Indleegsseddel: Information til patienten

ZOLSKETIL pegylated liposomal 2 mg/ml koncentrat til infusionsvaeske, dispersion
doxorubicinhydrochlorid (doxorubicin. hydrochlorid.)

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette l&egemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at fa ZOLSKETIL pegylated liposomal
Sadan skal du fa ZOLSKETIL pegylated liposomal

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
ZOLSKETIL pegylated liposomal er et legemiddel mod tumorer/svulster.

ZOLSKETIL pegylated liposomal anvendes til at behandle brystkreeft hos patienter med risiko for
hjerteproblemer. ZOLSKETIL pegylated liposomal anvendes ogsa til behandling af kreeft i
aeggestokkene. Det anvendes til at draebe kraeftcellerne, formindske stgrrelsen af tumoren, forsinke
veeksten af tumoren og forleenge din overlevelse.

ZOLSKETIL pegylated liposomal anvendes ogsa i kombination med et andet l&egemiddel, bortezomib,
til behandling af myelomatose (en kreafttype, der kan forekomme i blodet) hos patienter, der har faet
mindst 1 tidligere behandling.

ZOLSKETIL pegylated liposomal anvendes ogsa til at give en forbedring af Kaposis sarkom blandt
andet ved lindring, lettelse og endog formindskelse af kraeften. Andre symptomer pa Kaposis sarkom,
sasom havelse omkring tumor, kan ogsa forbedres eller forsvinde.

ZOLSKETIL pegylated liposomal indeholder et leegemiddel, der kan pavirke kroppens celler pa en
sadan made, at fortrinsvis kraftceller bliver draebt. Doxorubicinhydrochlorid i ZOLSKETIL pegylated
liposomal er indkapslet i fine draber, der kaldes pegylerede liposomer, der hjeelper med at bringe
legemidlet fra blodbanen til kreeftvaevet i hgjere grad end til sundt, normalt vaev.

2. Det skal du vide, far du begynder at fA ZOLSKETIL pegylated liposomal
Du ma ikke fa ZOLSKETIL pegylated liposomal
- hvis du er allergisk over for doxorubicinhydrochlorid, jordngdder eller soja, eller et af de gvrige

indholdsstoffer i ZOLSKETIL pegylated liposomal (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen, for du far ZOLSKETIL pegylated liposomal:
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- hvis du er i nogen form for behandling af hjerte- eller leversygdom

- hvis du har sukkersyge, idet ZOLSKETIL pegylated liposomal indeholder sukker, hvilket kan
ngdvendiggere en endring af din sukkersygebehandling

- hvis du har Kaposis sarkom, og du har faet fjernet din milt

- hvis du bemarker sar, misfarvning eller andre gener i munden

- hvis din knoglemarv ikke danner nok blodceller

- hvis du har kreeft, hvor knoglemarven danner unormale blodceller

- hvis du har smertefuldt, makulart rgdt hududslet

- hvis du har leekage af bleerer eller leegemiddel fra venen og ind i det omgivende veev

- hvis du har hand-fod-syndrom (redme, havelse og blzrer (en lomme af veeske mellem de
gverste hudlag) pa handflader og fodsaler).

Strategier til at modvirke og behandle hand-fod-syndromet:

- seet haender og/eller fadder i bled i koldt vandbad, nar det er muligt (f.eks. mens du ser fjernsyn,
leeser eller hgrer radio).

- hold heender og fedder frie (ingen handsker, stramper 0.5.v.).

- ophold dig pa kelige steder.

- tag kelige bade i varmt vejr.

- undga kraftig motion, som kan medfare fodskader (f.eks. jogging).

- undga at udsztte huden for meget varmt vand (f.eks. i jacuzzi, sauna).

- undga teetsiddende fodtgj og hgjhzlede sko.

Pyridoxin (B6-vitamin):
- B6-vitamin kan fas uden recept.
- tag 50-150 mg dagligt, sa snart der er tegn pa redme eller prikken.

