FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Caelyx pegylated liposomal

2 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
doxorubicinhydroklorid (doxorubicin. hydrochlorid.)

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

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Caelyx pegylated liposomal ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Caelyx pegylated liposomal
3. Hur du anvander Caelyx pegylated liposomal

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Caelyx pegylated liposomal ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Caelyx pegylated liposomal ar och vad det anvands for

Caelyx pegylated liposomal ar ett medel mot tumdrer.

Caelyx pegylated liposomal anvands for att behandla brdstcancer hos patienter med risk for hjartproblem.
Caelyx pegylated liposomal anvands ocksa for att behandla dggstockscancer. Det anvands for att doda
cancerceller, minska storleken pa tuméren, fordréja tillvaxt av tuméren och forlanga 6verlevnaden.

Caelyx pegylated liposomal anvands ocksa i kombination med ett annat ldkemedel, bortezomib, for att
behandla multipelt myelom (en typ av cancer i blodet) hos patienter som erhallit minst en tidigare
behandlingsregim.

Caelyx pegylated liposomal anvands ocksa for att astadkomma en férbattring av ditt Kaposis sarkom sa att

cancern plattas ut, ljusnar och till och med krymper. Andra symtom vid Kaposis sarkom, sdsom svullnad
kring tumaren, kan ocksa forbattras eller forsvinna.
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Caelyx pegylated liposomal innehaller ett Idkemedel som har férmaga att samverka med celler pa sa satt
att det selektivt dédar cancerceller. Doxorubicinhydrokloriden i Caelyx pegylated liposomal ar inkapslad i
sma sfarer som kallas pegylerade liposomer, vilka hjalper till att leverera ldkemedlet fran blodbanan till
cancervavnaden i hégre grad an till normal frisk vavnad.

2. Vad du behover veta innan du anvander Caelyx pegylated
liposomal

Anvand inte Caelyx pegylated liposomal

om du ar allergisk mot doxorubicinhydroklorid, jordnétter eller soja eller ndgot innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare:

om du far behandling for hjartsjukdom eller leversjukdom;

om du har diabetes eftersom Caelyx pegylated liposomal innehaller socker, vilket kan krava en
justering av behandlingen av din diabetes;

- om du har Kaposis sarkom och har opererat bort din mjalte;

om du far sar, missfargning eller ndgot obehag i din mun.

Fall av interstitiella lungsjukdomar har observerats hos patienter som far pegylerat liposomalt doxorubicin,
inklusive fall med dodlig utgang. Symtomen pa interstitiell lungsjukdom &r hosta och andfaddhet, ibland
med feber, som inte orsakas av fysisk aktivitet. S6k vard omedelbart om du far symtom som kan vara
tecken pa interstitiell lungsjukdom.

Barn och ungdomar

Caelyx pegylated liposomal ska inte anvandas av barn och ungdomar eftersom det inte ar kant hur
lakemedlet kommer att paverka dem.

Andra lakemedel och Caelyx pegylated liposomal

Tala om for lakare eller apotekspersonal

- omdu tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel, inklusive receptfria lakemedel,

= om du far eller har fatt andra cancerbehandlingar, eftersom speciell hansyn behéver tas till
behandlingar som minskar antalet vita blodkroppar, da de kan orsaka ytterligare minskning av
antalet vita blodkroppar. Om du &r oséker pa vilka behandlingar du har fatt eller vilka sjukdomar du
har haft, ska du diskutera dessa med din lakare.

Graviditet och amning

Radfraga din lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Eftersom den aktiva bestandsdelen doxorubicinhydroklorid i Caelyx pegylated liposomal kan orsaka
fosterskador, ar det viktigt att du berattar fér din lakare om du tror att du ar gravid.
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Kvinnor maste undvika att bli gravida och maste anvanda en preventivmetod sa lange de far Caelyx
pegylated liposomal och i dtta manader efter avslutad behandling med Caelyx pegylated liposomal. Man
maste anvanda en preventivmetod sa lange de tar Caelyx pegylated liposomal och i sex manader efter
avslutad behandling sa att deras partner inte blir gravid.

