behandlingar som inte har fungerat.

BESPONSA verkar genom att fasta sig pa celler som har ett protein
kallat CD22. De lymfatiska leukemicellerna har detta protein. Nar
lakemedlet har fast sig pa de lymfatiska leukemicellerna avger det
ett amne i cellerna som stor deras DNA och slutligen dodar dem.

2. Vad du behover veta innan du ges BESPONSA

Anvand inte BESPONSA

® 3rallergisk mot inotuzumab ozogamicin eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

® tidigare haft konstaterad allvarlig vends ocklusiv sjukdom (ett
tillstand da blodkarlen i levern skadas och tapps till av
blodproppar), eller har pagaende vends ocklusiv sjukdom

® har en pagaende allvarlig leversjukdom, t.ex. cirros
(skrumplever, ett tillstand da levern inte fungerar som den ska
pa grund av langvarig skada), nodular regenerativ hyperplasi
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(ett tillstand med symtom pa forhojt blodtryck i leverns
portader som kan orsakas av langtidsanvandning av
lakemedel), eller aktiv hepatit (inflammation i levern).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far
BESPONSA om du:

® har haft leverproblem eller leversjukdomar tidigare eller om du
har symtom pa en allvarlig sjukdom kallad hepatisk vends
ocklusiv sjukdom, som ar ett tillstand da blodkarlen i levern
skadas och tapps till av blodproppar. Venos ocklusiv sjukdom
kan vara dodlig och symtomen ar snabb viktdkning, smartor i
ovre hogra sidan av buken, forstorad lever, vatskeansamling i
buken som leder till uppsvalldhet, samt forhojda bilirubin-
och/eller leverenzymvarden i blodet (ndgot som kan yttra sig
som gulfargning av huden eller 6gonvitorna). Tillstandet kan
uppkomma under behandlingen med BESPONSA eller under
efterfoljande stamcellstransplantation. En
stamcellstransplantation innebar att man transplanterar in
stamceller (celler som utvecklas till nya blodkroppar) fran en
annan person i ditt blod. Transplantation kan bli aktuellt om din
sjukdom svarar fullstdndigt pa behandlingen.

® har symtom pa lagt antal blodkroppar av typerna neutrofiler
(ibland atfoljt av feber), roéda blodkroppar, vita blodkroppar,
lymfocyter eller blodplattar. Symtom pa detta ar att du |att far
infektioner, feber eller blamarken, eller ofta far nasblod.

® har symtom pa en reaktion i samband med infusion, till
exempel feber och frossa eller andningsproblem under eller
strax efter en infusion med BESPONSA.
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® har symtom pa tumorlyssyndrom, vilket kan ge symtom i
magsack och tarmar (till exempel illamaende, krékningar och
diarré), hjartat (till exempel férandrad hjartrytm), njurarna (till
exempel minskad urinmangd, blod i urinen), och nerver och
muskler (till exempel muskelspasmer, svaghet och kramper),
under eller strax efter en infusion med BESPONSA.

® tidigare har haft eller har en tendens att fa férlangt QT-intervall
(en forandring i hjartats elektriska aktivitet som kan leda till
allvarlig oregelbunden hjartrytm), tar lakemedel som man vet
forlanger QT-intervallet och/eller har onormala elektrolytvarden
(t.ex. kalcium, magnesium, kalium).

® har 6kad mangd av enzymerna amylas eller lipas i blodet,
vilket kan vara tecken pa problem med bukspottkértel eller
lever och gallblasa eller gallgangar.

Tala omedelbart om for lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska
om du blir gravid under tiden du behandlas med BESPONSA och
upp till 8 manader efter avslutad behandling.

Lakaren kommer att ta blodprover med jamna mellanrum for att
kontrollera dina blodvarden under behandlingen med BESPONSA.
Se aven avsnitt 4.

Under behandlingen, sarskilt de allra forsta dagarna efter

behandlingsstarten, kan antalet vita blodkroppar sjunka kraftigt (
neutropeni), vilket kan atféljas av feber (febril neutropeni).
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Under behandlingen, sarskilt de allra forsta dagarna efter
behandlingsstarten, kan du fa forhdjda leverenzymer. Lékaren
kommer att ta blodprover med jamna mellanrum for att kontrollera
dina leverenzymer under behandlingen med BESPONSA.

