Cerubidine kan herudover give bivirkninger, som
du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig
om andringer i visse laboratorieprover, f.eks.
leverprover, som igen bliver normale, nar behand-
lingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din
leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne ind-
leegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelsty-
relsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe

med at fremskaffe mere information om sikkerhe-
den af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar Cerubidine utilgeengeligt for bern.

e Brug ikke Cerubidine efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen. Hvis pakningen er maerket
med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den
sidste dag i den neevnte maned.

o (Z)pbcevar ikke Cerubidine ved temperaturer over

5°C.

¢ Opbevaringsbetingelser efter rekonstitution: 24
timer ved 25 °C, hvis beskyttet mod lys eller i 48
timer i keleskab (2-8 °C.)

Leegen eller sundhedspersonalet ved, hvordan
den faerdigblandede oplesning skal fremstilles og
opbevares.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderli-
gere oplysninger

Cerubidine, 20 mg, pulver til infusionsvaeske,
oplasning indeholder:

Aktivt stof:

Daunorubicinhydrochlorid svarende til daunoru-
bicin 20 mg.

@vrige indholdsstoffer:

Mannitol.

Udseende og pakningssterrelser:
Cerubidine er et rgdt pulver til infusionsveeske,
oplesning.

Cerubidine fas i

Cerubidine 20 mg i pakninger med 1 heetteglas.
| pakningen er vedlagt en ampul med 4 ml sterilt
vand til injektion.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o.
Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og
ved reklamationer kan du henvende dig til Ori-
farm AJS.

Denne indlzegsseddel blev senest zendret 05/2020

Teknisk brugervejledning til sundheds-
personalet

Folgende ople{sninger er kun til leger og sund-
hedspersonale

Ved handtering af daunorubicinhydrochlorid,
bor al kontakt med hud og slimhinder undgas.
Leege og sundhedspersonale skal udeve ggede
sikkerhedsforanstaltninger, som skal overholdes
pa grund af den mutagene og kreeftfremkaldende
virkning af daunorubicinhydrochlorid. Seerlig
forsigtighed tilrades i kontakt med patientens
ekskrementer og opkast, da det kan indeholde
daunorubicin eller en aktiv metabolit. Gravide
leeger eller sundhedspersonale ma ikke handtere
eller komme i kontakt med cytostatika.

Oplesningen fremstilles ved at tilseette 4 ml sterilt
vand til indholdet i haetteglasset under forsigtig
omrystning, indtil alt er helt oplest.

Oplesningen indeholder nu 5 mg/ml svarende til 1
mg = 0,2 ml. Den beregnede dosis fortyndes med
10-20 ml isotonisk saltvandsinfusionsvaeske og
injiceres i slangen til et hurtigtlebende intravenest
drop. Denne metode anvendes for at formindske
lokale reaktioner som folge af uheld.

Ma ikke blandes med heparinholdige praeparater.

Ma ikke opleses i, fortyndes med eller infunderes
sammen med injektions- og infusionsvaesker inde-
holdende glucose.

Opbevaringsbetingelser efter rekonstitution:
Kemisk og fysisk stabilitet efter abning er doku-
menteret i 24 timer ved 25 °C, hvis beskyttet mod
lys eller i 48 timer i koleskab (2-8 °C).

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal preepara-
tet bruges med det samme. Anvendelse af andre
opbevaringstider og -betingelser er pa brugerens
eget ansvar og ma ikke overstige 24 timer ved 2 til
8°C, med mindre rekonstitutionen er udfert under
kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

Indlaegsseddel: Information til brugeren
Cerubidine 20 mg pulver til infusionsvaeske, oplasning
Daunorubicin

1000096352-001-04

vigtige oplysninger. Gem indleegssedlen. Du kan

www.indlaegsseddel.dk

Lees denne indlaegsseddel grun;:ligt, inden du begy
a

nder at brugfe dette leegemiddel, da den indeholder
brug for at

hedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide. Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt.
Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har dgn‘-:-
samme symptomer, som du har. Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herun-
der bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4. Se den nyeste indlaegsseddel pa

2ese den igen. Sperg leegen eller sund-

Oversigt over indlzegssedlen:

1. Virkning og anvendelse.

2. Det skal du vide om Cerubidine.

3. Sadan bliver du behandlet med Cerubidine.
4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

e Cerubidine er et middel mod kraeft (antracyklin-
derivat), der tilhgrer gruppen cytostatika.

e Cerubidine gdeleegger kreeftceller.

¢ Du kan fa Cerubidine til behandling af visse
ondartede lidelser.