Eftersom doxorubicinhydroklorid kan vara skadligt for ammade spadbarn, maste kvinnor avbryta amningen
innan behandlingen med Caelyx pegylated liposomal pabérjas. Experter rekommenderar att HIV-infekterade
kvinnor inte under nagra omstandigheter ammar sina spadbarn for att undvika dverféring av HIV.

Korformaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil eller anvand inte verktyg eller maskiner om du kanner dig trétt eller sémnig av behandlingen
med Caelyx pegylated liposomal.

Caelyx pegylated liposomal innehaller sojaolja och natrium

Caelyx pegylated liposomal innehaller sojaolja. Om du ar allergisk mot jordnotter eller soja ska du inte
anvanda detta |lakemedel.

Caelyx pegylated liposomal innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
"natriumfritt”.

3. Hur du anvander Caelyx pegylated liposomal

Caelyx pegylated liposomal ar en unik lakemedelsform. Den far inte bytas ut mot andra beredningar av
doxorubicinhydroklorid.

Hur mycket Caelyx pegylated liposomal som ges

Om du behandlas for brost- eller &ggstockscancer kommer Caelyx pegylated liposomal att ges i en dos pa
50 mg per kvadratmeter av din kroppsyta (baserat pa din langd och vikt). Infusionen upprepas var 4:e
vecka sa lange som sjukdomen inte forvarras och du tolererar behandlingen.

Om du behandlas fér multipelt myelom och redan har fatt minst en tidigare behandlingsregim, kommer
Caelyx pegylated liposomal att ges i en dos pa 30 mg per kvadratmeter av din kroppsyta (baserad pa din
langd och vikt). Caelyx pegylated liposomal kommer att ges som en timmes intravends infusion pa dag 4 av
bortezomibs 3-veckors regim, omedelbart efter bortezomibinfusionen. Dosen upprepas sa lange som du
svarar tillfredstallande och tolererar behandling.

Om du behandlas for Kaposis sarkom kommer Caelyx pegylated liposomal ges i en dos pa 20 mg per
kvadratmeter av din kroppsyta (baserad pa din langd och vikt). Infusionen upprepas varannan till var tredje
vecka under tva till tre manader, darefter sa ofta som behdvs for att bibehalla en forbattring av ditt
tillstand.

Hur Caelyx pegylated liposomal ges
Caelyx pegylated liposomal kommer att ges av din lakare som dropp (infusion) i en ven. Beroende pa dosen
och vad det anvands for kan det ta fran 30 minuter till mer &n en timme (dvs. 90 minuter).

Om du har anvant for stor mangd av Caelyx pegylated liposomal

Akut 6verdosering forvarrar biverkningar som sar i munnen eller minskat antal vita blodkroppar och
blodplattar i blodet. Behandlingen kommer att inkludera administrering av antibiotika, transfusion av
blodplattar, anvandning av faktorer som stimulerar produktionen av vita blodkroppar och symtomatisk
behandling av sar i munnen.
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Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Under infusionen av Caelyx pegylated liposomal, kan féljande reaktioner intraffa:

allvarlig allergisk reaktion som kan innefatta svullnad av ansikte, lappar, mun, tunga eller hals;
svarigheter att svalja eller andas; kliande utslag (nasselutslag)

inflammerade och tranga luftvagar i lungorna som orsakar hosta, vasande andning och andndd (
astma)

vallningar, svettningar, frossa eller feber

bréstsmarta eller obehag

ryggsmarta

hogt eller lagt blodtryck

snabba hjartslag

kramper (krampanfall)

Lackage av injektionsvatskan fran venerna till vdvnaden under huden kan intraffa. Om droppet svider eller
smartar nar du far dosen med Caelyx pegylated liposomal, ska du genast beratta detta for din lakare.

