FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Cyramza

10 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, l0sning
ramucirumab

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.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Cyramza ar och vad det anvands for

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Cyramza ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Cyramza ar och vad det anvands for

Cyramza ar ett cancerlakemedel som innehaller den aktiva
substansen ramucirumab som ar en monoklonal antikropp. Det ar
ett specialiserat protein som kan kanna igen och fasta vid ett annat
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protein i blodkarlen som kallas "VEGF receptor 2”. Denna receptor
behovs for utvecklingen av nya blodkarl. For att cancer ska vaxa
maste nya blodkarl utvecklas. Genom att fasta vid och blockera
"VEGF receptor 2" skar detta lakemedel av blodtillforseln till
cancercellerna.

Cyramza ges i kombination med paklitaxel, ett annat lakemedel
mot cancer, for att behandla avancerad cancer i magsacken (eller
cancer i 6vergangen mellan matstrupen och magsacken) hos
vuxna vars sjukdom har forsamrats efter behandling med
cancerlakemedel.

Cyramza anvands for att behandla avancerad cancer i magsacken
(eller cancer i 6vergangen mellan matstrupen och magsacken) hos
vuxna vars sjukdom har forsamrats efter behandling med
cancerlakemedel och for vilka behandling med Cyramza i
kombination med paklitaxel inte ar lampligt.

Cyramza anvands for att behandla avancerad cancer i kolon eller
rektum (delar av tjocktarmen) hos vuxna. Det ges tillsammans med
andra lakemedel som kallas "FOLFIRI kemoterapi” som inkluderar
"5-fluorouracil”, "folsyra” och "irinotekan”.

Cyramza ges i kombination med erlotinib, ett annat
cancerlakemedel som forsta behandling av avancerad icke-
smacellig lungcancer dar cancercellerna har en specifik forandring
(mutation) i epidermal tillvaxtfaktor receptor genen hos vuxna.

Cyramza ges i kombination med docetaxel, ett annat lakemedel
mot cancer, for att behandla avancerad lungcancer hos vuxna vars
sjukdom har forsamrats efter behandling med cancerlakemedel.
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Cyramza anvands for att behandla avancerad levercancer eller
levercancer som inte kan opereras bort, hos vuxna som tidigare
blivit behandlade med ett annat cancerlakemedel (sorafenib) och
som har en forhojd niva av ett visst protein, alfa-fetaprotein, i
blodet.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Cyramza

Anvand inte Cyramza

Du ska inte fa Cyramza

- om du ar allergisk mot ramucirumab eller nagot annat
innehallsémne i detta Idkemedel (anges i avsnitt 6).

- om rontgen visar att det finns en halighet i lungcancern eller om
lungcancern ligger nara stora blodkarl.

Varningar och forsiktighet

Tala om for lakare eller sjukskoterska innan du far Cyramza om du:

- har nagon sjukdom som 06kar blédningsrisken. Tala ocksa om for
ldkaren om du tar nagra ldkemedel som kan 6ka blodningsrisken
eller paverka blodets formaga att koagulera. | dessa fall ska
lakaren ta regelbundna blodprover for att kontrollera
blodningsrisken.

- har levercancer och tidigare har haft blédningar fran férstorade

blodkarl i matstrupen (esofagus) eller har hogt blodtryck i
portvenen som for blodet fran tarmarna och mjalten till levern.
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- har lungcancer och nyligen har haft blédning fran lungan (hostat
upp klarrott blod) eller om du regelbundet tar icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) eller lakemedel som
paverkar blodets levringsformaga.

- har hogt blodtryck. Cyramza kan dka forekomsten av hogt
blodtryck. Om du redan har hogt blodtryck kommer lakaren att se
till att det ar under kontroll innan du far Cyramza. Lakaren
kontrollerar blodtrycket och justerar vid behov
blodtrycksldkemedlet under den tid du far behandling med
Cyramza. Behandlingen med Cyramza kan behova avbrytas
tillfalligt tills det hoga blodtrycket ar under kontroll med lakemedel,
eller avslutas permanent om blodtrycket inte gar att kontrollera pa
ett lampligt satt.

- om du har eller har haft en aneurysm (forstoring och forsvagning
av en karlvagg) eller en bristning i en karlvagg.

