FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

MYLOTARG

5 mg pulver till infusionsvatska, [6sning
gemtuzumabozogamicin

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 [akare eller
sjukskoterska.

® Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad MYLOTARG ar och vad det anvands for

. Vad du behover veta innan du far MYLOTARG

. Hur du kommer att fa MYLOTARG

. Eventuella biverkningar

. Hur MYLOTARG ska forvaras

. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

.Vad MYLOTARG ar och vad det anvands for
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MYLOTARG innehaller det aktiva amnet gemtuzumabozogamicin,
ett Iakemedel mot cancer, som bestar av en monoklonal antikropp
som ar bunden till ett amne som ar avsett att doda cancerceller.
Detta amne levereras till cancercellerna av den monoklonala
antikroppen. En monoklonal antikropp ar ett protein som kanner
igen vissa cancerceller.

MYLOTARG anvands for att behandla en viss form av blodcancer
som kallas akut myeloisk leukemi (AML), da benmargen bildar
onormala vita blodkroppar. MYLOTARG ar avsett for behandling av
AML hos patienter fran 15 ar och uppat som inte har prévat andra
behandlingar. MYLOTARG ska inte anvandas till patienter med en
typ av cancer som kallas akut promyelocytleukemi (APL).

2. Vad du behover veta innan du far MYLOTARG

Du ska inte fa MYLOTARG om du:

® &rallergisk mot gemtuzumabozogamicin eller nagot annat
innehallsdmne i detta |dkemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Nar du forst far detta lakemedel och under behandlingen ska du
tala om for din Iakare eller sjukskoterska om du:

® har eller ndgon gang har haft leverproblem: MYLOTARG kan
orsaka, under eller efter behandlingen, ett potentiellt
livshotande tillstand som kallas venocklusiv leversjukdom, som
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innebar att blodkarlen i levern skadas och tapps till av
blodproppar vilket kan leda till vatskeansamling, snabb
viktokning, okad leverstorlek (som kan vara smartsamt) och
ascites (overdriven vatskeansamling i buken).

® allergisk reaktion: upplever ett hogt vinande ljud nar du andas
(vasningar), svarigheter att andas, andndod eller hosta med
eller utan slem, nasselutslag, klada, svullnad eller om du far
feber eller frossa (tecken pa en infusionsreaktion) under eller
strax efter infusionen av MYLOTARG.

® infektion: har eller tror att du har en infektion, utvecklar frossa
eller frossbrytningar eller kanner dig varm eller har feber. Vissa
infektioner kan vara allvarliga och bli livshotande.

® blodning: far ovanliga blodningar, blédningar fran tandkottet,
|att far blamarken eller far nasblédningar regelbundet.

® anemi (blodbrist): far huvudvark, kanner dig trott, upplever
yrsel eller ser blek ut.

® infusionsreaktion: under eller strax efter infusion av MYLOTARG
upplever symtom sasom yrsel, minskad urinering, forvirring,
krakningar, illamaende, svullnad, andfaddhet, rubbad hjartrytm
(detta kan vara ett potentiellt livshotande tillstand som kallas
tumorlyssyndrom).

Barn och ungdomar

MYLOTARG ska inte anvandas till barn och ungdomar under 15 ar.
Det finns begransade data om behandling i denna patientgrupp.

Andra lakemedel och MYLOTARG

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

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller sjukskoterska innan
du far detta lakemedel.

Du maste undvika att bli gravid eller bli pappa pa grund av de
potentiella biverkningarna pa barnet. Kvinnor maste anvanda tva
effektiva preventivmedel under behandlingen och i minst 7
manader efter den sista dosen. Man maste anvanda tva effektiva
preventivmedel under behandlingen och i minst 4 manader efter
den sista dosen. Kontakta lakaren omedelbart om du eller din
partner blir gravid medan du tar detta lakemedel.

Diskutera med din lakare om fertilitetsbevarande atgarder fore
behandlingen.

Om du ska behandlas med MYLOTARG maste du avbryta amningen
under behandlingstiden och i minst en manad efter behandlingen.
Tala med din lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner

Om du kanner dig ovanligt trott, yr eller far huvudvark (detta ar
mycket vanliga biverkningar av MYLOTARG) ska du inte kdra nagot
fordon eller anvanda maskiner.