Din lakare ska kontaktas omedelbart om ndgon av féljande allvarliga biverkningar upptacks:

du utvecklar feber, kdnner dig trétt eller ser tecken pa blamarken eller blédning (mycket vanliga)
hudrodnad, svullnad, fjallning eller 6mhet, framst pa hander eller fotter (‘handfotsyndrom’. Dessa
biverkningar har setts mycket ofta och &r ibland allvarliga. | svara fall kan dessa biverkningar inverka
pa vissa dagliga aktiviteter och kan kvarsta i 4 veckor eller langre innan fullstandig lakning. Lakaren
kan vilja skjuta upp och/eller minska dosen for nasta behandling (se nedan, Strategier for att
forebygga och behandla handfotsyndrom)

sar i munnen, svar diarré eller krakningar eller illamaende (mycket vanliga)

infektioner (vanliga), inklusive lunginflammation eller infektioner som paverkar din syn

andndd (vanliga)

svar buksmarta (vanliga)

svar svaghetskansla (vanliga)

allvarlig allergisk reaktion som kan innefatta svullnad av ansikte, lappar, mun, tunga eller hals;
svarigheter att svalja eller andas; kliande utslag (nasselutslag) (mindre vanliga)

hjartstillestand (hjartat slutar att sla); hjartsvikt, da hjartat inte pumpar tillrackligt med blod till resten
av kroppen, vilket ger dig andndd och kan leda till svullna ben (mindre vanliga)

blodpropp som ror sig till lungan, orsakar bréstsmarta och ger dig andndd (mindre vanliga)

svullen, varm eller 6m i benens mjukdelar, ibland med smarta som blir varre nar du star eller gar
(sallsynta)

allvarliga eller livshotande utslag med bldsor och flagande hud, framst runt mun, nasa, égon och
kénsorgan (Stevens-Johnsons syndrom) eller 6ver stérre delen av kroppen (toxisk epidermal nekrolys
) (sallsynta)

Andra biverkningar
Mellan infusionerna kan fdljande intraffa:

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
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minskning av antalet vita blodkroppar, vilket kan dka risken for infektioner. | sallsynta fall kan det
laga antalet vita blodkroppar leda till svara infektioner. Anemi (minskning av réda blodkroppar) kan
orsaka trétthet. Minskat antal blodplattar kan 6ka blédningsrisken. Eftersom blodet kan paverkas
maste du ta blodprover regelbundet.

minskad aptit

férstoppning;

hudutslag, inklusive hudrodnad, allergiska hudutslag, réda eller upphdéjda utslag pa huden
haravfall

smarta inklusive i muskler och bréstmuskulatur, leder, armar eller ben

stor trotthetskansla

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

infektioner, inklusive allvarlig infektion i hela kroppen (sepsis), lunginfektioner, virusinfektion med
herpes zoster (baltros), en typ av bakterieinfektion (infektion av myobacterium avium-komplex),
urinvagsinfektion, svampinfektioner (inklusive torsk och muntorsk i munhalan), infektion i
harrotterna, infektion eller irritation i halsen, infektion i ndsan, bihalorna eller halsen (férkylning)
lagt antal av en typ av vita blodkroppar (neutrofiler) med feber

kraftig viktminskning och muskelfértvining, uttorkning (dehydrering), Idga nivaer av kalium, natrium
eller kalcium i blodet

kansla av forvirring, kansla av angest, depression, svarigheter att sova

nervskada som kan ge stickningar, avdomning, smarta eller avsaknad av smartupplevelse,
nervsmarta, ovanlig kansla i huden (sa som stickande eller krypande kansla), nedsatt kansla eller
kanslighet, i synnerhet i huden

andrad smakupplevelse, huvudvark, kansla av stor trétthet och Iaga energinivaer, yrsel
inflammation i 6gonen (konjunktivit)

hjartklappning

hogt eller Iagt blodtryck, vallningar

andndd som kan komma vid fyskisk aktivitet, nasblédningar, hosta

inflammation i magslemhinnan eller matstrupen, sar i munnen, matsmaltningsstorningar, svarigheter
att svalja, smarta i munnen, muntorrhet

hudproblem, inklusive flagande och torr hud, rodnad av huden, blasor eller sar pa huden, klada,
morka hudflackar

onormalt kraftig svettning

muskelkramper eller muskelsmarta

smarta i muskler, skelett eller rygg

smarta vid urinering

allergisk reaktion mot lakemedelsinfusionen, influensaliknande sjukdom, frossa, inflammerade
slemhinnor i kroppens halrum eller gdngar sa som nasa, mun eller luftrér, svaghetskansla, allman
sjukdomskansla, svullnad orsakad av vatskeansamling i kroppen, svullna hander, vrister eller fotter
viktminskning

Nar enbart Caelyx pegylated liposomal anvands ar det mindre sannolikt att en del av dessa biverkningar
forekommer och nagra har inte forekommit alls.