Tilfeelde af interstitiel lungesygdom er observeret hos patienter, der far pegyleret liposomal
doxorubicin, herunder tilflde med dgdelig udgang. Symptomerne pa interstitiel lungesygdom er
hoste og andengd, sommetider med feber, som ikke skyldes fysisk aktivitet. Sgg straks leegehjeelp, hvis
du oplever symptomer, som kan veere tegn pa interstitiel lungesygdom.

Bgrn og unge
ZOLSKETIL pegylated liposomal ma ikke anvendes til barn og unge, da det ikke vides, hvordan
leegemidlet vil pavirke dem.

Brug af andre laegemidler sammen med ZOLSKETIL pegylated liposomal
Forteel altid til leegen eller apotekspersonalet

- hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller planleegger at tage
andre leegemidler. Dette geelder ogsa leegemidler, der er kagbt uden recept.

- om enhver andet kraeftleegemiddel, som du tager eller har taget, idet der skal tages sarlige
hensyn ved behandlinger, som nedsztter antallet af hvide blodlegemer, da det kan forarsage
yderligere nedseettelse i antallet af hvide blodlegemer. Hvis du er i tvivl om, hvilke
behandlinger du har faet, eller hvilke sygdomme du har haft, skal du tale med din lage.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge laegen til rads, for du tager dette leegemiddel.

Da det aktive stof doxorubicinhydrochlorid i ZOLSKETIL pegylated liposomal kan forarsage
misdannelser, er det vigtigt at fortzelle din leege, hvis du tror, du er gravid. Kvinder skal undga at blive
gravide og skal anvende preavention, mens de tager ZOLSKETIL pegylated liposomal, samt i otte
maneder efter afslutning af behandlingen med ZOLSKETIL pegylated liposomal. Mand skal anvende
preevention, mens de tager ZOLSKETIL pegylated liposomal, samt i seks maneder efter endt
behandling med ZOLSKETIL pegylated liposomal, s& deres partner ikke bliver gravid.

Da det aktive stof doxorubicinhydrochlorid i ZOLSKETIL pegylated liposomal kan vaere skadeligt for
bern, der ammes, skal kvinder ophare med amning far start af behandling med ZOLSKETIL pegylated
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liposomal. Sundhedseksperter anbefaler, at hiv-smittede kvinder ikke ammer deres spaedbgrn under
nogen omstandigheder for at undga overfarsel af hiv.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du ma ikke fgre motorkaretgj eller benytte verktgj eller maskiner, hvis du faler dig traet eller sgvnig
af behandlingen med ZOLSKETIL pegylated liposomal.

ZOLSKETIL pegylated liposomal indeholder sojaolie og natrium

ZOLSKETIL pegylated liposomal indeholder sojaolie. Du ma ikke bruge ZOLSKETIL pegylated
liposomal, hvis du er overfalsom over for jordngdder eller soja.

ZOLSKETIL pegylated liposomal indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis, dvs. det
er i det veesentlige natriumfrit.

3.  Sadan skal du fd ZOLSKETIL pegylated liposomal

ZOLSKETIL pegylated liposomal er en unik formulering. Det ma ikke ombyttes med andre
formuleringer af doxorubicinhydrochlorid.

Sa meget ZOLSKETIL pegylated liposomal vil du fa

Hvis du bliver behandlet for brystkreeft eller kraeft i eeggestokkene, vil ZOLSKETIL pegylated
liposomal blive givet i en dosis pa 50 mg pr. kvadratmeter af dit kropsoverfladeareal (baseret pa din
hgjde og vaegt). Dosis gentages hver fjerde uge sa leenge sygdommen ikke tiltager og du kan tale
behandlingen.