- ska genomga en planerad operation, om du nyligen har
genomgatt en operation eller om du har dalig sarlakning efter en
operation. Cyramza kan oka risken for problem med sarlakning. Du
ska inte fa Cyramza under minst 4 veckor innan du ska genomga
en planerad operation, och ldkaren beslutar nar du kan paborja
behandlingen igen. Om du har ett sar som laker daligt under
behandlingen kan behandlingen med Cyramza avbrytas tills saret
ar helt 1akt.

- har en allvarlig leversjukdom ("cirros”) och sjukdomar som
forknippas med denna, t.ex. stor vatskeansamling i buken
("ascites”). Lakaren kommer att diskutera om de eventuella
fordelarna av behandlingen uppvager de eventuella riskerna for
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dig. Om du har levercancer kommer din lakare att kontrollera dig
for tecken och symtom pa forvirring och/eller desorientering
forknippat med kroniska leverproblem och kommer att stoppa
behandlingen med Cyramza om du utvecklar nagot av dessa
tecken och symtom.

- har allvarliga njurproblem. Det finns begransade data om
anvandning av Cyramza till patienter med gravt nedsatt
njurfunktion.

Tala omedelbart med lakare eller sjukskoterska om nagot av
féljande galler dig (eller om du ar osaker) under behandling med
Cyramza eller nar som helst darefter:

- Blockering i artarerna av en blodpropp ("arteriella
tromboemboliska handelser”): Cyramza kan leda till blodproppar i
artarerna. Arteriella blodproppar kan leda till allvarliga sjukdomar,
t.ex. hjartinfarkt eller stroke. Symtom pa en hjartinfarkt kan
omfatta brostsmarta eller tyngdkansla i brostet. Symtom pa en
stroke kan omfatta plotslig domning eller svaghet i arm, ben och
ansikte, forvirringskansla, talsvarigheter eller svarigheter att forsta
andra, plotsliga problem att ga eller balans- och
koordineringsproblem eller plotslig yrsel. Behandlingen med
Cyramza kommer att avslutas permanent om du far en blodpropp i
artarerna.

- Ett hdl i tarmvaggen (”gastrointestinal perforation”): Cyramza kan
Oka risken for att utveckla ett hal i tarmvaggen. Symtomen
omfattar svar buksmarta, krakningar, feber eller frossa. Behandling
med Cyramza kommer att avslutas permanent om du far ett hal i
tarmvaggen.
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- Allvarlig blédning: Cyramza kan oka risken for allvarlig blédning.
Symtomen kan omfatta: extrem trotthet, svaghet, yrsel eller
forandrad farg pa avforingen. Behandlingen med Cyramza kommer
att avslutas permanent om du far en allvarlig blédning.

- Infusionsrelaterad reaktion: Infusionsrelaterade reaktioner kan
intraffa under behandling eftersom Cyramza ges som en intravenos
infusion via dropp (se avsnitt 3). Lakaren eller sjukskoterskan
kommer att kontrollera om du far biverkningar under infusionen.
Symtomen kan omfatta; okad muskelspanning, ryggvark,
bréstsmarta och/eller tranghet i bréstet, frossa, blodvallning,
andningsproblem, vasande andning och stickningar eller
domningar i hander eller fotter. Vid allvarliga fall kan symtomen
omfatta andndd orsakade av tranga luftvégar, snabbare hjartslag
och svimningskansla. Behandling med Cyramza kommer att
avslutas permanent om du far en allvarlig infusionsrelaterad
reaktion.

- Ett sallsynt men allvarligt tillstand i hjarnan kallat "posteriort
reversibelt encefalopatisyndrom” eller "PRES”: Cyramza kan oka
risken for att utveckla detta tillstand. Symtomen kannetecknas av
krampanfall, huvudvark, illamaende, krakningar, blindhet eller
nedsatt medvetandegrad, med eller utan hogt blodtryck. Din
behandling med Cyramza kommer avbrytas om du upplever detta
hjarntillstand.

- Hjartsvikt: Nar Cyramza ges i kombination med kemoterapi eller
erlotinib, kan risken dka for hjartsvikt. Symtomen kan
kannetecknas av svaghet eller trotthet, svullnad och
vatskeansamling i lungorna, vilket kan orsaka andfaddhet. Dina

Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-12 10:15



symtom kommer att utredas och behandlingen med Cyramza kan
komma att avbrytas.