¢ Dit barn kan fa Cerubidine til behandling af
akut lymfatisk leukaemi (ALL) og akut myeloid
leukaemi (AML) som del af en kombinationsbe-
handling.

2. Det skal du vide om Cerubidine

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning.

Du ma ikke fa Cerubidine hvis:

¢ du er overfglsom over for daunorubicin, antra-
cykliner eller det avrige indholdsstof angivet i
punkt 6.

¢ du har vedvarende knoglemarvssuppression

(nedsat antal blodlegemer).

du har en alvorlig infektion.

du har alvorlig nedsat leverfunktion.

du har nedsat nyrefunktion.

du har darligt hjerte eller for nylig har haft en

blodprop i hjertet.

¢ du har alvorlig uregelmaessig puls.

¢ du tidligere er behandlet med daunorubicin
eller andre skadelige antracyckliner.

e duammer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, for du

bruger Cerubidine

¢ hvis du tidligere har faet medicin mod kraeft
(antracyklinderivater).

o hvis du far eller tidligere har faet stralebehand-

ling.

o hvi% du tidligere har faet anden kraeftbehand-
ling og stadig har alvorlige bivirkninger.

¢ hvis du har darligt hjerte eller for nylig har haft
en blodprop i hjertet.

e hvis du har darlige nyrer.

e hvis du har dérli%\lever.

e hvis du generelt har en darlig almentilstand,
evt. med tendends til beteendelse og feber samt
bla maerker og bledning fra hud og slimhinder.

e hvis du har en ukontrol?eret infektion, isser
virussygdomme (helvedes-ild (herpes zoster)).

e hvis du er blevet vaccineret med levende vac-
cine.

Kontakt straks laegen eller sundhedspersonalet,

hvis du far

¢ hurtig puls, uregelmaessig puls.

e smerter i brystet, evt. med udstraling til arm
eller hals og andengd pga. darlig blodforsyning
til hjertemusklen.

¢ andengd, angst, brystsmerter med udstraling til
hals eller arme pga. blodprop i hjertet.

o feber, smerter i brystet, andened, hoste o
haevede ben p%(a. eteendelse i hjertesaekEen
eller hjertemusklen.

e svien bag brystbenet, sure opsted, synkebesvaer
pga. betaendelse i spiseroret eller mundbetaen-
delse med hvide beleegninger. | alvorlige til-
faelde udvikles sar i munden.

e feber, alvorlige infektioner og bledninger, ilt-
mangel i kroppens vaey, blodforgiftning( hoj
feber, kulderystelser, almen slgjhed, evt. kolde
arme og ben;/og septisk shock (lavt blodtryk,
svag regelmaessig puls, sloret bevidsthed).

e Der er blevet rapporteret om en neurologisk
lidelse ved navn PRES, nar behandling med
daunorubicin er blevet anvendt sammen med
andre kraeftbehandlinger. PRES kan forarsage
symptomer som f.eks. %ovedpine, krampean-
fald, sevnlignende slovhedstilstand, forvirring
og synsforst?/rrelser. Kontakt laegen, hvis du
oplever et eller flere af disse symptomer.

Kontakt lzegen, hvis du efter behandlingen med

Cerubidine

e bliver treet, far andedraetsbesveer, bliver alment
slej med feber og tendens til betaendelse og



bladning (hudbladninger (bla meerker) eller

slimhindebledninger (f.eks. naeseblod)) pga.

sekundaer leukaemi. I nogle tilfzelde kan der

komme leukaemi op til flere &r efter behand-
lingen (efter 1-3 &r).

o far forstorret eller fortykket hjerte (kardiomyo-
pati). Dette ses ofte maneder eller ar efter
behandlingen er afsluttet og kan udvikle sig til
hjertesvigt, der i akutte tilfeelde kan medfore
doden.

o far drebetaendelse evt. med smerter og hzevelse
i ben eller arme pga. arebeteendelse med dan-
nelse af blodprop.

o far lokal irritation, beteendelse i hudens binde-
vaev, smertefuld sardannelse og dedt vaev.

Vaer opmeerksom pa felgende:
¢ Samtidig behandling med anden medicin kan

medfore ugnskede vekselvirkninger, se “Brug af

anden medicin”.

¢ Oplys altid ved blodprgvekontrol og urin-
Brzvekontrol, at du er i behandling med Ceru-

idine. Det kan have betydning for preveresul-

taterne.

¢ Salaenge du er i behandling med Cerubidine,
skal du have undersggt blodet regelmaessigt.

¢ Dit hjerte vil blive undersegt for og under hele
behandlingen.