Hvis du behandles for myelomatose og allerede har modtaget mindst 1 tidligere behandling, vil
ZOLSKETIL pegylated liposomal blive givet i en dosis pa 30 mg pr. kvadratmeter af dit
kropsoverfladeareal (baseret pa din hgjde og vaegt). ZOLSKETIL pegylated liposomal gives straks
efter bortezomib-infusionen som en 1-times intravengs infusion pa dag 4 i 3-ugers behandlingen.
Dosis gentages, sa leenge du reagerer tilfredsstillende og tolererer behandlingen.

Hvis du behandles for Kaposis sarkom, vil ZOLSKETIL pegylated liposomal blive givet i en dosis pa

20 mg pr. kvadratmeter af dit kropsoverfladeareal (baseret pa din hgjde og vaegt). Dosis gentages hver

2.til 3. uge i 2 - 3 maneder og herefter sa hyppigt, som det er ngdvendigt for at opretholde en bedring i
din tilstand.

Sadan vil du fa ZOLSKETIL pegylated liposomal

ZOLSKETIL pegylated liposomal vil blive givet af din laege direkte i en vene gennem et drop (som
infusion). Afhangigt af dosis og indikation kan dette tage fra 30 minutter til over en time (f.eks. 90
minutter).

Hvis du har faet for meget ZOLSKETIL pegylated liposomal

Akut overdosering forveerrer bivirkninger som sar i munden eller fald i antallet af hvide blodlegemer
og blodplader i blodet. Behandling vil omfatte administration af antibiotika, transfusioner med
blodplader, anvendelse af faktorer som stimulerer produktionen af hvide blodlegemer og
symptomatisk behandling af mundsar.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre lzegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Under infusion af Zolsketil pegylated liposomal kan faglgende reaktioner forekomme:

- alvorlig allergisk reaktion, som kan omfatte havelser i ansigt, leeber, mund, tunge eller svelg,
synke- eller vejrtraekningsbesveer, klgende udslet (naldefeber)
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- beteendte og forsnaevrede luftveje i lungerne, som medferer hoste, hiven efter vejret og
stakandethed (astma)

- radme, svedtendens, kulderystelser eller feber

- smerter eller ubehag i brystkassen

- rygsmerter

- hgijt eller lavt blodtryk

- hurtig puls

- krampeanfald

Injektionsvaesken kan leekke fra venerne til veevet under huden. Hvis droppet svier eller ger ondt, mens
du far en dosis Zolsketil pegylated liposomal, skal du straks fortelle leegen herom.

Kontakt straks leegen, hvis du bemarker nogen af falgende alvorlige bivirkninger:

- feber, treethed eller tegn pa bla meerker eller blgdning (meget almindeligt)

- redme, haevelser, afskalning eller gmhed, isaer pa haender eller fadder ("hand-fod"-syndrom).
Disse reaktioner er set meget almindeligt og er sommetider alvorlige. | alvorlige tilfalde kan
disse reaktioner indvirke pa visse daglige aktiviteter, og de kan vare i 4 uger eller leengere for
komplet helbredelse. Laegen kan gnske at udsztte pabegyndelsen og/eller reducere dosis af den
naeste behandling (se Strategier for at modvirke og behandle hand-fod-syndrom nedenfor).

- sar i munden, kraftig diarré eller opkastning eller kvalme (meget almindeligt)

- infektioner (almindeligt), herunder lungebetaendelse (pneumoni) eller infektioner, som kan
pavirke synet

- stakandethed (almindeligt)

- kraftige mavesmerter (almindeligt)

- udtalt svaghed (almindeligt)

- alvorlig allergisk reaktion, som kan omfatte havelser i ansigt, leeber, mund, tunge eller sveelg,
synke- eller vejrtreekningsbesveer, klgende udslet (neldefeber) (ikke almindeligt)

- hjertestop (hjertet holder op med at sld), hjertesvigt, hvor hjertet ikke pumper nok blod rundt til
resten af kroppen, som medfarer stakandethed og kan medfare heevede ben (ikke almindeligt)