Behandling med BESPONSA kan forlanga QT-intervallet (en
forandring av hjartats elektriska aktivitet som kan orsaka allvarliga
oregelbundna hjartrytmer). Lakaren kommer att ta ett
elektrokardiogram (EKG) och blodprover for att mata elektrolyter
(t.ex. kalcium, magnesium, kalium) fore den forsta dosen av
BESPONSA och sen upprepa dessa tester under behandlingen. Se
aven avsnitt 4.

Lakaren kommer ocksa kontrollera symtom pa tumorlyssyndrom
efter att du fatt BESPONSA. Se dven avsnitt 4.

Barn och ungdomar

BESPONSA ska inte anvandas till barn och ungdomar under 18 ar.
Begransade data finns tillgangliga om behandling i denna
patientgrupp.

Andra lakemedel och BESPONSA

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Detta galler aven
receptfria lakemedel och vaxtbaserade lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
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Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller sjukskoterska innan
du tar detta lakemedel.

Preventivmedel

Du maste undvika att bli gravid eller bli pappa. Kvinnor maste
anvanda effektiva preventivmedel under behandlingen och i minst
8 manader efter den sista dosen. Man maste anvanda effektiva
preventivmedel under behandlingen och i minst 5 manader efter
den sista dosen.

Graviditet

Effekten av BESPONSA hos gravida kvinnor ar inte kand men med
tanke pa dess verkningssatt skulle BESPONSA kunna skada ett
of6tt barn. Du ska inte anvanda BESPONSA under graviditet, savida
inte lakaren anser att det ar det basta lakemedlet for dig.

Kontakta lakaren omedelbart om du eller din partner blir gravid
under tiden behandlingen med detta lakemedel pagar.

Fertilitet
Man och kvinnor bor soka radgivning om fertilitetsbevarande
atgarder fore behandlingen.

Amning

Om du ska behandlas med BESPONSA maste du avbryta amningen
under behandlingstiden och i minst 2 manader efter behandlingen.
Tala med din l[akare,

Korformaga och anvandning av maskiner
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Om du kanner dig ovanligt trott (en mycket vanlig biverkning av
BESPONSA) ska du inte kéra nagot fordon eller anvéanda maskiner.

BESPONSA innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
1 mg inotuzumab ozogamicin, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur BESPONSA ges

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens, apotekspersonalens
eller sjukskoterskans anvisningar. Radfraga lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar osaker.

Hur BESPONSA ges

® Lakaren bestammer korrekt dos for dig.
En [akare eller sjukskoterska ger dig BESPONSA genom dropp i
en ven (intravends infusion) som pagar i 1 timme.

® Du far en dos varje vecka och varje behandlingscykel bestar av
3 doser.

® Om ldkemedlet fungerar bra och du ska genomga
stamcellstransplantation (se avsnitt 2) kan du fa 2 eller hogst 3
behandlingsomgangar (cykler).

® Om lakemedlet fungerar bra men du inte ska genomga
stamcellstransplantation (se avsnitt 2) kan du fa hégst 6
behandlingscykler.

® Om lakemedlet inte fungerat bra efter 3 cykler avbryts
behandlingen.
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® |Lakaren kan andra dosen, avbryta tillfalligt eller helt stoppa
behandlingen med BESPONSA om du far vissa biverkningar.

® | 3karen kan komma att sanka dosen beroende pa hur du
svarar pa behandlingen.

® | 3karen tar blodprover under behandlingen for att kontrollera
eventuella biverkningar och se hur du svarar pa behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

Lakemedel som ges fore behandlingen med BESPONSA

Innan behandlingen med BESPONSA kommer du att fa andra
lakemedel (premedicinering) for att minska infusionsreaktioner och
andra mojliga biverkningar. Det kan vara kortikosteroider (kortison
t.ex. dexametason), febernedsattande medel och antihistaminer
(lakemedel for att minska allergiska reaktioner).

Fore behandlingen med BESPONSA kan du fa ldkemedel och
vatskebehandling for att forhindra att tumorlyssyndrom utvecklas.
Tumorlyssyndrom kan ge flera olika symtom fran mage och tarmar
(t.ex. illamaende, krakningar och diarré), hjartat (t.ex. forandrad
hjartrytm), njurar (t.ex. minskad urinmangd, blod i urinen), och
nerver och muskler (t.ex. muskelryckningar, svaghet och kramper).