¢ Ved behandling med Cerubidine vil der naesten
altid forekomme hartab, som involverer skeeg-
vaekst, hovedbunden, armhulen og pubeshar.
Patienter vil normalt fa genvaekst afhér to til
tre maneder efter afsluttet behandling.

e Din urin kan blive okkerfarvet i op til 24 timer
efter behandling med Cerubidine.

¢ Maeend, der er i behandling med Cerubidine,
tilrddes at anvende sikker preevention under
behandlingen. Hvis det er relevant og tilgaenge-
ligt, ber der seges radgivning om opbevaring af

¢ tager medicin, der forebygger blodpropper
(acetylsalicylsyre).

Anden medicin kan pavirke virkningen af Cerubi-
dine, og/ eller Cerubidine kan pavirke virkningen
af anden medicin. Dette er normalt uden praktisk
betidning. Sperg leegen eller apoteket, hvis du
onsker flere oplysninger herom.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om,

at du er gravid, eller planleegger at blive gravid,

skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til
rads, for du bruger dette laegemiddel.

Graviditet:

e Du vil normalt ikke blive behandlet med Ceru-
bidine, hvis du er gravid. Leegen vil vurdere det
for hver enkelt.

* Du ber undga at blive gravid, og bade meend
og kvinder ber bruge sikker praevention.

Amning:

e Du ber ikke amme, hvis du far Cerubidine. Tal
med laegen.

Frugtbarhed:

e Brug af Cerubidine pavirker frugtbarheden hos
maend. Du skal anvende sikker praevention i op
til 6 maneder efter endt behandling.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Cerubidine kan give bivirkninger (kvalme og
opkastning), der i storre eller mindre grad kan
pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes
sikkert i trafikken.

3. Sadan bliver du behandlet med
Cerubidine

seed pa grund af irreversibel infertilitet forarsa-
get af behandlingen. Hos kvinder kan menstra-
tionen udeblive.

Brug af anden medicin sammen med
Cerubidine

Forteel det altid til laegen eller sundhedspersona-
let, hvis du bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig.

Tal med din leege, hvis du:

¢ eribehandling med anden medicin mod kreeft
(kemoterapeutika og cytostatika, f.eks met-
hotrexat, cytarabin, cyclophosphamid) eller far
stralebehandling.

. tag?(er medicin der pavirker din hjertefunktion,
f.eks. medicin mod hjertekrampe eller forhgjet

blodtryk (f.eks. calciumantagonister).

tager medicin mod infektion (sulfonamider).

bruger gjendraber med chloramphenicol.

tager medcin mod HIV (antiretrovirale stoffer)

tager vanddrivende medicin.

skal vaccineres med levende, afsveekkede vacci-

ner (f.eks. gul feber).

tager medicin mod ei)ile si (phenytoin).

er i behandlig med blodfortyndende medicin

(antikoagulantia)

hv

Leegen kan forteelle d(iig, hvilken dosis du far og

or tit, du skal have den. Er du i tvivl, s& sperg

Hvis en dosis er glemt

Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis du
tror

u mangler at fa en dosis.

Hvis behandlingen bliver stoppet
Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er
noget, du er i tvivl om eller foler dig usikker pa.

4. Bivirkninger.

Dette leegemiddel kan som al anden medicin

9
9

ive bivirkninger, men ikke alle far bivirknin-
er.

Alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos

fl

ere end 1 ud af 10 patienter):

Infektioner, som i nogle tilfeelde kan veere

dedelige.
HQIJ feber, kulderystelser, almen slgjhed, evt.
kolde arme og ben pga. blodforgiftning. Kon-
takt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.
Vand i kroppen. Andedraetsbesvaer. Ubehag i
maven, appetitlashed, kvalme, forstoppelse og
udspilet mave pga. vaeske i bughulen. Andened
ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste, tryk-
ken for brystet, hurtig puls, heevede ben pga.
dérligg hjerte. Smerter i brystet, andengd, hoste
og fe er]Pga. vaeske i lungehinden. Forstorret
lever. Blafarvning af huden. Kontakt straks leege
eller skadestue. Ring evt. 112.
Almen slgjhed, bleghed, bledninger fra hud
og slimhinder, blad maerker samt tendens til
beteendelse (infektioner) iseer halsbetaendelse
og feber pga. forandringer i blodet (for fa
rede og hvide blodlegemer og blodplader og
knoglemarvspavirkning). Kontakt laege eller
skadestue. Der er risiko for udvikling af alvor-

stue. Ring evt. 112.

