Indlegsseddel: Information til patienten

Yondelis 0,25 mg pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplosning
Yondelis 1 mg pulver til koncentrat til infusionsvzeske, oplosning
(trabectedin)

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen, hvis der er mere, De vil vide.

- Kontakt legen, hvis De fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne
indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at f4 Yondelis
3. Sadan skal De bruge Yondelis

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1.  Virkning og anvendelse

Yondelis indeholder det aktive indholdsstof trabectedin. Yondelis er et middel mod kraeft, som virker
ved at forhindre kraftcellerne i at formere sig.

Yondelis anvendes til behandling af patienter med fremskredet bleddelssarkom, nar forudgdende
leegemidler har veeret uden succes, eller patienterne har vaeret uegnede til at fi dem. Bleddelssarkom er
en ondartet sygdom, der begynder et eller andet sted i bleddelene som f.eks. muskler, fedt eller andre
vaev (f.eks. brusk eller blodkar).

Yondelis i kombination med pegyleret liposomal doxorubicin (PLD: et andet leegemiddel mod kreft)
anvendes til behandling af patienter med ovariekreeft (kraeft i &ggestokkene), der er vendt tilbage efter
mindst én tidligere behandling, og hvor patienterne ikke er resistente over for anticancerleegemidler,
der indeholder platinkomponenter.

2.  Det skal De vide, for De begynder at fa Yondelis
Brug ikke Yondelis

- hvis De er allergisk over for trabectedin eller et af de svrige indholdsstoffer i Yondelis (angivet
i punkt 6).

- hvis De har alvorlige infektioner.

- hvis De ammer.

- hvis De skal vaccineres mod gul feber.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, for De bruger Yondelis.

Yondelis eller kombinationen Yondelis +PLD mé ikke anvendes, hvis De har svear lever-, nyre- eller
hjerteskade.



Fortzael det til leegen, hvis De ved eller har mistanke om, at et eller flere af nedenstdende punkter
gelder for Dem, inden De begynder behandling med Yondelis:

e  De har problemer med leveren eller nyrerne.
e  De har problemer med hjertet eller tidligere har haft hjerteproblemer.

e De har féaet konstateret, at Deres hjertes pumpefunktion (venstre ventrikels uddrivningsfraktion
(LVEF)) er under den nedre normalgrense.

e  De tidligere har faet behandling med hgje doser antracyklin.
De skal omgaende sege legehjalp, hvis ét af felgende sker:
e  Hyvis De far feber, da Yondelis kan give bivirkninger, der pavirker blodet og leveren.

e  Huvis De far kvalme, kaster op eller ikke er i stand til at drikke veeske og derfor lader mindre vand,
selv om De tager medicin mod kvalme.

e  Hyvis De far kraftig muskelsmerte eller -svaghed, da det kunne vere tegn pa beskadigelse af
musklerne (rabdomyolyse; se pkt. 4).

e  Hvis De bemarker, at Yondelis-infusionen siver ud af venen, mens De far det indgivet. Dette
kunne medfere, at vavscellerne rundt om injektionsstedet bliver beskadigede eller der
(veevsnekrose, se ogsé pkt. 4), hvilket kan kreeve kirurgisk indgriben.

e  Huvis De far en allergisk reaktion (overfelsomhed). I sé fald kan De opleve et eller flere af
folgende tegn: Feber, andedratsbesver, hudredme eller hududslat, kvalme eller opkastning (se
punkt 4).

e  Hvis De bemarker uforklarlige delvise eller generelle hevelser (edem), eventuelt ledsaget af
svimmelhed eller torst (lavt blodtryk), kan det vaere tegn pa en tilstand kaldet kapillerlaekage-
syndrom, som kan forarsage en excessiv ophobning af vaske i veevene, og som kraver omgaende
leegevurdering.

Bern og unge
Yondelis ber ikke anvendes til bern under 18 ar med paediatriske sarkomer.
Brug af anden medicin sammen med Yondelis

Fortal altid leegen, hvis De tager anden medicin for nylig har taget anden medicin eller planlegger at
tage anden medicin.

De ma ikke fa Yondelis, hvis De skal vaccineres mod gul feber, og De ber ikke fa Yondelis, hvis De
skal vaccineres med en vaccine, der indeholder levende viruspartikler. Virkningen af laegemidler, der
indeholder phenytoin (til behandling af epilepsi) kan blive nedsat, hvis de gives sammen med
Yondelis, og dette frarddes derfor.