- Onormala rorliknande forbindelser eller gangar i kroppen
("fistel”): Cyramza kan oka risken for onormala rorliknande
forbindelser eller gangar i kroppen mellan inre organ och hud eller
andra vavnader. Behandlingen med Cyramza kommer att avslutas
permanent om du far en fistel.

- Onormala urinprov ("proteinuri”): Cyramza kan 6ka risken for att
utveckla eller férvarra onormala nivaer av protein i urinen.
Behandling med Cyramza kan behdva avbrytas tillfalligt tills
proteinnivan i urinen har minskat och darefter kan behandlingen
aterupptas med en lagre dos. Om proteinnivan i urinen inte
minskar tillrackligt kan behandlingen avslutas permanent.

- Inflammation i munnen (”stomatit”): Cyramza kan, nar det ges i
kombination med kemoterapi, 6ka risken for att utveckla
inflammation i munnen. Symtomen kan omfatta en brannande
kansla i munnen, sarbildning, blasor eller svullnad. Din ldkare kan
forskriva behandling som hjalper mot symtomen.

- Feber eller infektion: Du kan fa en kroppstemperatur pa 382C eller
mer under behandlingen (eftersom du kan ha farre vita
blodkroppar an normalt, vilket ar mycket vanligt). Symtom kan
omfatta svettningar eller andra tecken pa infektion, sa som
huvudvark, smarta i armar och ben eller nedsatt aptit. Infektionen
(blodforgiftning) kan bli allvarlig och orsaka dodsfall.

- Aldre personer med lungcancer: Din ldkare kommer att noga
utvardera den lampligaste behandlingen for dig.
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Barn och ungdomar

Cyramza ska inte ges till patienter under 18 ar eftersom det saknas
information om hur det fungerar hos den har aldersgruppen.

Andra lakemedel och Cyramza

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel. Detta galler aven receptfria lakemedel och
naturlakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, tala om det for [akaren innan du anvander
detta lakemedel. Du ska undvika att bli gravid nar du far detta
lakemedel och i minst 3 manader efter den sista dosen Cyramza.
Tala med lakaren om vilket preventivmedel som passar dig bast.

Eftersom Cyramza hammar utvecklingen av nya blodkarl kan
lakemedlet minska sannolikheten for att du blir gravid eller for att
du kan behalla fostret. Det kan ocksa skada det ofédda barnet. Du
ska inte anvanda detta lakemedel om du ar gravid. Om du blir
gravid nar du far behandling med Cyramza, kommer lakaren att
diskutera om fordelarna med behandlingen ar storre an den
eventuella risken for dig och det ofodda barnet.

Det ar inte kant om lakemedlet passerar over i brostmjolk och kan
paverka ett barn som ammas. Darfor ska du inte amma nar du far
behandling med Cyramza och i minst 3 manader efter att du fatt
den sista dosen.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Cyramza har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora
fordon och anvéanda maskiner. Om du far nagra symtom som
paverkar din formaga att koncentrera dig och reagera, ska du inte
kora bil eller anvanda maskiner forran dessa effekter avtar.

Cyramza innehaller natrium och polysorbat

Natrium

Detta Idkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
injektionsflaska a 10 ml, dvs. ar nastintill "natriumfritt”.

Detta lakemedel innehaller cirka 85 mg natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska a 50
ml. Detta motsvarar cirka 4 % av hogsta rekommenderat dagligt
intag av natrium for vuxna.

Polysorbat

Detta lakemedel innehaller cirka 1 mg polysorbat 80 per
injektionsflaska a 10 ml och 5 mg polysorbat 80 perinjektionsflaska
a 50 ml. Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner. Tala om for
din lakare om du har nagra kénda allergier.

3. Hur du anvander Cyramza

Den har cancerbehandlingen ges av en lakare eller en
sjukskoterska.

Dosering och administreringsfrekvens

Den mangd Cyramza som behovs for att behandla din sjukdom
kommer att réknas ut av din lakare eller apotekspersonal pa
sjukhuset och beror pa hur mycket du vager.
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Rekommenderad dos Cyramza for behandling av magsackscancer,
for behandling av avancerad cancer i kolon eller rektum och for
behandling av levercancer ar 8 mg per kg kroppsvikt varannan
vecka.