MYLOTARG innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
dos, d.v.s ar nast intill "natriumfritt”.
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3. Hur du kommer att fa MYLOTARG

® En lakare eller sjukskoterska ger dig MYLOTARG genom dropp i
en ven (intravends infusion) langsamt under 2 timmar.
® [3karen bestdammer [amplig dos.

® |3karen eller sjukskoterskan kan andra dosen, avbryta tillfalligt
eller helt stoppa behandlingen med MYLOTARG om du far vissa
biverkningar.

® | Skaren kan komma att sédnka 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.

® |nnan du far MYLOTARG far du lakemedel som bidrar till att
minska symtom som feber och frossa, sa kallade

infusionsreaktioner, som kan komma under eller strax efter
MYLOTARG-infusionen.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Vissa biverkningar kan vara allvarliga och kan upptrada under eller
efter behandlingen med MYLOTARG. Kontakta omedelbart Iakare
eller sjukskoterska om du upplever nagon av foljande allvarliga
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biverkningar (se dven avsnitt 2 "Vad du behdver veta innan du far
MYLOTARG"):

® Leverproblem
Tala omedelbart om for din lakare om du snabbt gar upp i vikt,
far ont i 6vre hogra sidan av buken eller far vatskeansamling
som gor att buken svaller upp. Din lakare kan ta blodprov och
upptacka onormala leverblodvarden, som kan vara tecken pa
ett potentiellt livshotande tillstand som kallas venocklusiv
leversjukdom.

® BIl6dning (tecken pa ett 1agt antal blodceller som kallas
blodplattar)
Tala omedelbart om for din lakare om du latt far blamarken
eller om du regelbundet far nasblédningar, har svart
tjarliknande avforing, hostar blod, blodigt slem, kanner dig yr,
svimfardig eller forvirrad.

® |nfektioner (tecken pa ett Iagt antal blodceller som kallas
neutrofiler)
Vissa infektioner kan vara allvarliga och bero pa virus,
bakterier eller andra orsaker som kan vara livshotande.

® Komplikation som kallas tumérlyssyndrom
Tala omedelbart om for din ldkare om du far symtom som
yrsel, minskad urinering, forvirring, krakningar, illamaende,
svullnad, andfaddhet eller rubbad hjartrytm.

® Infusionsreaktioner
Lakemedel av denna typ (monoklonala antikroppar) kan orsaka
infusionsreaktioner sasom utslag, andfaddhet, svarigheter att
andas, tryck over brostet, frossa eller feber, ryggsmarta.
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Biverkningar som forekommer:;

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

Infektioner (inklusive svara infektioner)

Minskat antal blodplattar (celler som hjalper blodet att levra
sig)

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

Minskat antal roda blodkroppar (anemi), som kan leda till
trotthet och andfaddhet

Hogt blodsocker

Nedsatt aptit

Huvudvark

Snabb hjartrytm

Blodning

Lagt blodtryck

Hogt blodtryck

Andfaddhet

Krakningar

Diarré

Magsmartor

lllamaende

Inflammation i munnen

Forstoppning

Onormala leverblodvarden (som kan vara tecken pa
leverskada)

Hudutslag

Feber
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Odem (for mycket vatska i kroppsvavnader som orsakar
svullna hander och fotter)
Trotthet

Frossa

Forandringar i nivaerna av olika enzymer i blodet (kan visa sig |
dina blodprover)

Forlangd levringstid for blodet (som kan leda till forlangd
blodning)

Hog halt urinsyra i blodet

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

Tecken pa en infusionsreaktion, sasom utslag, andfaddhet,
svarigheter att andas, tryck over brostet, frossa eller feber,
ryggsmarta under eller efter MYLOTARG-infusion

Tecken pa en forstorad lever (hepatomegali), sasom en
forstorad mage

Onormal leverfunktion

Ansamling av vatska i buken/magen

Matsmaltningsproblem

Inflammation i matstrupen

Venocklusiv sjukdom (VOD) i levern, vilket inkluderar tecken pa
forstorad lever, smarta i Ovre hogra delen av magen, gulaktig
hud och ogonvitor, ansamling av vatska i buken, viktokning,
onormala leverblodvarden

Gulaktig hud eller gulaktiga 6gonvitor som orsakas av problem
med lever eller blod (gulsot)

Hudrodnad

Hudklada

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

® Leversvikt

® Budd-Chiari syndrom, vilket inkluderar smarta i 6vre hogra
delen av magen, en onormalt stor lever och/eller ansamling av
vatska i magen som ar forknippad med blodproppar i levern.
Symtom kan aven vara sjukdomskansla (illamaende) och/eller
krakningar.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

® Interstitiell pneumoni (lunginflammation som orsakar hosta och
andningssvarigheter)

® Tarminflammation som forknippas med lagt antal vita
blodkroppar

® |nflammation i urinblasan som orsakar blédningar fran
urinblasan

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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur MYLOTARG ska forvaras

MYLOTARG kommer att férvaras av personalen pa sjukhuset eller
kliniken.