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behdver inte fa dem. Vissa biverkningar kan
vara allvarliga.
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Tala omedelbart om for ldkaren om du far symtom pa nagon av
foljande allvarliga biverkningar:

® reaktion i samband med infusionen (se avsnitt 2): symtom pa
detta kan bland annat vara feber och frossa eller
andningsproblem under eller strax efter BESPONSA-infusionen,

® Venos ocklusiv leversjukdom (se avsnitt 2): symtom pa detta
kan bland annat vara snabb viktokning, smartor i ovre hogra
sidan av buken, forstorad lever, vatskeansamling i buken som
leder till uppsvalldhet samt forhojda bilirubin- och/eller
leverenzymvarden i blodet (ndgot som kan yttra sig som
gulfargning av huden eller 6gonvitorna).

® |agt antal blodkroppar av typerna neutrofiler (ibland atféljt av
feber), roda blodkroppar, vita blodkroppar, lymfocyter eller
blodplattar (se avsnitt 2): symtom pa detta kan bland annat
vara att du 1att far infektioner, feber eller blamarken, eller ofta
far nasblod.

® tumorlyssyndrom (se avsnitt 2): detta tillstand kan atféljas av
flera olika symtom fran mage och tarmar (t.ex. illamaende,
krakningar och diarré), hjartat (t.ex. forandrad hjartrytm),
njurar (t.ex. minskad urinmangd, blod i urinen), och nerver och
muskler (t.ex. muskelryckningar, svaghet och kramper).

® forlangt QT-intervall (se avsnitt 2): symtom pa detta kan bland
annat vara en forandring i hjartats elektriska aktivitet som kan
leda till allvarlig oregelbunden hjartrytm. Tala om for din lakare
om du har symtom sasom yrsel, svindel eller svimning.

Andra biverkningar kan vara:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer
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infektioner

minskat antal vita blodkroppar, som kan leda till allman
svaghet och en tendens att fa infektioner

minskat antal lymfocyter (en typ av vita blodkroppar), som kan
leda till en tendens att fa infektioner

minskat antal roda blodkroppar, som kan leda till trotthet och
andfaddhet

nedsatt aptit

huvudvark

blodning

magsmartor

krakningar

diarré

illamaende

inflammation i munnen

forstoppning

forhojt bilirubin i blodet, som kan orsaka gulfargning av huden,
ogonen och andra vavnader

feber

frossa

trotthet

hog halt leverenzymer i blodet (kan tyda pa leverskada).

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer

10

minskat antal av olika typer av blodkroppar
overskott av urinsyra i blodet

ansamling av vatska i buken

svullnad av buken
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® forandrad hjartrytm (kan synas pa EKG)

® onormalt héga nivaer av amylas i blodet ( ett enzym som kravs
for matsmaltningen och omvandlingen av starkelse till
sockerarter)

® onormalt héga nivaer av av lipas i blodet (ett enzym som
behovs for nedbrytning av fettet i maten)

® (Hverkanslighet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, 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 BESPONSA ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Ooppnad injektionsflaska
- Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
- Forvaras i originalkartongen. Ljuskansligt.
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http://www.lakemedelsverket.se/

- Far ej frysas.

Fardigberedd l0sning

- Ska anvandas omedelbart eller férvaras i kylskap (2 °C-8 °C) i
hogst 4 timmar.

- Ljuskansligt.

- Far ej frysas.

Utspadd I6sning

- Ska anvandas omedelbart eller forvaras i rumstemperatur (20
°C-25 °C) eller i kylskap

(2 °C-8 °C). Langsta tillatna tid fran beredning och tills lakemedlet
har givits ar 8 timmar, varav hogst 4 timmar mellan beredning och
spadning.

- Ljuskansligt.

- Far ej frysas.

Lakemedlet ska inspekteras visuellt avseende partiklar och
missfargning fore anvandning. Om lakemedlet innehaller partiklar
eller ar missfargat ska det inte anvandas.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga ldkaren hur man kastar lakemedel som inte langre anvands.
Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
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® Den aktiva substansen ar inotuzumab ozogamicin. Varje
injektionsflaska innehaller 1 mg inotuzumab ozogamicin. Efter
beredning innehaller 1 ml av l6sningen 0,25 mg inotuzumab
0zogamicin.

