BIPACKSEDEL
ANSM - uppdaterad den: 22/11/2012

Lakemedlets namn

AMSALYO 75 mg, pulver till infusionsvatska
Amsakrin

| ask

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta lakemedel.
_Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
_Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

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

_Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information.

Innehallsforteckning for bipacksedeln

| denna bipacksedel finns information om féljande:

1. VAD AMSALYO 75 mg, pulver till infusionsvétska, AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU ANVANDER AMSALYO 75 mg, pulver till infusionsvétska
3. HUR DU ANVANDER AMSALYO 75 mg, pulver till infusionsvéatska

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

5. HUR AMSALYO 75 mg, pulver till infusionsvéatska, SKA FORVARAS

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR

1. VAD AMSALYO 75 mg, pulver till infusionsvatska, AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Farmakoterapeutisk grupp

Detta lakemedel &r ett cytostatiskt medel. Det hammar tillvaxten av vissa celler. P& grund av denna
egenskap rekommenderas det vid vissa blodsjukdomar.

Terapeutiska indikationer

AMSALYO ar huvudsakligen indicerad vid aterfall eller nar andra konventionella behandlingar
misslyckas.

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU ANVANDER AMSALYO 75 mg, pulver till infusionsvatska

Forteckning éver information du behéver innan du tar lakemedl|et

Ej relevant.

Kontraindikationer



Anvand inte AMSALYO 75 mg, pulver till infusionsvatska:

Om det finns kontraindikationer mot nagon antimitotisk terapi.

AMSALYO bor inte ges till gravida eller ammande kvinnor och bor inte heller ges till patienter med aplasi
i benmargen (minskat antal blodkroppar i benmargen) eller vid kand allergi mot ndgon av
ingredienserna, utom nar det ror sig om ett sarskilt beslut av lakaren.

Varningar och forsiktighet

Forsiktighet gallande AMSALYO 75 mg, pulver till infusionsvatska:

AMSALYO ska administreras under noggrann medicinsk uppféljning.

Vid tidigare behandling med hdga doser av antracykliner bor patienter, sarskilt barn, undersdkas for
eventuell hjartsvikt och séarskild uppféljning av hjartfunktionen bor sedan utforas.

Om det ar en inledande behandling bor blodstatus métas ofta. For att upptéacka eventuella férandringar
i hematopoetisk funktion (blodcellsbildning) i benmargen, méaste benmargsundersokning utforas
regelbundet.

Status for lever- och njurfunktion liksom urinsyrenivaer (mangden urinsyra i blodet) bor ocksa
kontrolleras regelbundet med lampliga biologiska tester.

Vid nedsatt njur- eller leverfunktion ar det viktigt att justera dosen av AMSALYO. Med hansyn till de
observerade resultaten &r radet att minska den normala dosen med 20 till 30 %.

Interaktioner med andra lakemedel

Andra lakemedel och AMSALYO 75 mg, pulver till infusionsvatska

Vid kombination med cytosinarabinosid eller azacytidin bor den totala dosen av AMSALYO inte
dverstiga 750 mg/m2 per behandlingsomgéang (mindre pataglig gastrointestinal toxicitet).

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, inklusive
receptfria lakemedel.

AMSALYO 75 mg, pulver till infusionsvétska, tilsammans med mat och dryck

Ej relevant.

AMSALYO 75 mg, pulver till infusionsvétska, tilsammans med naturlakemedel och alternativa
behandlingsmetoder

Ej relevant.

Anvandning under graviditet och amning

Graviditet och amning
AMSALYO bor inte ges till gravida och ammande kvinnor.
Fraga lakare eller apotekspersonal om rad innan du tar detta lakemedel.

Idrottare

Ej relevant.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ej relevant.

Forteckning 6ver hjalpamnen med kand effekt

Ej relevant.
3. HUR DU ANVANDER AMSALYO 75 mg, pulver till infusionsvéatska

Anvisningar for korrekt anvandning

Ej relevant.

Dosering, administreringssétt och/eller administreringsvag, administreringsfrekvens och
behandlingstid

Dosering



Doseringen avgors efter bedomning av lakare beroende pa indikation, alder och tillstand hos patienten,
information frAn hematologisk och klinisk uppféljning av mono- eller kombinationsbehandling med
cytostatika.

Doserna som anges for monoterapi kan reduceras vid anvéandning i kombination med en eller flera
cytostatiska eller cytolytiska medel.

De genomsnittliga doserna ar féljande:

Induktionsbehandling:

.. Myeloblastisk leukemi: Den normala dosen ar 90 till 150 mg/m2 per dag under 5 dagar i foljd.
.. Lymfoblastisk leukemi: 150 till 200 mg/m2 per dag under 5 dagar i f6ljd.
Underhallsbehandling:
Dos pé 150 till 250 mg/m2 som en enda injektion eller utspridd 6ver 3 dagar i foljd, upprepas var tredje

vecka.

Viktigt for vardpersonalen:

Beredning och hantering av denna produkt kréver, som for alla cytotoxiska medel, en uppsattning
forsiktighetsatgarder for att skydda vardpersonalen och deras omgivning i enlighet med de
sakerhetsforhallanden som kravs for patienten.

