FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Bleomycin Baxter

15 000 IE, pulver till injektionsvatska/infusionsvatska, 16sning
bleomycin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Om du far biverkning
ar, tala med lakare eller apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta galler dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Bleomycin Baxter ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Bleomycin Baxter
3. Hur du anvander Bleomycin Baxter

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Bleomycin Baxter ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Bleomycin Baxter ar och vad det anvands for

Bleomycin Baxter ar ett medel mot cancer och skadar arvsmassan i cellerna pa ett satt som gor att
celldelningen i de sjuka cellerna hammas och cellerna dor. Bleomycin Baxter anvands vid olika former av
cancer.

2.Vad du behover veta innan du anvander Bleomycin Baxter

Anvand inte Bleomycin Baxter

om du ar allergisk (6verkanslig) mot bleomycinsulfat.
om du har har en pagaende lunginfektion, starkt nedsatt lungfunktion eller cirkulationsstérningar i
andningsorganen, t. ex. lungfibros (en lungsjukdom dar lungans vavnad omvandlas till bindvav) eller
blodpropp i lungan.

® om duammar

Varningar och férsiktighet
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Tala med ldkare innan du tar Bleomycin Baxter:

Om du far eller tidigare har fatt stralbehandling av brostkorgen ger detta en kraftigt 6kad risk for
lungpaverkan.

Om du har andra pagaende lungsjukdomar eftersom det 6kar risken for lungpaverkan.

Om du &r aldre bor du vara extra uppmarksam pa tecken pa lungpaverkan eftersom kansligheten for
Bleomycin Baxter 6kar med aldern. Risken for lungpaverkan ar da storre.

Om du har nedsatt njurfunktion ékar risken for lungpaverkan.

Om du skall sévas i samband med t ex en operation ar det viktigt att du informerar narkoslakaren om
att du behandlas med Bleomycin Baxter, eftersom for mycket syrgas okar risken for
lungférandringar.

Om du har ledbesvar. Reumatiska ledbesvar kan férvarras vid behandling med Bleomycin Baxter.

Om du ar man eller kvinna i fertil alder:

- Eftersom Bleomycin Baxter kan vara skadligt for spermierna, aggcellerna och fostret ska
kvinnor och man anvanda en effektiv preventivmetod under, och minst 6 manader efter
avslutad behandling. Se Graviditet, amning och fertilitet.

Behandling med Bleomycin Baxter kan ge bestaende svarigheter hos man och kvinnor att fa
barn.

Det finns en risk att behandlingen orsakar en brist pa sadesceller i sperman. Man ska darfor
informeras om majligheten att bevara sperma.

Tala med ldkare om du far dessa symtom under behandling med Bleomycin Baxter:

Om du far andningsbesvar eller kanner smarta vid inandning, under eller efter behandling med
Bleomycin Baxter ska du genast kontakta lakare.

Om du far feber, frossa, andningsbesvar med vasande eller rosslande andning och kanske kanner dig
forvirrad ska du genast kontakta lakare. Det kan vara tecken pa en dverkanslighetsliknande reaktion.
En sadan reaktion kan komma upp till flera timmar efter att du fatt Bleomycin Baxter.

Om du blir ilamaende eftersom du kan fa medicin som motverkar detta. Aptitléshet och viktforlust ar
vanligt och kan kvarsta en tid efter behandlingen ar avslutad.

Om du far feber pa injektionsdagen beror det pa att Bleomycin Baxter har en cellskadande effekt.
Foérekomsten av feber minskar med antalet injektioner. Om febern ar hég och det tar tid innan den
sjunker kan din lakare ordinera febernedsattande lakemedel.

Om du har AIDS och far hudproblem. Din lakare kommer att avbryta behandlingen pa grund av risken
for aterkommande hudproblem,

Om du far samtidig behandling med andra lakemedel mot cancer, eller stralbehandling, kan
sarbildning i slemhinnor forvarras. Sadana reaktioner kan uppkomma sent i behandlingen, vanligtvis
under andra till tredje behandlingsveckan.