- en blodprop, som vandrer til lungerne, hvilket medfarer brystsmerter og andengd (ikke
almindeligt)

- havelse, varme eller gmhed i det blgde veev pa dine ben, nogle gange med smerter, der bliver
veerre, nar du star eller gar (sjeldent)

- alvorligt eller livstruende udslet med blaerer og afskalning af huden, iseer omkring mund, naese,
gjne og kensdele (Stevens-Johnsons syndrom) eller over det meste af kroppen (toksisk
epidermal nekrolyse) (sjeldent)

Andre bivirkninger
Mellem infusioner kan fglgende forekomme:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)

- nedsat antal hvide blodlegemer, hvilket kan gge risikoen for infektioner. | sjeeldne tilfeelde kan
lavt antal hvide blodlegemer medfgre alvorlig infektion. Blodmangel (anemi/nedsat antal rgde
blodlegemer) kan forarsage treethed, og fald i blodplader kan give gget risiko for blgdninger.
Det er pga. de mulige endringer i dine blodlegemer, at du skal have taget regelmaessige
blodpraver.

- appetitlgshed

- forstoppelse

- hududslet, herunder hudradme, allergisk hududslet, radt eller haevet udsleat pa huden

- hartab

- smerter, herunder i muskler og brystmuskler, led, arme eller ben

- udtalt treethed

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

- infektioner, herunder alvorlig infektion i hele kroppen (blodforgiftning/sepsis),
lungebetandelse, helvedesild (infektion med herpes zoster-virus), en type bakterieinfektion
(infektion med mycobacterium avium complex), urinvejsinfektion, svampeinfektioner (herunder
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traske), infektion i harrgdderne, halsbeteendelse eller irritation i svaelget, infektion i nasen,
bihulerne eller svaelget (forkelelse)

et lavt antal af en type hvide blodlegemer (neutrofiler) ledsaget af feber

kraftigt veegt- og muskeltab, ikke nok vand i kroppen (dehydrering), lavt indhold af kalium,
natrium eller calcium i blodet

forvirring, angst, depression, sgvnbesveer

nerveskade, som kan medfare prikken, fglelseslgshed, smerter eller manglende smertesans,
nervesmerter, en usedvanlig fornemmelse i huden (sdsom en prikkende eller kriblende
fornemmelse), nedsat falesans eller falsomhed, iszer i huden

@ndret smagssans, hovedpine, udtalt savnighed med mangel pa energi, svimmelhed
gjenbeteendelse (konjunktivitis)

hurtig puls

hajt eller lavt blodtryk, redmen

stakandethed, der kan veere forarsaget af fysisk aktivitet, neeseblod, hoste

betaendelse i slimhinden i maven eller spisergret, sar i munden, darlig fordgjelse, synkebesveer,
smerter i munden, mundtgrhed

hudproblemer, herunder skallende eller ter hud, hudradme, bleerer eller sar pa huden, klge,
mgrke omrader pa huden

overdreven svedtendens

muskelkramper eller -smerter

smerter, herunder i muskler, knogler eller ryggen

smertefuld vandladning

allergisk reaktion overfor infusion af legemidlet, influenzalignende sygdom, kulderystelser,
betaendelse i slimhinderne i hulrum og passager i kroppen sasom nasen, munden eller luftraret,
svaghedsfalelse, generel utilpashed, haevelser, der skyldes ophobning af veeske i kroppen,
haevede hander, ankler eller fadder

vaegttab

Nar ZOLSKETIL pegylated liposomal anvendes alene, forekommer nogle af disse bivirkninger i
mindre grad, og nogle er overhovedet ikke forekommet.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

forkalelsessar eller herpes pa kansdelene (infektion med herpes simplex-virus), svampeinfektion
et lavt antal af alle typer blodlegemer, forhgjet antal blodplader (som hjealper blodet med at
starkne)

