Indlzegsseddel: Information til brugeren

Cyramza® 10 mg/ml koncentrat til infusionsvaeske, oplesning
ramucirumab

Lees denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

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

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

- Kontakt leegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne
indlegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Cyramza er medicin til behandling af kreeft. Det indeholder det aktive stof ramucirumab, som er et
monoklonalt antistof. Dette er specielt protein, som kan genkende og binde sig til et andet protein, der
findes i blodarerne — dette protein kaldes "VEGF receptor 2”. Denne receptor bruges, nar der dannes
nye blodarer. For at kreeft kan vokse skal der dannes nye blodérer. Ved at binde sig til "VEGF receptor
2” og blokere den, afskarer medicinen blodforsyningen til kraeftcellerne.

Cyramza gives i kombination med paclitaxel, en anden kraeftmedicin, til behandling af fremskreden
mavekreaft (eller kreft i overgangen mellem spisereret og mavesekken) hos voksne, hvis sygdom er
blevet verre efter behandling med medicin mod kreeft.

Cyramza bruges til behandling af fremskreden mavekreft (eller kreeft i overgangen mellem spiseraret
og mavesakken) hos voksne, hvis sygdom er blevet vaerre efter behandling med medicin mod kreeft,
og hvor behandling med Cyramza sammen med paclitaxel ikke er hensigtsmaessigt.

Cyramza bruges til behandling af fremskreden kreeft i tyktarmen eller endetarmen hos voksne. Det
gives sammen med en medicinkombination kaldet "FOLFIRI-kemoterapi”, som indeholder
fluoruracil, folinsyre og irinotecan.

Cyramza gives i kombination med erlotinib, en anden kreftmedicin, til forste behandling af avanceret
ikke-smacellet lungekraeft hos voksne, nar kreftcellene har specifikke forandringer (mutationer) i et
gen kaldet epidermal vekstfaktorreceptor.

Cyramza gives i kombination med docetaxel, en anden kraftmedicin, til behandling af fremskreden
lungekraeft hos voksne, hvis sygdom er blevet verre efter behandling med medicin mod kreft.

Cyramza bruges til behandling af leverkreaft, der er fremskreden eller ikke kan fjernes ved operation,
hos voksne, som tidligere har veret behandlet med et andet leegemiddel mod kreaeft (sorafenib) og som
har forhgjet niveau af et bestemt protein i blodet (alfafotoprotein).


http://www.indlaegsseddel.dk/

2. Det skal du vide, for du begynder at fi4 Cyramza

Du ma ikke fa Cyramza

- hvis du er allergisk over for ramucirumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette laegemiddel
(angivet i afsnit 6).

- hvis rentgen viser, at der er et hulrum eller et hul i lungekraeften, eller hvis lungekraften er tet
pa en sterre blodare.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller sygeplejersken, for du far Cyramza, hvis du:

- har en lidelse, som gger risikoen for bledning. Du skal ogsé fortelle leegen, hvis du tager
medicin, som kan gge risikoen for bledning, eller som pavirker blodets evne til at starkne. I
sadanne tilfaelde vil laegen tage regelmeessige blodprever for at overvage risikoen for bledning.

- har leverkreeft og tidligere har haft bladning fra forsterrede arer i spisereret (asofagus) eller har
hgjt blodtryk i portaren (blodaren, som ferer blodet fra tarmen og milten til leveren).

- har lungekraeft og for nyligt har haft bledning i lungerne (ophostning af lyst redt bled), eller
hvis du regelmaessigt tager visse typer gigtmedicin eller smertestillende medicin (nonsteroid
anti-inflammatorisk medicin) eller medicin, som pavirker blodets sterkningsevne.

- har forhgjet blodtryk. Cyramza kan gge forekomsten af forhgjet blodtryk. Laegen vil serge for,
at hvis du allerede har forhgjet blodtryk, vil det blive bragt under kontrol inden pabegyndelse af
behandlingen med Cyramza. Legen vil overvdge dit blodtryk og justere din blodtryksmedicin
efter behov under behandlingen med Cyramza. Det kan vere nedvendigt at stoppe behandlingen
med Cyramza midlertidigt, indtil det forhgjede blodtryk er bragt under kontrol med medicin,
eller stoppe behandlingen permanent, hvis det ikke er muligt at opna tilstraekkelig kontrol med
blodtrykket.