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

virusinfektion med herpes simplex (munsar eller genital herpes), svampinfektion
lagt antal av alla typer av blodkroppar, 6kat antal blodplattar (celler som hjalper blodet att
koagulera)
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allergisk reaktion

hoga nivaer av kalium i blodet, Idga nivaer av magnesium i blodet

nervskador som paverkar mer an ett omrade i kroppen

kramper, svimning

obehaglig eller smartsam kansla, i synnerhet vid berdring, sémnighet

dimsyn, vattniga 6gon

hjartslag som kanns snabba eller oregelbundna (palpitationer), sjukdom i hjartmuskeln, skada pa
hjartat

vavnadsskada (nekros) dar injektionen ges, inflammerade vener som orsakar svullnad och smarta,
yrsel vid sittande eller staende lage

obehag i brostet

utslapp av gaser, inflammerat tandkoétt (gingivit)

hudproblem eller utslag, inklusive flagande eller fjdllande hud, allergiska hudutslag, sar eller
nasselutslag pa huden, missfargning av huden, férandrad hudfarg (pigmentférandring), sma réda
eller lila prickar orsakade av blédning under huden, nagelproblem, akne

muskelsvaghet

smarta i brésten

irritation eller smarta vid injektionsstallet

svullnad i ansikte, hdg kroppstemperatur

symtom (s& som inflammation, rodnad eller sméarta) kommer tillbaka pa stéllen som tidigare
stralbehandlats eller som tidigare skadats av en injektion med kemoterapi i en ven

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

infektion som uppkommer hos personer med svagt immunsystem

lagt antal blodkroppar tillverkade i benmargen

inflammation i nathinnan som kan orsaka férandrad syn eller blindhet

onormal hjartrytm, onormalt EKG (elektrokardiogram) som kan komma av langsam hjartrytm,
problem med hjartat som paverkar hjartslag och hjartrytm, bld hud och slemhinnor som orsakas av
syrebrist i blodet

vidgning av blodkarl

tranghetskansla i halsen

sarig och svullen tunga, sar pa lapparna (munsar)

hudutslag med vatskefyllda blasor

infektion i slidan, rodnad av pungen

problem med slemhinnorna i kroppens halrum eller gangar, sa som nasa, mun eller luftror
onormala leverblodprovssvar, héjda blodnivaer av ‘kreatinin’

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

cancer i blodet som utvecklas snabbt och paverkar blodkropparna (akut myeloid leukemi),
benmaérgssjukdom som paverkar blodkropparna (myelodysplastiskt syndrom), cancer i mun eller
lappar

hosta och andfaddhet, ibland i kombination med feber, som inte orsakas av fysisk aktivitet
(interstitiell lungsjukdom)

Strategier for att forebygga och behandla handfotsyndrom innefattar:
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att nar det ar méjligt halla handerna och/eller fotterna i en balja med kallt vatten (t.ex. nar du tittar
pa TV, laser eller lyssnar pa radio);

att halla hander och fétter bara (inga handskar, sockor etc.);

att vistas pa svala stallen;

att ta svala bad vid varm vaderlek;

att undvika kraftiga anstrangningar som kan orsaka fotbesvar (t.ex. joggning);

att undvika att utsatta huden for mycket hett vatten (t.ex. jacuzzi, bastubad);

att undvika tata och/eller hégklackade skor.

Pyridoxin (vitamin B6):

vitamin B6 finns tillgangligt utan recept.
ta dagligen 50-150 mg vid de férsta symtomen pa rodnad eller stickande kansla.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. 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 dka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Caelyx pegylated liposomal ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Efter beredning:

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats for 24 timmar vid 2°C - 8°C. Av mikrobiologiska skal ska
produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart, ar férvaringstid och
forvaringsforhallanden fére anvandning anvandarens ansvar och ska inte vara langre an 24 timmar vid 2°C
- 8°C. Delvis forbrukade injektionsflaskor ska destrueras.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen.