allergisk reaktion

hgjt indhold af kalium i blodet, lavt indhold af magnesium i blodet

nerveskade, som pavirker mere end ét omrade af kroppen

krampeanfald, besvimelse

ubehagelig eller smertefuld fornemmelse, iseer ved bergring, sgvnighed

slgret syn, rindende gjne

hurtig eller ujeevn puls (hjertebanken), sygdom i hjertemusklen, hjerteskade

veevsskade (nekrose), der hvor injektionen gives, betendte vener, som medfarer haevelser og
smerter, svimmelhed, ndr man setter sig op eller rejser sig

trykken for brystet

luft i tarmen, beteendelse i gummerne (gingivitis)

hudproblemer eller -udslet, herunder skaellende eller afskalning af huden, allergisk hududsleet,
sar eller nzldefeber pa huden, misfarvning af huden, &ndring i hudens naturlige farve
(pigmentering), sma rade eller lilla pletter, der skyldes blgdninger under huden, negleproblemer,
bumser (acne)

muskelsvaghed

brystsmerter

irritation eller smerter, der hvor injektionen gives

heaevelser i ansigtet, hgj feber

symptomer (som f.eks. beteendelse, radme eller smerter), der vender tilbage pa et sted pa
kroppen, som tidligere er blevet behandlet med straleterapi, eller som tidligere er blevet
beskadiget ved injektion af kemoterapi i en vene.
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Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

- infektion, som forekommer hos patienter med sveekket immunforsvar

- lavt antal blodlegemer dannet i knoglemarven

- betaendelse i nethinden, hvilket kan medfaere synsaendringer eller blindhed

- unormal hjerterytme, unormale kurver pa et EKG (elektrokardiogram), eventuelt med langsom
puls, problem med hjertet, som pavirker puls og -rytme, blafarvning af huden og slimhinderne,
som skyldes lavt iltindhold i blodet

- udvidelse af blodkar

- sammensngring i halsen

- gm og haevet tunge, sar pa spidsen

- hududslaet med veeskefyldte bleerer

- infektion i skeden, rgdme af pungen

- problemer med slimhinderne i kroppens hulrum og passager, som f.eks. naesen, munden eller
luftraret

- unormale resultater af leverblodpraver, forhgjet indhold af kreatinin i blodet

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data)
blodkraft, som udvikler sig hurtigt og pavirker blodlegemerne (akut myeloid leukaemi),
knoglemarvssygdom, som pavirker blodlegemerne (myelodysplastisk syndrom), kreeft i
mundhulen eller leeberne

- hoste og andengd, muligvis ledsaget af feber, som ikke skyldes fysisk aktivitet (interstitiel
lungesygdom)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Du ma ikke fa lgemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og aesken efter EXP.
Opbevares i kaleskab (2°C til 8°C). Ma ikke nedfryses.

Efter fortynding:

Kemisk og fysisk stabilitet efter abning er dokumenteret i 24 timer ved 2°C til 8°C. Ud fra et
mikrobiologisk synspunkt skal praeparatet 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. Delvis brugte hatteglas skal bortskaffes.

Brug ikke lzegemidlet, hvis du bemarker tegn pa bundfeldning eller anden partikeldannelse.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du

ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger



ZOLSKETIL pegylated liposomal indeholder:

- Aktivt stof: doxorubicinhydrochlorid. En ml ZOLSKETIL pegylated liposomal indeholder 2 mg
doxorubicinhydrochlorid i en pegyleret liposomal formulering.

- @vrige ingredienser: hydrogeneret sojafosfatidylcholin, N-(carbonylmethoxypolyethylenglycol-
2000)-1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfoethanolamin, natriumsalt (MPEG 2000-DSPE),
kolesterol, ammoniumsulfat, histidin, saccharose, vand til injektionsvasker, koncentreret
saltsyre (til justering af pH), natriumhydroxid (til justering af pH). Se punkt 2.

ZOLSKETIL pegylated liposomal: hetteglas med 10 ml (20 mg) eller 25 ml (50 mg).