Barn och ungdomar

Inga data finns tillgangliga for barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Bleomycin Baxter

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

Nar Bleomycin anvands samtidigt med andra lakemedel kan effekten paverka eller paverkas av de andra
lakemedlet/ldkemedlen vilket dkar risken for biverkningar och andra odnskade effekter.
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Exempel pa lakemedel som paverkar eller paverkas av Bleomycin ar:

® Vissa andra ladkemedel mot cancer (t ex cyclofosfamid, karmustin, gemicitbin, metotrexat eller
mitomycin). Samtidig behandling med bleomycin ékar risken for lungférandringar.

® Vissa andra ldkemedel mot cancer (t ex cisplatin, vinblastin). Samtidig behandling ékar risken for
njurpaverkan.

® Vissa andra ldkemedel (vincaalkaloider) 6kar risken for dalig blodcirkulation i fingrar, tar och nastipp
vid samtidig behandling med bleomycin. Meddela darfor din lakare om du far kalla och vita fingrar
och tar.
Vissa lakemedel mot epilepsi (fenytoin).
Andra lakemedel som ocksa har en negativ paverkan pa slemhinnor samt stralbehandling kan
forvarra besvaren vid sariga slemhinnor
Syrgasbehandling okar risken for lungpaverkan.
Levande vaccin, samtidig behandling kan goéra att vaccinet orsakar en infektion.

Fall av blodcancer (akut myeloisk leukemi) och ett syndrom dar benmargen inte bildar tillrackligt mycket
friska blodkroppar eller blodplattar (myelodysplastiskt syndrom) har rapporterats hos patienter som
behandlas med bleomycin tillsammans med andra cytostatika (substanser som hammar
celltillvaxt/celldelning).

Graviditet, amning och fertilitet

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

Graviditet

Risk for fosterskadande effekter. Anvand darfér inte Bleomycin Baxterunder graviditet annat an pa bestamd
ordination fran lakare. Kvinnor och man i fertil dlder ska anvanda en effektiv preventivmetod under, och
minst 6 manader efter avslutad behandling.

Amning
Det &r okéant om bleomycin passerar 6ver i modersmijolk, men pa grund av risken for allvarliga toxiska
effekter hos ammade spadbarn, bdr amningen avbrytas medan du anvander bleomycin.

Fertilitet

Behandling med Bleomycin Baxter kan ge bestaende svarigheter hos man och kvinnor att fa barn.

Det finns en risk att behandlingen orsakar en brist pa sadesceller i sperman. Man ska darfér informeras om
mojligheten att bevara sperma.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vissa biverkningar, sasom illamaende och krakningar, kan indirekt paverka férmagan att fora fordon och
anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. 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 din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
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3. Hur du anvdnder Bleomycin Baxter

Dosen bestams av lakaren, som avpassar den individuellt for dig.

Bleomycin Baxter injiceras i regel intramuskulart, undantagsvis intravendst (dven som langtidsinfusion)
eller intraarteriellt. Kan aven ges som intrapleural instillation, det vill saga i lungsacken.

Bleomycin Baxter injektionsvatska/infusionsvatska ges enbart av sjukhuspersonal, som kan ldamna narmare
upplysningar.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan Bleomycin Baxter orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.
Kontakta omedelbart lakare om du marker nagon av foljande biverkningar:

Lungférandringar

De allvarligaste biverkningar ar lungférandringar, vanligen i form av en speciell typ av lunginflammation
(interstitiell pneumoni). Det ar darfor viktigt att sa snabbt som majligt kontakta Ikare vid andningsbesvar
eller smarta vid inandning, eftersom detta kan vara symtom pa denna lunginflammation. Obehandlad
interstitiell pneumoni kan leda till att lungvavnaden omvandlas till bindvavnad (lungfibros), vilket ar ett
allvarligt sjukdomstillstand. Lungférandringar ar vanligare hos patienter 6ver 70 ar.