Hvis De bruger nogle af folgende leegemidler under Deres behandling med Yondelis, er det
negdvendigt at overvige Dem ngje, da virkningerne af Yondelis er:

e nedsatter virkningen af Yondelis (eksempler pa l&egemidler, der kan nedsatte virkningen af
Yondelis, er laegemidler, der indeholder rifampicin (mod bakterieinfektioner), phenobarbital (til
behandling af epilepsi) eller perikon (Hypericum perforatum, et naturlegemiddel mod
depression) eller



e gge virkningen af Yondelis, (eksempler er l&gemidler, der indeholder ketoconazol eller
fluconazol (mod svampeinfektioner), ritonavir (mod humant immundefektvirus- (HIV) infektion),
clarithromycin (mod bakterieinfektioner), aprepitant (mod kvalme og opkastning), ciclosporin
(heemmer kroppens forsvarssystem) eller verapamil (mod hejt blodtryk og hjertelidelser))

Derfor ber anvendelse af disse la&gemidler sammen med Yondelis s& vidt muligt undgas.

Hvis De far Yondelis eller kombinationen Yondelis+PLD sammen med medicin, der kunne medfore
skade pa leveren eller musklerne (rabdomyolyse), kan det vaere nedvendigt at overvage Dem ngje, da
der kunne vere oget risiko for beskadigelse. Medicin, der indeholder statiner (til seenkning af
kolesterolniveauer samt til forebyggelse af hjerte-kar-sygdomme), er et eksempel pa medicin, der
kunne forarsage muskelbeskadigelse.

Brug af Yondelis sammen med alkohol

Alkoholindtagelse ber undgas under behandling med Yondelis, da dette kan skade leveren.
Graviditet, amning og frugtbarhed

Graviditet

Yondelis ber ikke anvendes under graviditet. Hvis De er gravid, har mistanke om, at De er gravid,
eller planlegger at blive gravid, skal De sperge Deres laege til rads, for De far dette laegemiddel.

Kvinder, der kan fé bern, skal benytte sikker pravention, mens de fir Yondelis og i 8§ maneder efter
behandlingens afslutning.

Hvis De skulle blive gravid, skal De omgéaende fortelle det til leegen, og det anbefales at {4 genetisk
radgivning, da Yondelis kan medfere genetiske skader.

Amning
Yondelis mé ikke gives til patienter, der ammer. De skal derfor ophere med at amme, for De

pabegynder Deres behandling, og De ma ikke begynde at amme igen, for l&egen har bekreaftet, at det er
sikkert at gore det.

Frugtbarhed

Fertile maend skal anvende sikker praevention, mens de far Yondelis og i 5 méneder efter
behandlingens afslutning.

Patienter bar sgge rad vedrerende opbevaring af &g og saed inden behandlingen pa grund af risikoen
for permanent ufrugtbarhed pé grund af behandlingen med Yondelis.

Genetisk radgivning anbefales ogsa for patienter, der ensker at fa bern efter behandlingen.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Under Deres behandling med Yondelis kan De fole Dem trat og opleve tab af styrke. De mé ikke fore
motorkeretej, og De mé ikke betjene verktej eller maskiner, hvis De far nogle af disse bivirkninger.



Yondelis indeholder kalium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (39 mg) kalium pr. hatteglas og kan derfor betragtes
som 1 det vaesentlige kaliumfrit.

3.  Sadan skal De bruge Yondelis

Yondelis vil blive givet til Dem under overvagning af en laege, der har erfaring i brugen af kemoterapi.
Yondelis bar kun indgives af onkologer eller andet sundhedspersonale, der er specialiseret i indgivelse
af celledrebende (cytotoksiske) leegemidler.

Til behandling af bleddelssarkom er den seedvanlige dosis 1,5 mg/m? legemsoverflade. I hele
behandlingsperioden vil leegen omhyggeligt kontrollere Dem og velge den mest passende Yondelis-
dosis til Dem. Den anbefalede dosis for japanske patienter er lavere end den sa&dvanlige dosis for alle
andre racer. Den er pd 1,2 mg/m? legemsoverflade.

Til behandling af ovariekraft er den s&dvanlige dosis 1,1 mg/m?legemsoverflade efter indgivelse af
PLD 30 mg/m?legemsoverflade.

Inden De far indgivet Yondelis, bliver det oplest og fortyndet til intravengs brug. Hver gang De far
Yondelis til behandling af bladdelssarkom, vil det tage ca. 24 timer at fi al oplesningen ind 1 blodet.

Det vil tage tre timer i behandlingen af ovariekraft.

For at undga irritation pé injektionsstedet anbefales det, at Yondelis indgives til Dem gennem et
centralt venekateter.

