Indleegsseddel: Information til brugeren
Mitoxantron Ebewe 2 mg/ml - koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning
mitoxantron (som hydrochlorid)

Leaes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

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

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

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er nzvnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge Mitoxantron Ebewe
Sadan skal du bruge Mitoxantron Ebewe

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Mitoxantron Ebewe indeholder det aktive stof mitoxantron. Mitoxantron Ebewe tilhgrer en gruppe
leegemidler, der kaldes antineoplastiske leegemidler eller cancer-leegemidler. Det tilhgrer ogsa en
undergruppe af cancer-laegemidler, der kaldes antracykliner. Mitoxantron Ebewe forhindrer cancerceller i at
vokse, hvilket resulterer i, at de efterhanden der. Leegemidlet undertrykker ogsa immunsystemet og bruges
pa grund af denne virkning til at behandle en speciel form for dissemineret sklerose, nar der ikke er andre
behandlingsmuligheder.

Mitoxantron Ebewe bruges i behandlingen af:

- fremskredet stadium af brystkraeft (metastaser)

- en form for kraft i lymfeknuderne (non-Hodgkin-lymfom)

- blodkraft, hvor knoglemarven (det svampeagtige vav i de store knogler) producerer for mange hvide
blodlegemer (akut myeloid leukami)

- kreeft i de hvide blodlegemer (kronisk myeloid leukaemi) i et stadium, hvor det er vanskeligt at
kontrollere antallet af hvide blodlegemer (blastkrise). Mitoxantron Ebewe bruges i kombination med
andre legemidler ved denne indikation.

- smerter forarsaget af prostatakreeft i et fremskredet stadium i kombination med kortikosteroider

- hgjaktiv tilbagevendende dissemineret sklerose i forbindelse med hastig udvikling af handicap, hvor
der ikke findes andre behandlingsmuligheder (se afsnit 2 og 3).

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Mitoxantron Ebewe

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Mitoxantron Ebewe:

- hvis du er allergisk over for mitoxantron eller et af de gvrige indholdsstoffer i Mitoxantron Ebewe
(angivet i afsnit 6)

- hvis du er allergisk over for sulfit

- hvis du har en form for astma (bronkial astma) sammen med sulfit-allergi

- hvis du ammer (se afsnittet ”Graviditet, amning og frugtbarhed”).



Ved behandling af dissemineret sklerose:
- hvis du er gravid.

Advarsler og forsigtighedsregler
Mitoxantron Ebewe skal indgives under tilsyn af en laege, der har erfaring med brug af kraeftmedicin, der er
giftig for dine celler (cytotoksiske kemoterapipraeparater).

Mitoxantron Ebewe skal indgives ved langsom og fritlgbende infusion i en vene.

Mitoxantron Ebewe ma ikke indgives under huden (subkutant), i en muskel (intramuskulzrt) eller i en arterie
(intraarterielt). Sveer lokal veevsskade kan forekomme, hvis Mitoxantron Ebewe laekker ud i det omgivende
vav (ekstravasation) under indgivelsen.

Mitoxantron Ebewe ma heller ikke indsprgjtes i hulrummet under hjernen eller i rygsgjlen (intratekal
injektion), da det kan resultere i sveer skade med permanent funktionsnedsettelse.

Kontakt lsegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du bruger Mitoxantron Ebewe:

- hvis du har leverproblemer

- hvis du har nyreproblemer

- hvis du har brugt Mitoxantron Ebewe far

- hvis du har problemer med hjertet

- hvis du tidligere har faet stralebehandling af brystet

- hvis du allerede bruger andre lzegemidler, der pavirker hjertet

- hvis du tidligere har faet behandlinger med antracykliner eller antracenedioner, f.eks. daunorubicin
eller doxorubicin

- hvis din knoglemarv ikke virker godt (nedsat funktion), eller hvis du generelt har et darligt helbred

- hvis du har en infektion. Denne infektion skal behandles, fer du bruger Mitoxantron Ebewe.