Rekommenderad dos Cyramza for behandling av lungcancer ar 10
mg per kg kroppsvikt varannan vecka nar det ges i kombination
med erlotinib eller en gang var tredje vecka nar det ges i
kombination med docetaxel.

Hur manga infusioner du far beror pa hur du svarar pa
behandlingen. Lakaren kommer att diskutera detta med dig.

Premedicinering

Du kan fa andra lakemedel for att minska risken for en
infusionsrelaterad reaktion innan du far Cyramza. Om du far en
infusionsrelaterad reaktion under behandling med Cyramza, far du
premedicinering vid alla efterfoljande infusioner.

Dosjusteringar

Under varje infusion kommer lakaren eller skoterskan att
kontrollera om du far biverkningar.

Om du far en infusionsrelaterad reaktion under behandlingen
kommer du att fa resten av den aktuella infusionen och alla
efterfoljande infusioner under en langre tidsperiod.

Mangden protein i urinen kommer att kontrolleras regelbundet
under behandlingen. Beroende pa proteinmangden, kan
behandlingen med Cyramza avbrytas tillfalligt. Nar
proteinmangden har sjunkit till en bestdmd niva, paborjas
behandlingen igen med en lagre dos.

10 Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-12 10:15



Administreringsvag och administreringssatt

Cyramza ar ett koncentrat till infusionslosning (aven kallat "sterilt
koncentrat”). Sjukhusapoteket, sjukskoterskan eller lakaren har
spatt koncentratet i injektionsflaskan med natriumkloridlosning 9
mg/ml (0,9 %) fore anvandning. Detta lakemedel ges som en
infusion via dropp under en period om cirka 60 minuter.

Behandlingen med Cyramza avbryts tillfalligt om du:

- far hogt blodtryck, tills det ar under kontroll med
blodtryckslakemedel

- far sarlakningsproblem, tills saret ar lakt

- kommer att genomga en planerad operation, fyra veckor fore
operation.

Behandlingen med Cyramza avslutas permanent om du:

- far en blodpropp i artarerna

- far ett hal i tarmvéaggen

- far en allvarlig blédning

- far en allvarlig infusionsrelaterad reaktion

- far hogt blodtryck som inte kan kontrolleras med
blodtryckslakemedel

- far mer @n en viss mangd protein i urinen eller om du utvecklar en
allvarlig njursjukdom (nefrotiskt syndrom)

- far onormala rérliknande forbindelser eller gangar i kroppen
mellan inre organ och hud eller andra vavnader (fistel)

- blir forvirrad och/eller desorienterad i samband med kroniska
leverproblem

- nedsattning av njurfunktion (i samband med leversvikt).

Nar du far Cyramza i kombination med paklitaxeleller docetaxel
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Aven paklitaxel och docetaxel ges som ett dropp i en ven (
intravends infusion) under en period pa cirka 60 minuter. Om du far
Cyramza i kombination med antingen paklitaxel eller docetaxel
kommer Cyramza ges forst.

Mangden paklitaxel respektive docetaxel beror pa storleken pa din
kroppsyta. Lakaren eller sjukhusapoteket beraknar kroppsytan
genom att mata langd och vikt och darefter berakna vilken dos
som passar dig.

Rekommenderad dos paklitaxel ar 80 mg per kvadratmeter (m?)
kroppsyta en gang i veckan i tre veckor foljt av en vecka utan
behandling.

Rekommenderad dos docetaxel ar 75 mg per kvadratmeter (mz)
kroppsyta en gang var tredje vecka.

Om du ar av Ostasiatiskt ursprung, kan du fa en reducerad startdos

docetaxel pa 60 mg per kvadratmeter (m2) kroppsyta en gang var
tredje vecka.

Innan du far en infusion med paklitaxel far du ldmna blodprov for
att kontrollera att du har tillrackligt med blodkroppar och att levern
fungerar bra.

Las bipacksedeln for paklitaxel respektive docetaxel for ytterligare
information.

Nar du far Cyramza i kombination med FOLFIRI

FOLFIRI kemoterapi ges som intravenos infusion, efter att infusion
en av Cyramza har avslutats. Las bipackseden for de andra
lakemedlen som ar en del av din behandling for att se om de
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passar dig. Om du ar osaker, fraga din lakare, farmaceut eller
sjukskoterska om det finns nagon anledning att du inte kan fa
dessa lakemedel.