Forutom de vanliga forsiktighetsatgarderna for att bevara steriliteten hos injicerbara preparat behover
du:

.. sétta pa en skjorta med langa armar och trdnga manschetter for att undvika att Idsningen kommer
i kontakt med huden,

.. andvanda ett kirurgiskt engadngsmunskydd och skyddsglasdgon,

.. sétta pa engdngshandskar av PVC, inte latex, efter aseptisk handtvatt,
.. bereda I6sningen pa ett underlag,

.. avbryta infusionen om injektion sker utanfér venen,

. kassera allt material som anvéndes vid beredningen av I6sningen (sprutor, kompresser, underlag,
|njekt|onsflask0r) i en behallare avsedd for detta syfte,

.. forstora toxiskt avfall,
.. hantera exkret och uppkastningar med forsiktighet.

Gravida kvinnor bor undvika att hantera cytotoxiska medel.

Efter att 50 ml vatten for injektion tillsatts i injektionsflaskan med frystorkat pulver ska injektionsflaskan
roras om mattligt, utan att skakas, och sedan tillatas att vila i ca 15 minuter. Upprepa vid behov tills dess
att en klar I6sning med intensiv orange farg erhalls. For stabiliteten for den utspadda losningen, se HUR
AMSALYO 75 mgq, pulver for infusionsvatska, SKA FORVARAS.

Losningen som har beretts pa detta satt maste injiceras intravenost i form av en infusion.

For att forbereda infusionen, ta 50 ml frdn 500 ml-pasen med isoton glukoslésning och ersatt med den
beredda amsakrinlésningen.

Anvand inte isoton natriumkloridldsning (risk for utfalining av amsakrin).

Administreringen sker uteslutande i form av en intravends infusion under minst 60 minuter for att
forhindra lokal irritation (risk for flebit).

Om infusion sker dagligen eller kontinuerligt under 24 timmar, rekommenderas insattning av en central
kateter for att forebygga risken for kemiskt inducerad flebit.

Avbryt inte behandlingen i fortid.

Endast lakare kan bedéma varaktigheten av din behandling.

Symtom och anvisningar om éverdosering sker



Ej relevant.

Anvisningar om en eller flera doser uteblir

Ej relevant.

Risk for utsattningssymtom

Ej relevant.
4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Beskrivning av biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.
Biverkningarna & samma som for alla antimitotiska lakemedel, sérskilt:

- Stomatit (inflammation i munslemhinnan).

- Matsmaltningsproblem (illamaende, krakning, diarré).
- Haravfall.

- Blédning.

- Vissa fall av hjartproblem (fibrillering och supraventrikular takykardi). Dessa fall berodde pa hoga
doser av antracykliner.

AMSALYO leder i allmanhet till ett mer eller mindre langvarigt underskott i hematopoetisk funktion hos
benmargen och kan, som en foljd av forandringarna i blodstatus (trombopeni, granulocytopeni), orsaka
nasblod och blédningar i tandkottet, oférklarlig feber eller tecken pa infektion.

Om du far biverkningar, tala med lakare omedelbart.

Neurosensoriska handelser, speciellt epileptiska anfall, har rapporterats, speciellt nar AMSALYO
kombinerades med cytosinarabinosid.

Om du far biverkningar som inte namns i denna information eller om biverkningarna blir allvarliga, tala
med lakare eller apotekspersonal.

5. HUR AMSALYO 75 mg, pulver till infusionsvatska, SKA FORVARAS
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Utgangsdatum

AMSALYO 75 mg, pulver for infusionsvatska, anvands fore utgdngsdatum som anges pa
infusionsflaskan.

Sarskilda forsiktighetsatgéarder vid forvaring

Inga sarskilda forsiktighetsatgarder vid férvaring.

Efter beredning: Den fysikalisk-kemiska stabiliteten for den fardigberedda produkten har visats vara 5
timmar vid 25 °C. Ur mikrobiologisk synpunkt bér dock produkten anvandas omedelbart. Om den inte
anvands omedelbart, ar hallbarhetstiden och forvaringsforhallanden efter beredning och fére
anvandning anvandarens egna ansvar.

Varning for vissa synliga tecken pa forsamring, om s ar nédvandigt

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 OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehalldeklaration 6ver aktiva substanser och hjalpamnen



Vad innehaller AMSALYO 75 mg, pulver for infusionsvatska

Den aktiva substansen ar:

Y 1S T P 75 mg
Fo6r en injektionsflaska.

Ovriga innehallsamnen &r:

Mijolksyra.

Lakemedlets utseende och innehall

Hur ser AMSALYO 75 mg, pulver for infusionsvatska, ut och vad innehaller
ytterférpackningen
Detta lakemedel &r i form av ett pulver for infusionsvétska. Ask med 5 injektionsflaskor.

Namn och adress till innehavare av godkadnnande for férséaljning och tillverkare som ansvarar
for frislappning av satser, om dessa inte ar samma

Innehavare

PROSTRAKAN PHARMA

1, rue Royale
92210 SAINT CLOUD

Agare

PROSTRAKAN PHARMA
1, RUE ROYALE

92210 SAINT CLOUD

Tillverkare

CENEXI - LABORATOIRES THISSEN sa

2-4-6 RUE DE LA PAPYREE

1420 BRAINE L'ALLEUD

BELGIEN

Namnet pa lakemedlet i medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet

Ej relevant.

Datum for godkadnnande av bipacksedeln

Denna bipacksedel &ndrades senast {datumj}.

Medlemsstat under sarskilda omstandigheter

Ej relevant.

Internetinformation

Detaljerad information om detta lakemedel finns pa webbplatsen Afssaps (Frankrike).

Information fér endast vardpersonal
Ej relevant.
Ovrigt

Ej relevant.
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