De vil f4 medicin for og om nedvendigt under behandlingen med Yondelis for at beskytte Deres lever
og for at reducere risikoen for bivirkninger sdsom kvalme og opkastning.

De vil fa en infusion hver tredje uge, men af og til vil Deres leege muligvis anbefale, at infusionen
udskydes for at sikre, at De far den mest egnede dosis Yondelis.

Laengden af hele Deres behandling vil athenge af Deres forlgb og af, hvor godt De befinder Dem.
Laegen vil fortelle Dem, hvor l&enge Deres behandling vil vare. Sperg leegen, hvis der er noget, De er 1
tvivl om eller foler Dem usikker pa.

4.  Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis De er usikker pd nedenstaende bivirkninger, skal De bede laegen om at forklare dem mere
detaljeret.

Alvorlige bivirkninger forarsaget af behandlingen med Yondelis:

Meget almindelig: forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter

o De kan f4 et gget indhold af det gule farvestof, bilirubin, i blodet, hvilket kan forarsage gulsot
(gulfarvning af hud, slimhinder og gjne).

o Deres laege vil ordinere regelmaessige blodpraver med henblik pa at opdage eventuelle afvigelser
i blodet.



Almindelig: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter

De kan ogsa fa infektioner i blodet (sepsis), hvis deres immunsystem er meget sveekket. Hvis De
far feber, skal De omgdende soge leegehjcelp.

De kan ogsa fa ondt i musklerne (myalgi). Der kan ogsa vere skade pa Deres nerver, hvilket kan
resultere i muskelsmerter, svaghed og felelseslashed. De kan fa generel haevelse eller haevede
arme og ben samt myrekryb.

De kan fa en reaktion ved injektionsstedet. Yondelis-infusionen kan sive ud af venen, mens De
far det indgivet. Dette kan medfore, at veevscellerne omkring injektionsstedet bliver beskadigede
eller der (vaevsnekrose), hvilket kan kreeve kirurgisk indgriben (se ogsa pkt. 2 ”Advarsler og
forsigtighedsregler”).

De kan far en allergisk reaktion. I s& fald kan De opleve feber, éndedratsbesver, hudredme eller
hududslet, kvalme eller opkastning.

Nar Yondelis anvendes i kombination med PLD kan De opleve synkope, ogsa kaldet
besvimelse. Derudover kan De fole, at Deres hjerte slar for hardt eller for hurtigt i brystet
(hjertebanken), fa en svaghed i ventriklerne, hjertets vigtigste pumpekamre (venstre
ventrikeldysfunktion) eller en pludselig blokering i en lungearterie (lungeemboli).

Tkke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede

De kan fa svaere muskelsmerter, stivhed og muskelsvaekkelse. De kan ogsa opleve en
merkfarvning af urinen. Alle de tidligere beskrevne symptomer kan vere tegn pa beskadigelse
af Deres muskler (rabdomyolyse).

Deres leege kan i visse situationer rekvirere blodprever med henblik pa at undgé, at De udvikler
muskelskade (rabdomyolyse). I meget alvorlige tilfzelde kan dette medfere nyresvigt. Hvis De
far sveere muskelsmerter eller -svaghed, skal De omgdende soge leegehjcelp.

De kan opleve andedractsbesver, uregelmaessige hjerteslag, nedsat vandladning, pludselig
@ndring 1 sindstilstand, omréder med skjoldet hud, ekstremt lavt blodtryk i forbindelse med
unormale resultater af laboratoriepraver (nedsat trombocyttal). Hvis De far nogen af
ovennavnte symptomer eller tegn, skal De omgiende soge leege.

De kan opleve en unormal ophobning af vaske i lungerne, hvilket forer til hevelse
(lungeedem).

De kan bemarke uforklarlige delvise eller generelle haevelser (edem), eventuelt ledsaget af
svimmelhed eller terst (lavt blodtryk). Dette kan vaere tegn pa en tilstand kaldet kapillerlekage-
syndrom, som kan fordrsage en excessiv ophobning af vaeske 1 veevene. Hvis De oplever disse
symptomer eller tegn, skal De omgaende soge leegehjzelp.

De kan bemerke, at Yondelis infusionsvaeske laekker ud af Deres blodére (ekstravasation), mens
De far den. Derefter vil De opleve redme, havelse, klge og ubehag pa injektionsstedet. Hvis De
far nogen af disse symptomer eller tegn, skal De omgiende fortzelle det til
sundhedspersonalet eller legen.

Det kan medfere skader pa huden omkring injektionsstedet, eller at veevet der (veevsnekose),
hvilket kan kreeve operation.