- hvis du planleegger en vaccination eller immunisering under behandlingen. Vaccinationer og
immuniseringer virker maske ikke under behandling med Mitoxantron Ebewe og i 3 maneder efter,
behandlingen er afsluttet.

- hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid eller hvis du planleegger at blive gravid

- hvis du ammer. Du skal stoppe med at amme, fgr du bruger Mitoxantron Ebewe.

Forteel det straks til leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far et eller flere af fglgende

tegn eller symptomer under behandlingen med Mitoxantron Ebewe:

- feber, infektioner, uforklarlig bladning eller bla meerker, sveekkelse og let udmattelse

- andengd (herunder andengd om natten), hoste, vaeskeophobning (haevelse) i ankler eller ben,
hjerteflimmer (uregelmassig hjerterytme). Dette kan forekomme enten under behandlingen eller
maneder til ar efter afsluttet behandling med Mitoxantron Ebewe.

Laegen skal maske regulere behandlingen eller standse behandlingen med Mitoxantron Ebewe midlertidigt
eller permanent.

Blodpragver far og under behandling med Mitoxantron Ebewe

Mitoxantron Ebewe kan pavirke dine blodtal. Fgr du starter med Mitoxantron Ebewe og under behandlingen,

vil leegen tage en blodprave for at teelle antallet af blodceller. Leegen vil oftere tage blodpraver, hvor han

specielt overvager antallet af hvide blodlegemer (neutrofile leukocytter) i blodet, hvis

- du har et lavt antal af en specifik type hvide blodlegemer (neutrofiler) (under 1.500 celler/mm?3)

- du bruger Mitoxantron Ebewe i hgje doser (>14 mg pr. kvadratmeter legemsoverflade pr. dag i 3
dage).

Undersggelse af hjertefunktionen fgr og under behandling med Mitoxantron Ebewe

Mitoxantron Ebewe kan skade hjertet og forringe hjertefunktionen eller i alvorligere tilfeelde give hjertesvigt.
Du har starre risiko for disse bivirkninger, hvis du bruger hgje doser af Mitoxantron Ebewe, eller:

- hvis dit hjerte arbejder darligt

- hvis du tidligere har faet stralebehandling af brystet

- hvis du allerede bruger andre lzegemidler, der pavirker hjertet
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- hvis du tidligere har faet behandlinger med antracykliner eller antracenedioner, f.eks. daunorubicin
eller doxorubicin.

Leegen vil undersgge din hjertefunktion, fgr du starter behandling med Mitoxantron Ebewe, og regelmaessigt
under behandlingen. Hvis du far Mitoxantron Ebewe til behandling af dissemineret sklerose, vil leegen
undersgge hjertefunktionen far behandlingens start, far hver efterfalgende dosis og arligt i op til 5 ar efter
afsluttet behandling.

Akut myeloid leukeemi og myelodysplastisk syndrom

En gruppe kraeftmedicin (topoisomerase 11-heemmere), herunder Mitoxantron Ebewe, kan give fglgende

sygdomme, nar de bruges alene, men iszr, nar de bruges i kombination med anden kemoterapi og/eller

stralebehandling:

- kreeft i hvide blodlegemer (akut myeloid leukaemi, AML)

- en knoglemarvssygdom, der giver unormalt formede blodceller og resulterer i leukaemi
(myelodysplastisk syndrom).

Farveaendring af urin og veev
Mitoxantron kan forarsage en blagrgn farvning af urinen i 24 timer efter indgivelse. Blalig farvning af det
hvide i gjnene og af hud og negle kan ogsa forekomme.

Praevention hos maend og kvinder

Mand ma ikke besvangre en kvinde og skal anvende praevention under og i mindst 6 maneder efter afsluttet
behandling. Kvinder i den fadedygtige alder skal have en negativ graviditetstest fgr hver dosis og bruge
effektiv praevention under behandlingen og i mindst 4 maneder efter afsluttet behandling. Hvis denne
medicin bruges under graviditet, eller hvis du bliver gravid, mens du bruger denne medicin, skal du fortzlle
det til legen, da der kan vare en risiko for fostret.