Nar du far Cyramza i kombination med erlotinib

Las bipacksedeln for erlotinib for ytterligare information for att se
om de passar dig. Om du ar osaker, fraga din ldkare, farmaceut
eller sjukskoternska om det finns nagon anledning till att du inte
kan fa erlotinib.

4. Eventuella biverkningar

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

Tala omedelbart om for Iakaren om du drabbas av nagon av
foljande allvarliga biverkningar som har observerats under
behandling med Cyramza (se aven Vad du beh6ver veta innan du
anvander Cyramza):

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

- hal i tarmvaggen: det har ar ett hal som utvecklas i magsacken
eller tarmen. Symtomen omfattar svar buksmarta, krakningar,
feber eller frossa

- allvarlig blédning i tarmen: symtomen kan omfatta extrem
trotthet, svaghet, yrsel eller foréndrad farg pa avféringen

- blodproppar i artdrerna: arteriella blodproppar kan leda till en
hjartinfarkt eller en stroke. Symtom pa en hjartinfarkt kan omfatta
bréstsmarta eller tyngdkansla i brostet. Symtom pa en stroke kan
omfatta plotslig domning eller svaghet i arm, ben och ansikte,
kansla av forvirring, talsvarigheter eller svarigheter att forsta
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andra, plétsliga problem att ga eller balans- och
koordineringsproblem eller plotslig yrsel.

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000
anvandare):

- Ett tillstdnd i hjarnan kallat posteriort reversibelt
encefalopatisyndrom: Symtomen kannetecknas av krampanfall,
huvudvark, illamaende, krékningar, blindhet eller nedsatt
medvetandegrad, med eller utan hogt blodtryck.

Tala om lakaren om du drabbas av nagon av foljande biverkningar:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare):

- kansla av trotthet eller svaghet

- 13gt antal vita blodkroppar (kan 6ka risken for infektion)
- infektioner

- diarré

- haravfall

- nasblodning

- inflammation i slemhinnan i munnen

- hogt blodtryck

- sankning av roda blodkroppar vilket kan gora huden blek
- svullnad av hander, fotter och ben pa grund av vatskeansamling
- lagt antal blodplattar (blodkroppar som hjalper blodet att
koagulera)

- buksmarta

- protein i urinen (onormalt urinprov)

- huvudvark
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- inflammation i slemhinnor, s& som matsmaltningsorgan eller
luftvagar.

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

- feber tillsamans med |agt antal vita blodkroppar

- laga nivaer i blodet av ett protein som kallas albumin

- infusionrelaterade reaktioner

- utslag

- rodnad, svullnad, domningar/stickningar eller smarta och/eller
hudfjallning pa hander och/eller fotter (kallas hand-fotsyndrom)
- heshet

- blodningar i lungorna

- 1dga nivaer av natrium i blodet (hyponatremi) som kan leda till
trotthet och forvirring eller muskelryckningar

- blodande tandkott

- forvirring och/eller desorientering hos patienter med kroniska
leverproblem

- stopp i tarmen, symtom kan omfatta forstoppning och buksmarta
- underproduktion av tyreoideahormonerna i skoldkorteln vilket kan
leda till trotthet eller viktokning (hypotyreos)

- onormal tillvaxt av blodkarl

- allvarlig infektion (blodforgiftning)

- 1dga nivaer av kalium i blodet (hypokalemi) som kan leda till
muskelsvaghet, ryckningar eller onormal hjartrytm.

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

" Ett tillstand dar hjartat inte pumpar tillrédckligt med blod vilket
kan resultera i andfaddhet och att benen och fétterna svullnar.
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Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000
anvandare):
- onormal blodkoagulering i sma blodkarl.

Andra biverkningar ar bland annat foljande:

Ingen kand frekvens

- En forstoring och forsvagning av en karlvagg eller en bristning i
en karlvagg (aneurysmer och arteriella dissektioner).

Cyramza kan orsaka foréandringar av labprover. Fran
biverkningslistan ovan ar dessa: lagt antal vita blodkroppar, lagt
antal blodplattar, 1dga nivaer av albumin, natrium och kalium,
forekomst av protein i urinen.

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 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Cyramza ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och pa
injektionsflaskans etikett efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2° C till 8° C).
Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Infusionsldsningen far ej frysas eller skakas. Administrera inte
l6sningen om du marker att den innehaller partiklar eller ar
missfargad.