Anvand inte detta lakemedel om du ser nagra tecken pa utfallning eller annan partikelbildning.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 doxorubicinhydroklorid. En ml av Caelyx pegylated liposomal innehaller 2
mg doxorubicinhydroklorid i en pegylerad liposomal beredning.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Ovriga innehallsdmnen &r a-(2-[1,2-distearoyl-sn
-glycero(3)fosfooxi]etylkarbamoyl)-w-metoxipoly(oxietylen)-40 natriumsalt (MPEG-DSPE), fullt
hydrogenerat sojafosfatidylkolin (HSPC), kolesterol, ammoniumsulfat, sackaros, histidin, vatten for
injektionsvatskor, saltsyra (fér pH-justering) och natriumhydroxid (fér pH-justering). Se avsnitt 2.

Caelyx pegylated liposomal koncentrat till infusionsvatska, 16sning: injektionsflaskor med 10 ml (20 mg)
eller 25 ml (50 mg).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Caelyx pegylated liposomal ar steril, halvgenomskinlig och réd. Caelyx pegylated liposomal tillhandahalls i
injektionsflaskor i glas som en singelférpackning eller férpackningar om tio injektionsflaskor.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsdljning

Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49,
3542 CE Utrecht,
Nederlanderna

Tillverkare

Janssen Pharmaceutica NV,
Turnhoutseweg 30,

B-2340 Beerse,

Belgien

eller

Baxter Oncology GmbH
Kantstrasse 2

33790 Halle/Westfalen
Tyskland

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

Sverige
Baxter Medical AB
Tel: +46 (0)8 632 64 00

Denna bipacksedel andrades senast 08/2023.

Ovriga informationskallor

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

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal (se avsnitt 3):
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Forsiktighet ska iakttas vid hantering av Caelyx pegylated liposomal-dispersion. Handskar maste baras. Om
Caelyx pegylated liposomal kommer i kontakt med hud eller slemhinnor, tvatta genast noggrant med tval
och vatten. Caelyx pegylated liposomal ska hanteras och destrueras pa samma satt som andra lakemedel
mot cancer.

Berakna den dos Caelyx pegylated liposomal som ska administreras (baserat pa rekommenderad dos och
patientens kroppsyta). Dra upp lamplig volym Caelyx pegylated liposomal i en steril spruta. Aseptisk teknik
maste iakttas strikt, eftersom Caelyx pegylated liposomal inte innehaller konserveringsmedel eller
bakteriostatiskt medel. Lamplig dos av Caelyx pegylated liposomal ska spadas med glukos 50 mg/ml (5 %)
infusionsvatska, 16sning innan administrering. For doser pa < 90 mg ska Caelyx pegylated liposomal spadas
med 250 ml och fér doser pa = 90 mg spades Caelyx pegylated liposomal med 500 ml.

For att minimera risken for infusionsreaktioner, ges den initiala dosen i en hastighet av hégst 1 mg/minut.
Om inga infusionsreaktioner observeras kan féljande infusioner med Caelyx pegylated liposomal ges under
60 minuter.

| det kliniska prévningsprogrammet pa brostcancer tillats modifiering av infusionen enligt féljande for de
patienter som fick en infusionsreaktion: 5 % av den totala dosen infunderades langsamt de forsta 15
minuterna. Om detta tolererades utan reaktion 6kades infusionshastigheten till det dubbla under de
féljande 15 minuterna. Om detta tolererades slutférdes infusionen under en timme med en total infusionstid
pa 90 minuter.

Om patienten far tidiga symtom eller tecken pa infusionsreaktioner ska infusionen omedelbart avbrytas och
lamplig behandling ska ges (antihistaminer och/eller korttidverkande kortikosteroider) och infusionen ska
aterupptas med en lagre hastighet.

Anvandning av andra I6sningsmedel an glukos 50 mg/ml (5 %) infusionsvatska, 16sning eller tillsats av
nagot bakteriostatiskt medel, sasom bensylalkohol, kan orsaka utfallning av Caelyx pegylated liposomal.

Det rekommenderas att infusionssetet for Caelyx pegylated liposomal ansluts via sidoingangen pa en

intravends infusion av glukos 50 mg/ml (5 %). Infusionen kan ges i en perifer ven. Far ej anvandas
tilsammans med "in-line" filter.
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