Forvara detta lakemedel 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.

O6ppnad injektionsflaska: Forvaras i kylskap (2-8 °C). Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i originalkartongen. Ljuskansligt.

Fardigberedd och utspadd I6sning: Skydda de beredda och
utspadda MYLOTARG-I0sningarna mot ljus. Losningarna ska
anvandas omedelbart. Den beredda eller utspadda I6sningen far
inte frysas.

Om den inte anvands omedelbart:

® Efter beredning kan originalflaskan férvaras i upp till 16 timmar
i kylskap (2 °C-8 °C) eller upp till 3 timmar i rumstemperatur
(under 30 °C).

® Den utspadda lésningen kan forvaras i upp till 18 timmar i
kylskap (2 °C-8 °C) och upp till 6 timmar i rumstemperatur
(under 30 °C). Den tillatna tiden i rumstemperatur (under 30
°C) inkluderar den tid som kravs for beredning av den
utspadda Iosningen, ekvilibrering vid behov och administrering.
Den maximala tiden fran beredning av den utspadda losningen
till och med administrering ska inte dverstiga 24 timmar.
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Anvand inte detta lakemedel om du noterar partiklar eller
missfargningar fore administrering.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga lakaren 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 gemtuzumabozogamicin.
En injektionsflaska innehaller 5 mg gemtuzumabozogamicin.
Efter beredning innehaller 1 ml av den koncentrerade
|osningen 1 mg gemtuzumabozogamicin.

® OQvriga ingredienser ar dextran 40, sackaros, natriumklorid,
natriumdivatefosfatmonohydrat och dinatriumvatefosfat
(vattenfritt). Se avsnitt 2, "MYLOTARG innehaller natrium”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

MYLOTARG ar ett pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning.
Det tillhandahalls som vit till benvit kaka eller pulver.

Varje kartong innehaller en gulbrun injektionsflaska av glas med
gummipropp samt forsegling med snapplock.

Innehavare av godkannande for forsaljning

11 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 22:34



Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien

Tillverkare

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

1930, Zaventem

Belgien

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

KnoH bvnrapusa
Ten.: +359 2970 4333

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

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 Tel: + 3705 251 4000
Bvarapus Magyarorszag

Mhanzep Jliokcembypr CAPJI, Pfizer Kft.

Tel: +36 1 488 37 00

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

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 356 21344610

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636
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Pfizer Luxembourg SARL Eesti
filiaal
Tel: +372 666 7500

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
Pfizer EAAGC A.E.
TnA: +30 210 6785800

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 335 61 00

Pfizer Croatia d.o.o0.
Tel: + 3851 3908 777

Espafia Portugal

Pfizer, S.L. Laboratérios Pfizer, Lda.
Tel: +34 91 490 99 00 Tel: +351 21 423 5500
France Romania

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
Icepharma hf,
Simi: +354 540 8000

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
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Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB
Tel: +39 06 3318 21 Tel: +46 (0)8 550-520 00
Konpog United Kingdom (Northern
Pfizer EAAGC A.E. (Cyprus Branch)|ireland)
TnA: +357 22817690 Pfizer Limited

Tel: +44 (0) 1304 616161
Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale
Latvija

Tel: + 371 670 35775

Denna bipacksedel andrades senast 11/2022

Ovriga informationskéllor

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.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Anvand lamplig aseptisk teknik vid beredning och spadning.
MYLOTARG ar ljuskansligt och ska skyddas fran ultraviolett ljus
under beredning, spadning och administrering.

Beredning

® Berakna dosen (mg) MYLOTARG som kravs.

14 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 22:34



Lat injektionsflaskan na rumstemperatur (under 30 °C) i cirka 5
minuter fore beredning. Bered varje 5 mg-flaska med 5 ml
vatten for injektion, sa att en 16sning for engangsbruk med
koncentrationen 1 mg/ml gemtuzumabozogamicin erhalls.
Snurra injektionsflaskan forsiktigt for att underlatta
upplosningen. Skaka e;j.