Udseende og pakningsstarrelser

Dette legemiddel er en gennemsigtig og radlig dispersion, fyldt i et klart haetteglas. ZOLSKETIL
pegylated liposomal fas som hetteglas i en enkeltpakning eller pakninger med ti hatteglas.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, Edifici Est 62 planta,
Barcelona, 08039, Spanien

Fremstiller

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50, Pabianice, 95-200
Polen

Accord Healthcare Single Member S.A.,
64" Km National Road, Athens,

Lamia, Schimatari, 32009,

Grakenland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LT/LV/LU/MT/NL
INO/PT/PL/RO/SE/SI/SK/ES

Accord Healthcare S.L.U.

Tel: +34 93 301 00 64

EL

Win Medica Pharmaceutical S.A.

Tel: +30 210 7488 821

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 03/2025.

Du kan finde yderligere oplysninger om ZOLSKETIL pegylated liposomal pa Det Europziske
Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.




Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner (se punkt 3):

Der skal udvises forsigtighed ved handtering af ZOLSKETIL pegylated liposomal-dispersion.
Anvendelse af handsker er pakraevet. Safremt ZOLSKETIL pegylated liposomal kommer i bergring
med hud eller slimhinder, skal man straks vaske omradet omhyggeligt med vand og sabe.
ZOLSKETIL pegylated liposomal skal handteres og bortskaffes i henhold til retningslinjerne for
handtering af andre leegemidler mod kreeft.

Beregn den dosis af ZOLSKETIL pegylated liposomal, der skal administreres (baseret pa den
anbefalede dosis og patientens overfladeareal). Udtag den beregnede mangde ZOLSKETIL pegylated
liposomal op i en steril sprgjte. Aseptisk teknik skal ngje oveholdes, da der ikke er konserverende eller
bakteriostatiske stoffer i ZOLSKETIL pegylated liposomal. Den beregnede dosis af ZOLSKETIL
pegylated liposomal skal fortyndes i glucose 50 mg/ml (5 %) infusionsvaeske, oplasning, for
administration. For doser <90 mg, fortyndes ZOLSKETIL pegylated liposomal i 250 ml, og for doser
>90 mg, fortyndes ZOLSKETIL pegylated liposomal i 500 ml.

For at minimere risikoen for infusionsreaktioner administreres den farste dosis med en hastighed, som
ikke overstiger 1 mg/minut. Hvis der ikke ses en infusionsreaktion, kan efterfalgende infusioner med
ZOLSKETIL pegylated liposomal administreres over en 60 minutters periode.

| undersggelsesprogrammet for brystcancer var eéndring i infusionen tilladt for de patienter, som
oplevede en infusionsreaktion som falger: 5 % af den samlede dosis blev infunderet langsomt i labet
af de farste 15 minutter. Hvis dette blev tolereret uden reaktion, blev infusionshastigheden fordoblet i
de folgende 15 minutter. Hvis dette blev tolereres, blev infusionen afsluttet i lgbet af den naeste time
med en total infusionstid pa 90 minutter.

Hvis patienten oplever tidlige symptomer eller tegn pa infusionsreaktion, seponér da gjeblikkeligt
infusionen, giv hensigtsmassig preemedicinering (antihistamin og/eller korttidsvirkende
kortikosteroid) og start igen med en langsommere hastighed.

Anvendelse af andet oplgsningsmiddel end glucose 50 mg/ml (5 %) infusionsvaske, oplgsning, eller
tilstedevaerelse af bakteriostatiske stoffer som f.eks benzylalkohol kan forarsage udfeldning af
ZOLSKETIL pegylated liposomal.

Det anbefales, at infusionsslangen med ZOLSKETIL pegylated liposomal forbindes via en sideport
til en intravengs infusion med glucose 50 mg/ml (5 %). Infusionen kan gives i en perifer vene. Ma
ikke anvendes sammen med in-line filtre.