® OQvriga innehallsdmnen &r sackaros, polysorbat 80,
natriumklorid och trometamin (se avsnitt 2).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

BESPONSA ar ett pulver till koncentrat till infusionsvatska, 10sning
(pulver till koncentrat)
Varje forpackning med BESPONSA innehaller:

® 1 injektionsflaska av glas, innehallande en vit till benvit
frystorkad kaka eller pulver.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles
Belgien

Tillverkare
Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

B-1930, Zaventem
Belgien
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Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

KnoH bvnrapug
Ten.: +3592 970 4333

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas
Pfizer NV/SA Lietuvoje

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 Tel: + 370 52 51 4000
Bbvarapus Magyarorszag

Mbansep Jltokcembypr CAPJI, Pfizer Kft.

Tel: +36-1-488-37-00

Cesk4 republika
Pfizer, spol. s r.o.
Tel: +420 283 004 111

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Pfizer Luxembourg SARL Eesti
filiaal
Tel: +372 666 7500

Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf: +45 44 20 11 00 Tel: +31 (0)800 63 34 636
Deutschland Norge

Pfizer Pharma GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055 51000  (TIf: +47 67 52 61 00

Eesti Osterreich

Pfizer Corporation Austria
Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

EANGOQ Polska

Pfizer EAAGC A.E. Pfizer Polska Sp. z 0.0.
TnA: +30 210 6785 800 Tel: +48 22 33561 00
Espafia Portugal

Pfizer, S.L. Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +34 91 490 99 00 Tel: +351 21 423 5500
France Romania
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Pfizer Croatia d.o.0.
Tel: + 3851 3908 777

Pfizer Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +33 (0)1 58 07 34 40 Tel: +40 (0) 21 207 28 00
Hrvatska Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje
s podroCja

farmacevtske dejavnosti,
Ljubljana

Tel: + 386 (0)1 52 11 400

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizacna zlozka

Tel: + 421 2 3355 5500

{sland

Suomi/Finland

Pfizer EAAGC A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

lcepharma hf, Pfizer Oy

Simi: +354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 43 00 40
Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB

Tel: +39 06 3318 21 Tel: +46 (0)8 550-520 00
Konpocg United Kingdom (Northern

Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale
Latvija

Tel: + 371 670 35775

Denna bipacksedel andrades senast 12/2023
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Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.
Dar finns ocksa lankar till andra webbplatser rérande sallsynta
sjukdomar och behandlingar.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal. Fullstandig information om dosering och
dosjusteringar finns i produktresumén.

Administreringssatt

BESPONSA &r avsett for intravends anvandning. Infusionen maste
administreras under 1 timme.

Ge inte BESPONSA som intravenos stot- eller bolusdos.
BESPONSA maste beredas och spadas fore administreringen.
BESPONSA ska administreras i 3- till 4-veckorscykler.

Till patienter som far fortsatt behandling med transplantation av
hematopoetiska stamceller (HSCT) rekommenderas 2

behandlingscykler. En tredje cykel kan dvervagas till patienter som
inte uppnatt CR/CRi och MRD-negativitet efter 2 cykler. Patienter
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som inte ska behandlas med HSCT kan fa hogst 6 cykler. Alla
patienter som inte uppnatt CR/CRi efter 3 cykler ska avbryta
behandlingen (se avsnitt 4.2 i produktresumén).

Rekommenderade doseringsregimer visas i tabellen nedan.

| den forsta cykeln ar den rekommenderade totaldosen for alla
patienter 1,8 mg/m2 per cykel, givet som 3 uppdelade doser dag 1

(0,8 mg/m?), 8 (0,5 mg/m?) och 15 (0,5 mg/m?). Cykel 1 varari 3
veckor men kan forlangas till 4 veckor om patienten uppnar CR
eller CRi, och/eller for att medge aterhamtning fran toxicitet.