Frugtbarhed
Dette leegemiddel kan gge risikoen for forbigaende eller vedvarende udeblivelse af menstruationen
(amenore) hos kvinder i den fgdedygtige alder.

Bgrn og unge

Der er kun begranset erfaring hos barn og unge.

Dette legemiddel ma ikke gives til barn og unge fra fadslen og op til 18 ar, da sikkerheden og virkningen
hos bern og unge ikke er blevet dokumenteret.

Brug af andre leegemidler sammen med Mitoxantron Ebewe

Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger leegemidler, for nylig har brugt andre leegemidler
eller planleegger at bruge andre leegemidler. Det er iseer vigtigt, at du naevner et hvilket som helst af fglgende
leegemidler.

Leaegemidler, der sammen med Mitoxantron Ebewe kan gge risikoen for bivirkninger:
- leegemidler, der kan skade hjertet (f.eks. antracykliner)
- leegemidler, der undertrykker knoglemarvens produktion af blodceller og blodplader
(myelosuppressive stoffer)
- leegemidler, der undertrykker dit immunsystem (immunsuppressive stoffer)
- vitamin K-antagonister, iseer hvis du tager Mitoxantron Ebewe, fordi du har kraeft
- topoisomerase I1-heemmere (en gruppe kreftleegemidler, herunder mitoxantron) i kombination med
anden kemoterapi og/eller stralebehandling. Dette kan forarsage:
o kreeft i hvide blodlegemer (akut myeloid leukaemi, AML)
0 en knoglemarvssygdom, der giver unormalt formede blodceller og resulterer i leukaemi
(myelodysplastisk syndrom).

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis du ikke er sikker pa, om din medicin er en af dem, der er anfart pa
listen ovenfor.



Disse legemidler skal bruges med forsigtighed eller skal méaske undgas under behandling med Mitoxantron
Ebewe. Hvis du bruger et eller flere af disse, vil leegen maske ordinere et andet leegemiddel til dig.

Du skal ogsa fortzelle det til leegen, hvis du allerede bruger Mitoxantron Ebewe, og du har faet ordineret et
nyt leegemiddel, som du ikke tidligere har taget samtidigt med Mitoxantron Ebewe.

Vaccinationer og immunisering (beskyttelse mod vaccine-stofferne) virker maske ikke under behandling
med Mitoxantron Ebewe og i 3 maneder efter afsluttet behandling.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Graviditet
Mitoxantron Ebewe kan skade dit ufadte barn.

Derfor skal du undga at blive gravid. Mitoxantron Ebewe ma ikke bruges under graviditet til behandling af
dissemineret sklerose (specielt ikke i de farste tre maneder af graviditeten).

Hvis du bliver gravid under behandlingen med Mitoxantron Ebewe, skal du straks fortzlle det til leegen og
standse behandlingen.

Du skal undga at blive gravid. Mand skal bruge en effektiv praeventionsmetode under behandlingen og i
mindst 6 maneder efter afsluttet behandling. Kvinder i den fadedygtige alder skal have en negativ
graviditetstest far hver dosis samt bruge effektiv preevention i mindst 4 maneder efter afsluttet behandling
med Mitoxantron Ebewe.

Amning
Mitoxantron Ebewe udskilles i brystmaelk og kan give alvorlige bivirkninger hos dit barn. Du ma ikke amme,
mens du bruger mitoxantron og i op til en maned efter sidste dosis.

Frugtbarhed
Mitoxantron Ebewe kan gge risikoen for forbigaende eller vedvarende udeblivelse af menstruationen

(amenore) hos kvinder i den fadedygtige alder. Du skal derfor tale med din laege, hvis du planlaegger at blive
gravid i fremtiden; der skal maske udtages og nedfryses a&g. Der foreligger ingen data for mand. Hos
dyrehanner er der imidlertid blevet observeret skade pa testiklerne og nedsat spermtal.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Mitoxantron Ebewe har en mindre virkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner pa grund af
bivirkninger som f.eks. forvirring eller traethed (se afsnit 4).