Smerter i brystet, evt. med udstraling til arm
eller hals og andengd pga. darlig blodforsyning
til hjertemusklen. Kontakt leege eller skadestue.
Q@get bindeveev i hjertet der kan fore til blod-
prop i hjertet. Kontakt laege eller skadestue.
Pludseligt hududslzet, &ndedreaetsbesvaer og
besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfolsomhed (anafylaktisk reaktion/shock).
Kan veere livsfarligt. Ring 112.

Folelseslashed og prikken i veevet, eventuelt
farveaendring til hvidlig eller blalig, pga. lavt
indhold af ilt i blodet.

Diarré, slim og bledning fra endetarmen pga.
tyktarmsbetsendelse. Kontakt laegen.
Leverbetaendelse, gulsot. Kontakt leege eller
skadestue.

Gulsot, slojhed, evt. bevidstlashed pga. lever-
svigt. Kontakt laege eller skadestue.

Dodsfald.

Smerter og heevelse i ben eller arme pga. are-
betaendelse med dannelse af blodprop. Kontakt
laege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos

fl

ere end 1 ud af 10 patienter):
Blgdninger.
Bleghed og traethed pga. blodmangel. Kan
veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.
Svien bag brystbenet, sure opsted, synkebesvaer
pga. betaendelse i spiseroret. Tal med laegen.
Mundbetaendelse med hvide beleegninger.
Kvalme, opkastning, diarré.
Udsleet / hududsleet, redmen af huden, forbiga-
ende hartab.
Smerter, hoj feber.

leegen eller sundhedspersonalet. Det er kun leegen
der kan aendre dosis.

Den sadvanlige dosis er

Dosis bliver bestemt for hver enkelt patient og er
afheengig af din sygdom.

Du vil fd indsprejtet Cerubidine i en blodare.

Du vil normalt fa Cerubidine af en lzege eller syge-
plejerske. Behandlingen forestas af sundhedsper-
sonale med seerligt kendskab til maligne lidelser
og deres behandling.

Nedsat lever- og nyrefunktion
Tal med leegen.

Hvis du har faet for meget Cerubidine

Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis du

tror du har faet for meget Cerubidine.

Symptomer:

e Traethed, bledning fra hud og slimhinder samt
infektioner og feber pga. forandringer i blodet.

¢ Andengd, hjertebanken, haevede ben pga. syg-
dom i hjertemuskulaturen.

e Forsinket hjertesvigt. Er set op til flere maneder
efter en overdosis.

lige infektioner.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
L]

H
°

Treethed som skyldes lav blodprocent, hyppige
infektioner som skyldes faerre raske immuncel-
ler, herunder hvide blodceller, bledninger i hud
og slimhinder som skyldes faerre blodplader,
vaegttab, feber pga akut myeloid leukaemi
(AML). Kontakt straks leege eller skadestue.

Ring evt. 112.

Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til
hals eller arme pga. blodprop i hjertet. Ring 112

yppigheden er ikke kendt:
Bleg eller red og varm hud, svag uregelmaessig
puls, oget vejrtraeknin(?, klamtsvedende, hjerte-
banken og sleret bevidsthed pga. septisk shock.
Kozntakt straks leege eller skadestue. Ring evt.
112.
Treethed, svimmelhed, hovedpine, andengd,
bladning fra hud og slimhinder samt infek-
tioner og feber pga. forandringer i blodet
(myelodysplastisk syndrom). Kontakt leege eller
skadestue.
Feber, smerter i brystet, andengd, hoste og
haevede ben pga. %etaendelse i hjertesaekken
eller -musklen. Kontakt straks leege eller skade-

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mel-

lem 1 0g 10 ud af 100 patienter):

H
.

Mavesmerter.
Overfladisk arebeteendelse.

yppigheden er ikke kendt:
Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far
meget ur‘ti%og uregelmaessig puls eller bliver
utilpas eller besvimer, skal du kontakte lzege
eller skadestue. Ring evt. 112.
Redmen.
Okkerfarvet urin i op til 24 timer efter behand-
ling med Cerubidine.
Kontakteksem, overfolsomhed af stralebehand-
let hud, klge, oget pigmentering af hud og
negle, nzeldefeber.
Udeblevet menstruation, manglende saedceller.
Torst, almen svaghed, eget puls, svimmelhed,
besvimelse pga. vaeskemangel og udterring.
Udtalt dehydrering er en alvorlig bivirkning.
Kontakt leegen.
Kuldegysning.
Akut eget urinsyre i kroppen med mulig nedsat
nyrefunktion. Tal med leegen.
Vaeske- og blodansamling pa injektionsstedet,
pavirkning af blodarene med udvikling af bin-
deveev og evt. forkalkning.