For efterfoljande cykler ar den rekommenderade totaldosen 1,5
mg/m2 per cykel givet som 3 uppdelade doser dag 1 (0,5 mg/mz),
8 (0,5 mg/m?) och 15 (0,5 mg/m?) fér patienter som uppnar CR/CRi
eller 1,8 mg/m2 per cykel givet som 3 uppdelade doser dag 1 (0,8

mg/mz), 8 (0,5 mg/mz) och 15 (0,5 mg/mz) for patienter som inte
uppnar CR/CRI. Efterféljande cykler varar i 4 veckor.

Doseringsregim for cykel 1 och efterféljande cykler beroende pa
behandlingssvar

Dag 1 Dag 82 Dag 15°

Doseringsregim for cykel 1

Alla patienter:

Dos (mg/m?)  |0.8 0,5 0,5
Cykelns 21 dagar®
varaktighet

Doseringsregim for efterféljande cykler beroende pa
behandlingssvar
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Patient som uppnatt CR® eller CRi’:

Dos (mg/m?)  [0.5 0,5 0,5
Cykelns 28 dagar®

varaktighet

Patient som inte uppnatt CR® eller CRi‘:

Dos (mg/m?)  [0.8 0,5 0,5
Cykelns 28 dagar®

varaktighet

Forkortningar: ANC=absolut neutrofiltal; CR=komplett remission;
CRi=komplett remission med inkomplett hematologisk
aterhamtning.

@ 4+/- 2 dagar (alltid minst 6 dagar mellan doserna).

b E5r patienter som uppnar CR/CRi, och/eller for att medge
aterhamtning fran toxicitet, kan cykeln férlangas till hogst 28 dagar
(dvs. 7 dagars behandlingsfritt intervall med start dag 21).

© CR definieras som < 5 % blaster i benmargen och franvaro av
leukemiska blaster i perifert blod, fullstdndig aterhamtning av

perifera blodkroppar (trombocyter = 100 X 10%/1 och ANC = 1 x 10
/1) samt utldkning av eventuell extramedullar sjukdom.

d CRi definieras som < 5 % blaster i benmargen och franvaro av
leukemiska blaster i perifert blod, partiell aterhdmtning av perifera

blodkroppar (trombocyter < 100 x 10%/1 och/eller ANC < 1 x 109/I)
samt utlakning av eventuell extramedullar sjukdom.

€ 7 dagar utan behandling med start dag 21.

Anvisningar for beredning, spadning och administrering
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Anvand lamplig aseptisk teknik vid beredning och spadning.
Inotuzumab ozogamicin (som har en densitet pa 1,02 g/ml vid 20
°C) ar ljuskansligt och ska skyddas fran ultraviolett ljus under
beredning, spadning och administrering.

Langsta tillatna tid fran beredning och tills Idkemedlet har
administrerats ar 8 timmar, varav hogst 4 timmar mellan
beredning och spadning.

Beredning:

Berakna vilken dos (mg) och antalet injektionsflaskor av
BESPONSA som behovs.

Bered varje 1 mg-flaska med 4 ml vatten for injektionsvatskor,
sa att en I6sning fér engangsbruk med koncentrationen 0,25
mg/m| BESPONSA erhalles.

Snurra injektionsflaskan forsiktigt for att underlatta
upplosningen. Skaka den inte.

Kontrollera att den fardigberedda l6sningen inte innehaller
nagra partiklar eller ar missfargad. Den fardigberedda
|6sningen maste vara klar till 1att grumlig, farglos och fri fran
frammande partiklar. Anvand inte I6sningen om partiklar eller
missfargning observeras.

BESPONSA innehaller inte nagra bakteriostatiska
konserveringsmedel. Den fardigberedda l6sningen maste
anvandas omedelbart. Om den fardigberedda losningen inte
kan anvandas omedelbart kan den férvaras i kylskap (2 °C-8
°C) i hogst 4 timmar. Ljuskansligt. Far ej frysas.

Spadning:

19
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® Berakna hur stor mangd av den fardigberedda I6sningen som

behovs for att fa ratt dos enligt patientens kroppsyta. Dra upp
denna méangd fran injektionsflaskan/-flaskorna med en spruta.
Losningen ska skyddas fran ljus. All oanvand fardigberedd
|0sning som ar kvar i injektionsflaskan ska kasseras.