Hvis du lider af disse bivirkninger, ma du ikke fare motorkaretgj og/eller betjene maskiner.

Mitoxantron Ebewe indeholder natrium

10 mg/5 ml hetteglas:

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. heetteglas, dvs. det er i det veaesentlige
natriumfrit.

20 mg/10 ml heetteglas:
Dette lagemiddel indeholder 34,14 mg natrium (hoved komponent af madlavnings-/bordsalt) pr. haetteglas.
Dette svarer til 1,7 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sadan skal du bruge Mitoxantron Ebewe

Du vil fa Mitoxantron Ebewe under tilsyn af en leege, der har erfaring med brug af cytotoksiske
kemoterapipraeparater. Det skal altid gives som en intravengs infusion (i en blodare) og skal altid fortyndes
inden brug. Infusionsvaesken kan laekke fra venen ud i vaevet (ekstravasation). Hvis det sker, skal infusionen
stoppes og genoptages i en anden blodare.



Du skal undga kontakt med Mitoxantron Ebewe, serligt i hud, slimhinder (fugtige overflader i kroppen,
f.eks. mundens inderside) og gjne.

Den individuelle dosis af Mitoxantron Ebewe beregnes af lzegen.

Den anbefalede dosis er baseret pa kroppens overfladeareal, som beregnes i kvadratmeter (m?) ud fra din
hgjde og veegt. Endvidere vil dit blod blive undersagt regelmaessigt under behandlingen, og dosen vil blive
reguleret i overensstemmelse med resultaterne af disse prgver.

Den sa&dvanlige dosis er:

Metastatisk brystkreft, non-Hodgkin-lymfomer

Hvis Mitoxantron Ebewe bruges alene:

Den anbefalede begyndelsesdosis af Mitoxantron Ebewe er 14 mg/m? kropsareal, indgivet som en enkelt
intravengs dosis, der kan gentages med intervaller pa 21 dage, hvis dine blodveerdier er vendt tilbage til
acceptable niveauer.

En lavere begyndelsesdosis (12 mg/m? eller mindre) anbefales til patienter med utilstraekkelige
knoglemarvsreserver, f.eks. pa grund af tidligere kemoterapi eller darlig almentilstand.

Lagen vil afgare, precis hvilken efterfglgende dosis du skal have.
Ved efterfalgende behandlingsforlgb kan den tidligere dosis seedvanligvis gentages, hvis tallene for de hvide
blodlegemer og blodplader er vendt tilbage til normale niveauer efter 21 dage.

Kombinationshehandling (anvendt sammen med andre praparater)

Mitoxantron Ebewe kan blive givet som del af en kombinationsbehandling. Ved metastatisk brystkraeft er det
pavist, at kombinationer af Mitoxantron Ebewe med andre cytotoksiske praeparater, herunder
cyclophosphamid og 5-fluoruracil eller methotrexat og mitomycin C, er effektive.

Mitoxantron Ebewe er ogsa blevet anvendt i forskellige kombinationer til non-Hodgkin-lymfom; data er dog
i gjeblikket begraensede, og specifikke regimer kan ikke anbefales.

Nar Mitoxantron Ebewe anvendes i kombinationskemoterapi, ber begyndelsesdosis af Mitoxantron Ebewe
vejledende reduceres med 2-4 mg/m? i forhold til de anbefalede doser, nar Mitoxantron Ebewe bruges alene.

Akut myeloid leukemi

Hvis det bruges alene ved tilbagefald (kraeften er kommet tilbage):

Den anbefalede dosis til induktion af remission er 12 mg/m?kropsareal, indgivet som en enkelt intravengs
dosis dagligt i 5 pa hinanden falgende dage (i alt 60 mg/m?i lgbet af 5 dage).

Hvis det bruges sammen med andre praeparater mod kreaeft:

Lagen vil afgare, precis hvilken dosis du skal have. Denne dosis kan blive reguleret, hvis:

- kombinationen af lsegemidler reducerer produktionen af hvide og rade blodlegeme samt blodplader i
knoglemarven mere end Mitoxantron Ebewe brugt alene.