Kontrollera att den fardigberedda l6sningen inte innehaller
nagra partiklar eller ar missfargad. Den beredda I6sningen kan
innehalla sma vita till benvita, opaka till genomskinliga och
amorfa till fiberliknande partiklar.

MYLOTARG innehaller inte nagra bakteriostatiska
konserveringsmedel.

Om den beredda losningen inte kan anvandas omedelbart kan
den forvaras i originalflaskan i upp till 16 timmar i kylskap (2
°C-8 °C) eller upp till 3 timmar i rumstemperatur (under 30 °C).
Ljuskansligt. Far ej frysas.

Spadning

15

® Berakna hur stor mangd av den fardigberedda I6sningen som

behovs for att fa ratt dos enligt patientens kroppsyta. Dra upp
denna mangd fran injektionsflaskan med en spruta. MYLOTARG
injektionsflaska innehaller 5 mg av ldkemedlet utan
overfyllnad. Nar det bereds till koncentrationen 1 mg/ml enligt
anvisningarna ar den volym som kan dras upp ur flaskan 4,5
mg (4,5 ml). Ljuskansligt. All oanvand fardigberedd Idsning
som ar kvar i injektionsflaskan ska kasseras.
Doserna maste blandas till en koncentration pa mellan 0,075
mg/ml och 0,234 mg/ml pa féljande satt:
O Doser under 3,9 mg maste beredas for administrering med
spruta. Tillsatt den fardigberedda MYLOTARG-I0sningen till
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en spruta med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) |0sning for
injektion, till en slutlig koncentration pa mellan 0,075
mg/ml och 0,234 mg/ml. Ljuskansligt.
O Doser pa 3,9 mg eller mer ska spadas i en spruta eller
intravends pase i lamplig volym natriumklorid 9 mg/ml (0,9
%) 16sning for injektion, sa att en slutlig koncentration pa
mellan 0,075 mg/ml och 0,234 mg/ml erhalls. Ljuskansligt.
® Vand forsiktigt infusionsbehallaren sa att den utspadda
|osningen blandas. Skaka ej.
® Efter spadning med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) 16sning for
injektion ska MYLOTARG-I0sningen infunderas omedelbart. Om
infusion inte sker omedelbart kan den utspadda I6sningen
forvaras i upp till 18 timmar i kylskap (2 °C-8 °C) och upp till 6
timmar i rumstemperatur (under 30 °C). Den tillatna tiden i
rumstemperatur (under 30 °C) inkluderar den tid som kravs for
beredning av den utspadda Idsningen, ekvilibrering vid behov
och administrering till patienten. Den maximala tiden fran
beredning av den utspadda Idsningen till och med
administrering ska inte 6verstiga 24 timmar. Ljuskansligt. Far
ej frysas.
® Det rekommenderas att infusionsbehallaren ar tillverkad av
polyvinylklorid (PVC) med DEHP, etylenvinylacetat (EVA) eller
polyolefin (polypropen och/eller polyeten).

Administrering

® Den utspadda lésningen maste filtreras. Vid infusion av
MYLOTARG maste ett inlinefilter med 13g proteinbindning pa
0,2 mikron av polyetersulfon (PES) anvandas.

® For doser som administreras med spruta kravs anvandning av
infusionsslangar med liten omkrets (microbore) med ett
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inlinefilter med Iag proteinbindning pa 0,2 mikron av
polyetersulfon (PES).

® Under infusionen maste den intravendsa pasen eller sprutorna
skyddas mot ljus (aven ultraviolett ljus) med hjalp av ett
ljusskydd. Infusionsslangen behover inte skyddas mot ljus.

® |nfundera den utspadda l6sningen under 2 timmar. Infusionen
maste slutféras inom den tillatna férvaringstiden pa 6 timmar i
rumstemperatur (under 30 °C).

® |nfusionsslangar av PVC (DEHP- eller icke-DEHP-innehallande),
polyuretan eller polyeten rekommenderas.

MYLOTARG ska inte blandas eller infunderas tillsammans med
andra lakemedel.

Destruktion

® Procedurer for destruktion av giftigt avfall som foreskrivs for
anticancerldkemedel maste anvandas.
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