Nogle af symptomerne eller tegnene pa ekstravasation vil maske ikke vere synlige for flere
timer efter, det skete. Der kan forekomme blerer, afskalning eller merkfarvning af huden over



stedet. Det er muligt, at det tager nogle dage, for det fulde omfang af vaevsskaden kan ses. Hvis
De far nogen af ovennavnte symptomer eller tegn, skal De omgéaende sage laegehjeelp.

Sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede

De kan opleve gulfarvning af huden og det hvide i gjnene (gulsot), smerter i everste hajre del af
maven, kvalme, opkastning, en generel folelse af ubehag, koncentrationsbesvar, desorientering
eller konfusion, sgvnighed. Disse tegn kan tyde pa, at leveren ikke kan udfere sine normale
funktioner. Hvis De fér nogle af ovennavnte symptomer eller tegn, skal De omgéaende soge
leege.

Andre mindre alvorlige bivirkninger:

Meget almindelig: forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter

De kan:
. fole Dem traet
. opleve andedratsbesver og hoste fa ondt i ryggen
. fa overskydende veske i kroppen (gdem)
o lettere fa bla merker
. fa naeseblod

. lettere fé infektioner. En infektion kan ogsa give Dem temperaturforhgjelser (feber).
Hvis De udvikler et eller flere af disse symptomer, skal De omgdende soge leegehjeelp.

De kan ogsa opleve nogle fordgjelsessymptomer sdsom ingen appetit, kvalme eller opkastning,
mavesmerter, diarré ellerforstoppelse. Hvis De far kvalme, kaster op eller ikke er i stand til at
drikke veeske og derfor urinerer mindre, selv om De far medicin mod kvalme, skal De omgdende
soge legehjeelp.

De kan opleve hovedpine.

De kan fé beteendelse i slimhinder som en havelse og radme inde i munden, hvilket kan
medfere smertefulde sar og beteendelse i munden med sér (stomatitis), eller som betendelse i
mave-tarm-kanalen, nar Yondelis anvendes med PLD.

Patienter, der far Yondelis plus PLD for ovariecancer kan ogsa fa hand- og fod-syndrom. Det
kan vise sig som red hud i handfladerne og pa fingrene og fodséalerne, som senere kan have og
blive blaviolette. Leesionerne kan enten terre ud og skalle af, eller der kan dannes vabler med
sar.

Almindelig: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter

De kan fa vaeeskemangel, vagttab, fordejelsesubehag samt aendring af smagssansen.
De kan miste héret (alopeci).
De kan ogsa blive svimmel, lavt blodtryk og anfaldsvis ansigtsredme eller hududslzt.

En staerkere pigmentering af huden kan forekomme hos patienter der far Yondelis med PLD for
ovariecancer.

De kan fa smerter i leddene.

De kan opleve sgvnproblemer.

Indberetning af bivirkninger



Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres leege. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger,
som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5.  Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen og hatteglassets etiket efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C).

Information om stabiliteten af de opleste og fortyndede oplesninger under brug findes 1 afsnittet til
leeger og sundhedspersonale.

Brug ikke leegemidlet, hvis De bemarker synlige partikler efter rekonstitution eller fortynding af
leegemidlet.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer for
cytotoksiske leegemidler.
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Yondelis indeholder
- Aktivt stof: trabectedin.
Yondelis 0,25 mg: Hvert hatteglas med pulver indeholder 0,25 mg trabectedin.

Yondelis 1 mg: Hvert heetteglas med pulver indeholder 1 mg trabectedin.

- @vrige indholdsstoffer: Saccharose, kaliumdihydrogenfosfat, phosphorsyre (til pH-justering) og
kaliumhydroxid (til pH-justering).

Udseende og pakningssterrelser

Yondelis er et pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplesning. Pulveret har en hvid til offwhite
farve og leveres i et hetteglas.

Hvert karton indeholder 1 hatteglas med enten 0,25 mg eller 1 mg trabectedin.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Pharma Mar, S.A.

Avda. de los Reyes 1

Poligono Industrial La Mina
28770 Colmenar Viejo (Madrid)


http://www.meldenbivirkning.dk/

SPANIEN
TIf.: +34 91 846 60 00
Fax: +34 91 846 60 01

Hvis De ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal De henvende Dem til indehaveren af
markedsferingstilladelsen.

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 02/2025
Andre informationskilder

De kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaeiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:
Brugsanvisning — klargering, hindtering og bortskaffelse

De beherige procedurer for korrekt handtering og destruktion af cytotoksiske leegemidler skal folges.
Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer for
cytotoksiske leegemidler.