- du har alvorlige lever- eller nyreproblemer.

Behandling af blastkrisen i kronisk myeloid leukaemi

Hvis det bruges i kombinationsbehandling ved tilbagefald:

Den anbefalede dosis i kombinationsbehandling ved tilbagefald er 5-12 mg/m? kropsareal, indgivet som en
enkelt intravengs dosis dagligt i 2-4 pa hinanden fglgende dage (maksimal dosis 48 mg/m2).

Fremskreden kastrat-resistent prostatakraeft

Den anbefalede dosis Mitoxantron Ebewe er 12-14 mg/m?, givet som en kortvarig intravengs infusion hver
21. dag, kombineret med lave orale doser kortikosteroid (hormonale leegemidler, der undertrykker
immunsystemet).

Dissemineret sklerose
Mitoxantron Ebewe skal indgives under tilsyn af en laege, der har erfaring med brug af cytotoksiske
kemoterapipraeparater til behandling af dissemineret sklerose.



Den anbefalede dosis mitoxantron er normalt 12 mg/m? kropsoverflade, indgivet som en kortvarig (ca. 5 til
15 minutter) intravengs infusion, der kan gentages med 1-3 maneders mellemrum. Den maksimale
kumulative (samlede) livstidsdosis bar ikke overstige 72 mg/m?2.

Hvis mitoxantron indgives flere gange, bar dosisregulering styres af omfanget og varigheden af reduktionen i
antal hvide og rade blodlegemer samt blodplader i blodet.

/Eldre personer
Zldre personer bgr fa doser i den lave ende af doseringsintervallet pa grund af mulig nedsat funktion af
lever, nyrer eller hjerte og af mulig sygdom eller behandling med andre leegemidler.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De alvorligste bivirkninger er skade pa hjertet (myokardietoksicitet) og myelosuppression (nedsat funktion af

knoglemarven).

Nogle bivirkninger kan veere alvorlige.

Hvis noget af nedenstaende sker, skal du straks kontakte din leege:

- hvis huden bliver bleg, og du faler dig svag eller oplever pludselig andengd, kan det vere tegn pa et
nedsat antal rade blodlegemer

- seedvanlige bla meerker eller blgdning, hvis du f.eks. hoster blod op, har blod i opkastning eller urin
eller sort affgring (muligt tegn pa nedsat antal blodplader)

- nyt eller tiltagende andedraetsbesveer

- brystsmerter, andengd, endringer i hjerterytme (hurtig eller langsom), vaeskeophobning (heaevelse) i
ankler eller ben (mulige tegn eller symptomer pa hjerteproblemer)

- sveert, klgende udslat (nzeldefeber), haevelse af haender, fadder, ankler, ansigt, leeber, mund eller sveelg
(som kan give synke- eller andedraetshesveer), eller hvis du faler, at du er ved at besvime, kan det vere
tegn pa en alvorlig allergisk reaktion

- feber eller infektioner.

For patienter i behandling for kreeft:

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter

- infektioner

- lavt antal rgde blodlegemer, som kan give en fglelse af treethed og andengd (anemi). Det kan blive
ngdvendigt med en blodtransfusion.

- lavt antal af specielle hvide blodlegemer (neutrofiler og leukocytter)

- kvalme

- opkastning

- hartab.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter
- lavt antal blodplader — kan give blgdning eller bla maerker

- lavt antal af specielle hvide blodlegemer (granulocytter)

- treethed, svaekkelse og mangel pa energi

- appetitlgshed

- hjerteanfald

- stakandethed

- forstoppelse

- diarré

- beteendelse i mund og pa laeber

- feber

- kongestivt hjertesvigt (alvorlig tilstand, hvor hjertet ikke leengere kan pumpe tilstreekkeligt blod).



Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
- nedsat funktion af knoglemarven. Knoglemarvens funktion kan veere mere undertrykt eller blive
undertrykt i en leengere periode, hvis du tidligere har faet kemoterapi eller stralebehandling.
- utilstreekkelig produktion af blodceller i knoglemarven (knoglemarvssvigt)
- unormalt antal hvide blodlegemer
- sveer, allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion, herunder anafylaktisk shock) — du kan pludseligt fa
klgende udsleet (naeldefeber), haevelse af heender, fadder, ankler, ansigt, leeber, mund eller svaelg, som
kan give synke- eller andedraetshesveer, eller du kan fale, at du skal besvime
- infektioner i de gvre luftveje
- urinvejsinfektioner
- blodforgiftning (sepsis)
- infektioner forarsaget af mikroorganismer, som normalt ikke giver sygdomme ved et sundt
immunsystem (opportunistiske infektioner)
- kreeft i hvide blodlegemer (akut myeloid leukeemi, AML)
- unormal knoglemarv, der forarsager dannelse af unormale blodceller, hvilket resulterer i leukaemi
(myelodysplastisk syndrom, MDS)
- &ndringer i veegt
- forstyrrelser i biokemiske processer (tumorlysesyndrom)
- angst
- forvirring
- hovedpine
- snurrende fornemmelse
- uregelmaessig hjerterytme eller langsom hjerterytme (puls)
- unormalt elektrokardiogram
- reduktion af det blodvolumen, som venstre forkammer kan pumpe. Du har ingen symptomer.
- bla meerker
- kraftig blgdning
- lavt blodtryk
- mavesmerter
- blgdning i mave eller tarm, maske blod i opkast, blgdning i forbindelse med affering eller sort,
tjeereagtig affgring
- beteendelse i slimhinder
- betaendelse i bugspytkirtlen
- unormal leverfunktion
- betzendelse i huden (erytem)
- negleabnormiteter (f.eks. lgsning af neglen fra underlaget, &ndringer i negleoverflade og
neglestruktur)
- udsleet
- farveaendring i det hvide i gjnene
- misfarvning af huden
- leek af veeske ud i det omgivende veev (ekstravasation):
0 rgdme (erytem)
0 haevelse
0 smerter
0 brendende fornemmelse og/eller misfarvning i huden
o vaevscelledgd, som kan gare det ngdvendigt at fjerne dade celler og foretage hudtransplantation.
- unormale resultater af blodprever for lever- og nyrefunktion (forhgjede aspartat-aminotransferaser,
forhgjet kreatinin og carbamid-nitrogen i blodet)
- nyreskader, der giver havelse og svaekkelse (nefropati)
- farveaendring af urinen
- heevelse (gdem)
- smagsforstyrrelser
- unormal udeblivelse af menstruation (amenore).

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter
- skader pa hjertemusklen, som forhindrer hjertet i at pumpe korrekt (kardiomyopati)
- lungebetandelse (pneumoni).



For patienter i behandling for dissemineret sklerose:

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
- infektioner, herunder infektioner i de gvre luftveje og urinvejene

- kvalme

- hartab

- unormal udeblivelse af menstruation (amenore).

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

- lavt antal rade blodlegemer, som kan give en falelse af treethed og andengd (anemi). Det kan blive
ngdvendigt med en blodtransfusion.

- lavt antal af specielle hvide blodlegemer (granulocytter og leukocytter)

- forstoppelse

- opkastning

- diarré

- betendelse i mund og pa leber

- unormalt antal hvide blodlegemer

- hovedpine

- uregelmaessig hjerterytme (puls)

- unormalt elektrokardiogram

- reduktion af det blodvolumen, som venstre forkammer kan pumpe. Du har ingen symptomer.

- unormale resultater af blodprgver for leverfunktion (forhgjet aspartat-aminotransferase).

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

- lungebetandelse (pneumoni)

- blodforgiftning (sepsis)

- infektioner forarsaget af mikroorganismer, som normalt ikke giver sygdomme ved et sundt
immunsystem (opportunistiske infektioner)

- kreeft i hvide blodlegemer (akut myeloid leukeemi, AML)

- unormal knoglemarv, der forarsager dannelse af unormale blodceller, hvilket resulterer i leukaemi
(myelodysplastisk syndrom, MDS)

- utilstraekkelig produktion af blodceller i knoglemarven (knoglemarvssvigt)

- nedsat funktion af knoglemarven. Knoglemarven kan vare mere undertrykt eller blive undertrykt i en
leengere periode, hvis du har faet kemoterapi eller stralebehandling.