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.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ramucirumab. En ml av det sterila
koncentratet for infusionslésning innehaller 10 mg ramucirumab.
- En injektionsflaska om 10 ml innehaller 100 mg ramucirumab.
- En injektionsflaska om 50 ml innehaller 500 mg ramucirumab.
- Ovriga innehallsédmnen &r histidin, histidinmonohydroklorid,
natriumklorid, glycin (E640), polysorbat 80 (E433) och vatten for
injektionsvatskor (se avsnitt 2 "Cyramza innehaller natrium" och
"Cyramza innhaller polysorbat”).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Koncentratet till infusionslosningen (eller sterila koncentratet) ar en
klar till 1att opalescent och farglos till [att gulaktig I0sning i en
injektionsflaska med en gummipropp.

Cyramza finns i forpackningar om:

- 1 injektionsflaska a 10 ml

- 2 injektionsflaskor a 10 ml

- 1 injektionsflaska a 50 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweqg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nederlanderna

Lilly France Fegersheim, 2 rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim,
Frankrike

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta
ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning:
Eli Lilly Sweden AB Tel: + 46-(0) 8 7378800

Denna bipacksedel andrades senast 2024-09-19

Ovriga informationskallor

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

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:
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Skaka inte injektionsflaskan.
Forbered infusionslosningen med aseptisk teknik for att garantera
att den beredda |0sningen ar steril.

En injektionsflaska ar endast avsedd for engangsbruk. Inspektera
innehallet i injektionsflaskan for att upptacka partiklar och
missfargning (koncentratet till infusionslosningen ska vara klart till
latt opalescent och farglost till [att gulaktigt utan synliga partiklar)
fore spadning. Om injektionsflaskan innehaller partiklar eller
missfargning ska den kasseras.

Berakna den dos och volym av ramucirumab som kravs for att
bereda infusionsldsningen. Injektionsflaskorna innehaller antingen
100 mg eller 500 mg som en 10 mg/ml I16sning av ramucirumab.
Anvand bara natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionslosning som
spadningsmedel.

Vid anvandning av en forfylld infusionsforpackning for intravenost
bruk

Baserat pa berdknad volym av ramucirumab, ta bort motsvarande
volym av natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsldsning fran den
forfyllda 250 ml férpackningen fér intravends infusion. Overfér den
beraknade volymen av ramucirumab med aspetisk teknik till
infusionsforpackningen. Den slutliga volymen i
infusionsforpackningen ska vara 250 ml. Infusionsforpackningen
ska vandas forsiktigt for att sakerstalla adekvat blandning.
Infusionsldsningen FAR EJ FRYSAS ELLER SKAKAS. Spad INTE med
andra lésningar och infundera inte tillsammans med andra
elektrolyter eller [akemedel.
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Vid anvandning av en tom infusionsforpackning for intravenost
bruk

Overfér den berdknade volymen av ramucirumab med aspetisk
teknik till den tomma infusionsforpackningen. Tillfor tillracklig
mangd natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsldsning till
infusionsforpackningen for att erhalla totalvolymen 250 ml.
Infusionsforpackningen ska vandas forsiktigt for att sakerstalla
adekvat blandning. Infusionslésningen FAR EJ FRYSAS ELLER
SKAKAS. Spad INTE med andra lésningar och infundera inte
tillsammans med andra elektrolyter eller lakemedel.

Efter spadning och beredning maste lakemedlet anvandas
omedelbart. Om det inte anvands omedelbart ar forvaringstid och
forvaringsforhallanden fore anvandning anvandarens ansvar och
ska normalt inte dverstiga 24 timmar vid 2 °C till 8 °C.

Parenterala [akemedel ska inspekteras visuellt for att upptacka
partiklar fore administrering. Vid partiklar ska infusionslosningen
kasseras.

Kassera all oanvand ramucirumab som ar kvar i injektionsflaskan
eftersom produkten inte innehaller antimikrobiella
konserveringsmedel.

Administrera via infusionspump. En separat infusionsslang med ett
proteinbesparande filter med storleken 0,22 mikrometer maste
anvandas for infusionen och slangen maste spolas med
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionslosning efter avslutad
infusion.
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Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande
anvisningar.
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