Tillsatt den fardigberedda 16sningen till en infusionsbehallare
innehallande natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) 16sning for
injektion, till en totalvolym pa 50 ml. Den slutliga
koncentrationen ska vara mellan 0,01 och 0,1 mg/ml. Skydda
l6sningen fran ljus. En infusionsbehallare av polyvinylklorid
(PVC) (di(2-etylhexyl)ftalat [DEHP]- eller
icke-DEHP-innehallande), polyolefin (polypropen och/eller
polyeten), eller etylenvinylacetat (EVA) rekommenderas.
Vand forsiktigt behallaren upp och ner for att blanda till
|losningen. Skaka den inte.

Den utspadda losningen maste anvandas omedelbart eller
forvaras i rumstemperatur (20 °C-25°C) eller i kylskap (2 °C-8
°C). Langsta tillatna tid fran beredning och tills I1dakemedlet har
administrerats ar 8 timmar, varav hogst 4 timmar mellan
beredning och spadning. Ljuskansligt. Far ej frysas.

Administrering:

20

® Om den utspadda losningen férvaras i kylskap (2 °C-8 °C)

maste den fa anta rumstemperatur (20 °C-25 °C) i cirka 1
timme fore administreringen.

Den utspadda |osningen behover inte filtreras. Om den
utspadda Iosningen ska filtreras rekommenderas filter
baserade pa polyetersulfon (PES), polyvinylidenfluorid (PVDF)
eller hydrofilt polysulfon (HPS). Anvand inte filter av nylon eller
blandad cellulosaester (MCE).
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® Skydda infusionspasen fran ljus med hjalp av UV-skyddande
overdrag (d.v.s. barnstensfargade, morkbruna eller grona
pasar alternativt aluminiumfolie) under infusionen.
Infusionsslangen behdver inte skyddas fran ljus.

Infundera den utspadda losningen under 1 timme med en

hastighet pa 50 ml/timme, vid rumstemperatur (20 °C-25 °C).
Skydda losningen fran ljus. Infusionsslangar av PVC (DEHP-
eller icke-DEHP-innehallande), polyolefin (polypropen och/eller
polyeten) eller polybutadien rekommenderas.

BESPONSA ska inte blandas eller infunderas tillsammans med

andra lakemedel.

Forvaringstider och forutsattningar for beredning, spadning och
administrering av BESPONSA visas nedan.

Férvaringstider och -forhallanden for fardigberedd och utspadd

BESPONSA-I6sning

timmar®-

«Langsta tid fran beredning till avslutad administrering ar 8

Fardigberedd I6sning

Utspadd I6sning

Anvand den
fardigberedda
losningen
omedelbart, eller
efter hogst 4 timmars

Anvand den utspadda
l0sningen omedelbart
eller efter forvaring |
rumstemperatur (20
°C-25 °C) eller
kylskap (2 °C-8 °C).
Langsta tid fran bered

Om den utspadda
|0sningen forvaras |
kylskap (2 °C-8 °C)
maste den fa anta
rumstemperatur (20
°C-25°C)icirkal
timme fore administr

21
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forvaring i kylskap (2
°C-8 °C). Ljuskansligt.
Far ej frysas.

ning till avslutad admi
nistrering ar 8
timmar, varav 4
timmar mellan bered
ning och spadning.
Ljuskansligt. Far ej
frysas.

eringen. Administrera
den utspadda
|osningen under 1
timme med
hastigheten 50
ml/timme vid
rumstemperatur (20
°C-25 °C).
Ljuskansligt.

@ Med hdgst 4 timmar mellan beredning och sp&adning.

Forvaring och halbarhet

Odppnad injektionsflaska

5 ar.

Fardigberedd l0sning

BESPONSA innehaller inte nagra bakteriostatiska
konserveringsmedel. Den fardigberedda I16sningen maste anvandas
omedelbart. Om den fardigberedda Iosningen inte kan anvandas
omedelbart kan den forvaras i kylskap (2 °C-8 °C) upp till 4
timmar. Ljuskansligt. Far ej frysas.

Utspadd lbsning

22

Den utspadda losningen maste anvandas omedelbart eller forvaras
i rumstemperatur (20 °C-25 °C) eller i kylskap (2 °C-8 °C). Langsta
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tillatna tid fran spadning till avslutad administrering ar 8 timmar,
varav hogst 4 timmar mellan beredning och spadning. Ljuskansligt.
Far ej frysas.
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