De skal have féet oplering i de korrekte teknikker til at rekonstituere og fortynde Yondelis eller
kombinationen Yondelis og PLD, og De skal bare beskyttelsestaj herunder maske, beskyttelsesbriller
og handsker under rekonstitution og fortynding. Kontakt med hud, gjne eller slimhinder ved et
handeligt uheld skal behandles omgiende med rigelige mangder vand. De ma ikke arbejde med
denne medicin, hvis De er gravid.

Klargering til intravengs infusion:

Yondelis skal rekonstitueres og yderligere fortyndes inden infusion. Se ogsé pkt. 3. Der skal anvendes
passende aseptiske teknikker.

Yondelis mé ikke indgives som en blanding med andre leegemidler i den samme infusion bortset fra
fortyndingsmidlet. Der er ikke blevet observeret uforligeligheder mellem Yondelis og type 1
glasflasker, polyvinylklorid (PVC) og polyethylen (PE) poser og slanger, polyisopren-reservoirer og
implanterbare veneportsystemer af titanium.

Nar Yondelis anvendes i kombination med PLD, skal den intravenese slange gennemskylles grundigt
med 50 mg/ml (5 %) glucoseinfusionsvaeske, oplesning, efter administration af PLD og inden
administration af Yondelis. Brugen af et andet fortyndingsmiddel end 50 mg/ml (5 %)
glucoseinfusionsvaske, oplesning, kan forarsage udfeldning af PLD. (Se ogsa produktresuméet for
PLD for specifikke anvisninger vedrerende handteringen.)

Anvisninger for rekonstitution:

Yondelis 0,25 mg: Injicer 5 ml vand til injektionsvasker i haetteglasset.

Yondelis 1 mg: Injicer 20 ml vand til injektionsveasker i hetteglasset.

Med en sprojte injiceres den kreevede mangde vand til injektionsvaesker 1 haetteglasset. Ryst

heaetteglasset, indtil pulveret er helt oplest. Den rekonstituerede oplesning er en klar, farveles eller let
gullig oplesning, i alt vaesentligt fri for synlige partikler.


https://www.ema.europa.eu/

Den rekonstituerede oplgsning indeholder 0,05 mg/ml trabectedin. Oplesningen skal fortyndes
yderligere. Oplesning er kun til engangsbrug.

Anvisninger for fortynding:
Fortynd den rekonstituerede oplesning med 9 mg/ml (0,9 %) natriumchloridinfusionsvaeske, oplesning
eller med 50 mg/ml (5 %) glucoseinfusionsvaske, oplesning. Beregn den kraevede mangde pa

folgende made:

Volumen (ml) = BSA (m?) x individuel dosis (mg/m?)
0,05 mg/ml

BSA = Body Surface Area (legemsoverflade)

Den passende mangde rekonstitueret oplesning skal traekkes op fra haetteglasset. Hvis den intravenese
indgift skal foretages via et centralt venekateter, overfores den rekonstituerede oplosning til en
infusionspose indeholdende > 50 ml fortyndingsmiddel (9 mg/ml (0,9 %)
natriumchloridinfusionsvaske, oplesning eller 50 mg/ml (5 %) glucoseinfusionsvaske, oplgsning), sé
infusionsoplesningens trabectedinkoncentration er < 0,030 mg/ml.

Hvis centralvenes adgang ikke er mulig, og der méa anvendes en perifer vengs adgang, skal den
rekonstituerede oplesning overfores til en infusionspose indeholdende > 1.000 ml fortyndingsmiddel
(9 mg/ml (0,9 %) natriumchloridinfusionsvaske, oplesning eller 50 mg/ml (5 %)
glucoseinfusionsvaske, oplosning).

Den parenterale oplesning skal inspiceres visuelt for partikler inden intravengs indgift. Nar forst
infusionen er klargjort, ber den indgives med det samme.

Oplesningernes stabilitet under brug:

Rekonstitueret oplosning:
Efter rekonstitution er der pavist kemisk og fysisk stabilitet i 30 timer op til 25 °C.

Fra et mikrobiologisk synspunkt ber den rekonstituerede oplagsning fortyndes og anvendes med det
samme. Hvis den ikke fortyndes og anvendes med det samme, er brugsfeerdig opbevaringstid og
forhold fer brugen af den rekonstituerede oplesning brugerens ansvar og vil normalt ikke vaere
leengere end 24 timer ved 2 °C — 8 °C, medmindre det er blevet rekonstitueret under kontrollerede og
godkendte aseptiske forhold.

Fortyndet oplosning:
Efter fortynding er der pavist kemisk og fysisk stabilitet i 30 timer op til 25 °C.
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