- lavt antal blodplader - som kan give blgdning eller bla marker

- lavt antal af specielle hvide blodlegemer (neutrofiler)

- sveer, allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion, herunder anafylaktisk shock) — du kan pludseligt fa
klgende udslet (nzeldefeber), haevelse af haender, fadder, ankler, ansigt, leeber, mund eller sveelg, som
kan give synke- eller andedratsbesvaer, eller du kan fale, at du er ved at besvime

- appetitlgshed

- @ndringer i vaegt

- angst

- forvirring

- snurrende fornemmelse

- treethed, mathedsfornemmelse og ingen energi

- alvorlig tilstand, hvor hjertet ikke leengere kan pumpe tilstreekkeligt blod (kongestivt hjertesvigt)

- skader pa hjertemusklen, som forhindrer den i at pumpe korrekt (kardiomyopati)

- langsom hjerterytme

- hjerteanfald

- unormale bla meerker

- kraftig blgdning

- lavt blodtryk

- stakandethed

- mavesmerter

- blgdning i mave eller tarm, maske blod i opkast, blgdning ved temning af tarmen eller sort, tjeereagtig
affaring



- beteendelse i slimhinder
- betaendelse i bugspytkirtlen
- abnormiteter i leveren
- negleabnormiteter (f.eks. lgsning af neglen fra underlaget, &ndringer i negleoverflade og -struktur)
- udsleet
- farveandring i det hvide i gjnene
- misfarvning af huden
- leek af vaeske ud i det omgivende vav (ekstravasation):
o0 rgdme (erytem)
0 haevelse
0 Smerter
o0 braendende fornemmelse og/eller misfarvning i huden
o vaevscelledgd, som kan gare det ngdvendigt at fjerne dgde celler og foretage hudtransplantation.
- unormale resultater af blodpregver, der kontrollerer lever- og nyrefunktioner (forhgjede kreatinin- og
urinkvalstofkoncentrationer i blodet)
- nyreskader, der giver haevelse og svaekkelse (nefropati)
- farveandring af urin
- havelse (adem)
- feber
- pludselig ded.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter
Ingen

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlagsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar lzegemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den naevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Koncentratet bgr fortyndes umiddelbart efter anbrud.

Den fortyndede oplasning er stabil i 24 timer ved stuetemperatur og i maksimalt 3 dage ved 2 til 8 °C.

Set ud fra et mikrobiologisk synspunkt bar det fortyndede lsegemiddel anvendes straks. Hvis det ikke
anvendes straks, er opbevaringstid og -betingelser far anvendelse brugerens ansvar og vil normalt ikke vaere
leengere end 24 timer ved 2 til 8 °C, medmindre fortynding er sket under kontrollerede og validerede
aseptiske forhold.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide legemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.



6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Mitoxantron Ebewe indeholder:
- Aktivt stof: mitoxantron. 1 ml Mitoxantron Ebewe indeholder 2 mg mitoxantron (som hydrochlorid).

- @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, natriumacetat, koncentreret eddikesyre, natriumsulfat, saltsyre
(til justering af pH), vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Mitoxantron Ebewe er en klar, bla oplgsning, der ikke indeholder partikler. Den leveres i farvelgse haetteglas
i en &ske. 1, 5 eller 10 identiske heetteglas, der indeholder 10 mg mitoxantron per 5 ml eller 20 mg
mitoxantron per 10 ml, i en papaeske.

Pakningsstarrelser: 1x5 ml, 5x5 ml, 10x5 ml, 1x10 ml, 5x10 ml og 10x10 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, @strig

Fremstiller
Fareva Unterach GmbH, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, @strig

Hvis du vil have yderligere oplysninger om Mitoxantron Ebewe, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark.

Denne indleegsseddel blev senest eendret 20. marts 2025
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