Overkénslighetsreaktioner

Cirka en av hundra patienter med sjukdomen lymfom som behandlas med Bleomycin Baxter far en
overkanslighetsliknande reaktion (idiosynkratisk reaktion). Denna reaktion liknar en allergichock och kan
komma omedelbart eller upp till flera timmar efter att administreringen av lakemedlet avslutats. Sok darfér
omedelbart Idkare om du far symtom sdasom omfattande hudutslag, klada, svullnad i ansiktet, svullna
slemhinnor i mun och svalg, vasande andning, férvirring och/eller snabbt stigande feber.

Hudrelaterade biverkningar
Om du har AIDS och far hudrelaterade biverkningar skall du omedelbart kontakta din ldkare. Din lakare
kommer avbryta behandlingen och inte ateruppta den.

Ovriga biverkningar &r:
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler n 1 av 10 anvéndare): Hudrodnad, kldda, hudbristningar (ser ut
som strimmor i huden), blasor. Fargférandring i huden. Svullna och 6mma fingertoppar.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): Huvudvark. Aptitldshet. Viktnedgang. lllamaende
och krakningar. Inflammation i mun och slemhinnor. Hudutslag, nasselutslag, kraftig hudrodnad.
Forhardnad och fortjockning av huden, svullnad. Haravfall. Feber pa injektionsdagen, stelhet,
sjukdomskansla.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare): Nedsatt benmargsfunktion vilket kan
minska antalet blodkroppar och blodplattar. Blédningar. Yrsel, forvirring. Lagt blodtryck. Svampinfektion i
mungiporna. Diarré. Nagelbesvar. Blasbildning 6ver punkter som utsatts for tryck (t ex armbagar).
Muskelsmarta, ledsmarta och ledvark. Smarta vid tuméren. Lokala reaktioner vid injektionsstallet sdom
inflammation i blodkarlet.
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Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare): Febril neutropeni (férhéjd kroppstemperatur
till foljd av ett minskat antal vita blodkroppar). Hjartsacksinflammation, bréstsmarta, hjartinfarkt.
Férandringar i blodkarlen vilket kan orsaka blédning mellan hjarnhinnorna, hjarnblédning eller propp i
hjarnan (stroke), blodproppar i sma karl, blodbrist med akut njursvikt (hemolytiskt uremiskt syndrom),
inflammation i blodkarl i hjarnan. Pataglig kansla av frusenhet om fingrar och tar i kombination med att
dessa blir anmarkningsvart bleka (Raynauds fenomen). Blodpropp i en artar (ett stort blodkarl). Rubbad
leverfunktion. Bindvavssjukdom som goér huden hard och fortjockad (systemisk skleros).

Mycket sallsynta kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare): Allvarlig rubbning av
amnesomsattningen och saltbalans beroende pa en snabb nerbrytning av tuméren (Tumor lysis syndrome).

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare): Svar allergisk reaktion. Blodpropp i benet.
Andningen fungerar inte tillfredsstallande och kroppen far darfér inte normal tillférsel av syre och
bortférsels av koldioxid. Akut andnddssyndrom (en sjukdom som paverkar andningen och lungfunktionen).
Blodpropp i lungan. Lunginflammation, lungsjukdom i de nedre luftvagarna som huvudsakligen drabbar
lungblasornas vaggar. Leverinflammation. Hudinflammation, kldda som sammanfaller med uppkomsten av
roda linjara rander oftast pa ryggen och flankerna. Réda, ringformade och blasliknande utslag (erytema
multiforme). Fosterddd. Frossa. Sjuklig ansamling av vatska i fétter och underben. Smarta vid
injektionsstallet.

lllamaende och krakningar ar vanligast vid hoga doser.

Hud- och slemhinneférandringar ar mycket vanligt, forekommer hos upp till halften av alla patienter som far
Bleomycin Baxter. Det ar vanligt att dessa biverkningar upptrader forst efter en tids behandling.

Vissa biverkningar kan uppkomma efter det att behandlingen med Bleomycin Baxter ar avslutad. Kontakta
darfor aven sjukhuspersonalen eller din Idkare om du misstanker att du drabbats av biverkningar efter det
att behandlingens avslutats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler dven 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 Bleomycin Baxter ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskép (2°C-8°C).
Anvands fére utgangsdatum som anges pa etiketten efter utg.dat. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad..

Fardigberedd injektions- och infusionsvatska har en kemisk och fysikalisk stabilitet pa 12 timmar vid 15°

C-25°C i skydd for ljus. Ur mikrobiologisk synpunkt bor den bruksfardiga produkten anvédndas omedelbart.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Om den bruksfardiga produkten inte anvands omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstiden efter
beredning samt forvaringsférhallanden fére anvandning.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar bleomycinsulfat. Varje injektionsflaska innehaller 15 000 IE bleomycin.
® Bleomycin Baxter innehaller inga hjalpamnen

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vitt eller gul-vitt pulver i injektionsflaska av ofargat glas. Férpackningsstorlek 10x15 000 IE.

Innehavare av godkannande fér forsaljning och tillverkare

Sverige

Baxter Medical AB
Box 63

SE- 164 94 Kista

Tillverkare:

Baxter Oncology GmbH
Kantstrasse 2

DE-33790 Halle-Kinsebeck
Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2023-04-20

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Cytostatikum.
Las noga igenom nedanstaende instruktioner innan Bleomycin Baxter anvandes.

Hantering, skyddsinstruktion
Se aven sakerhetsforeskrifter som galler hantering av cytostatika.

® (Cytostatika skall om mojligt beredas i skyddsbox samt att handskar och skyddsrock skall anvandas.
Om skyddsbox inte finns tillganglig, bor skyddsutrustningen aven omfatta munskydd och ansiktsvisir
eller skyddsglaségon.

® Om medlet kommer i beréring med huden - skélj rikligt med vatten.
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® Om medlet kommer i 6gonen eller slemhinnorna - skolj rikligt med vatten eller fysiologisk
natriumkloridlésning, tag darefter kontakt med ansvarig Iakare. Om det fortfarande upptrader
irritation efter 30 minuter - uppsok genast dgonlakare.

® Avfall som varit i kontakt med cytostatikakoncentratet (ampuller och liknande) skall behandlas enligt
gallande regler for riskavfall.

® Skyddsklader ska baras vid hantering av urin som bildats upp till 72 timmar efter administrering med
Bleomycin.

Beredning och bruk av fardig |6sning
Injektionsvétska fér intramuskuldr injektion: Innehallet i injektionsflaskan (15 000 IE bleomycin) I6ses i 5 ml
steril natriumklorid 9 mg/ml eller glukos 50 mg/ml.

Injektionsvétska for intravends och intraarteriell injektion: Innehallet i injektionsflaskan (15 000 IE
bleomycin) I6ses i 5 ml steril natriumklorid 9 mg/ml eller glukos 50 mg/ml. Injektionsvatskan (5ml) spades
med ytterligare 15 ml steril natriumklorid 9 mg/ml eller glukos 50 mg/ml. Bleomycin Baxter upplést i
glukosldsning skall férvaras i glasflaska.

Infusionsvétska: Innehallet i injektionsflaskan (15 000 IE Bleomycin Baxter) loses i 200-1000 ml steril
natriumklorid 9 mg/ml eller glukos 50 mg/ml.
Bleomycin Baxter upplést i glukosldsning skall férvaras i glasflaska.

Intrapleural instillationsvétska: 60 000 IE l6ses i 100 ml steril natriumklorid 9 mg/ml.
Pulvret i varje injektionsflaska l6ses i 5 ml steril natriumklorid 9 mg/ml, varefter [6sningen spades med steril
natriumklorid 9 mg/ml till en sammanlagd volym av 100 ml.

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som ndmns i detta avsnitt.

Injektionsteknik

Intramuskuldr injektion: Vid intramuskular injektion kan upprepade injektioner pa samma injektionsstalle
medféra lokala obehag, varfor injektionsstallet bor varieras. Eventuellt tillsattes ett lokalanestetikum, t ex
1,5-2 ml lidokain injektionsvatska 10 mg/ml.

Intravends och intraarteriell injektion: Injiceras langsamt under 5-10 minuter.
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