- Hvis du har eller har haft et aneurisme (udvidelse og sveekkelse af en blodarevaeg) eller en rift i
en blodarevag.

- skal gennemgd en planlagt operation, hvis du for nyligt har gennemgéet en operation, eller hvis
du har ringe sarheling efter operation. Cyramza kan gge risikoen for problemer med sérheling.
Du ber ikke fi Cyramza i mindst 4 uger inden en planlagt operation, og leegen beslutter, hvornér
behandlingen skal genoptages. Hvis du under behandlingen fér et sar, som har sveart ved at hele,
vil behandlingen med Cyramza blive stoppet, indtil saret er komplet helet.

- har alvorlig leversygdom ("cirrose") og relaterede lidelser som f.eks. uforholdsmassig stor
vaeskeophobning i maveregionen ("ascites"). Laegen vil tale med dig om, hvorvidt de potentielle
fordele ved behandlingen skennes at opveje de potentielle risici for dig. Hvis du har leverkreeft,
vil din lege overvage dig for tegn og symptomer pa forvirring og/eller desorientering forbundet
med kroniske leverproblemer. Hvis du udvikler disse tegn og symptomer, vil din laeege stoppe
behandlingen med Cyramza.

- har alvorlige nyreproblemer. Der er begransede data tilgengelige om brug af Cyramza hos
patienter med alvorligt nedsat nyrefunktion.

Du skal straks kontakte din leege eller sygeplejerske, hvis et eller flere af folgende punkter er
relevante for dig (eller du er i tvivl) under behandlingen med Cyramza eller til enhver tid
efterfolgende:

- Arterierne blokeres af en blodprop ("arterielle tromboemboliske haendelser"):
Cyramza kan forérsage blodpropper i arterierne. Arterielle blodpropper kan fore til alvorlige
lidelser, herunder hjerteanfald eller slagtilfeelde. Symptomer pé et hjerteanfald kan omfatte
brystsmerter eller tyngdefornemmelse i1 brystkassen. Symptomer pa slagtilfaelde kan omfatte



pludselig folelseslashed eller svaghed i armen, benet og ansigtet, folelse af forvirring,
talebesveer eller problemer med at forsta andre, pludselige problemer med at gé eller tab af
balance eller koordination eller pludselig svimmelhed. Behandlingen med Cyramza vil blive
stoppet permanent, hvis du udvikler en blodprop i en arterie.

Et hul i tarmvaeggen ("gastrointestinal perforation"): Cyramza kan ege risikoen for, at man
udvikler et hul i tarmvaggen. Symptomerne omfatter alvorlige mavesmerter, opkastning, feber
eller kulderystelser. Behandlingen med Cyramza vil blive stoppet permanent, hvis du udvikler
et hul i tarmvaggen.

Alvorlig bledning: Cyramza kan gge risikoen for alvorlig bledning. Symptomerne kan vere:
ekstrem treethed, svaghed, svimmelhed eller &ndring i farven af afferingen. Behandlingen med
Cyramza vil blive stoppet permanent, hvis du oplever alvorlige bledning.

Infusionsrelaterede reaktioner: Infusionsrelaterede reaktioner kan opstd under behandling
med Cyramza, fordi Cyramza gives som en intravengs infusion via et drop (se afsnit 3). Din
leege eller sygeplejerske vil holde gje med bivirkninger under infusionen. Symptomerne kan
vaere: gget muskelspanding, rygsmerter, brystsmerter og/eller strammende fornemmelse 1
brystregionen, kulderystelser, redme, vejrtreekningsbesvaer, hvaesende vejrtrekning samt
prikken og stikken eller folelsesloshed 1 haender eller fodder. I alvorlige tilfelde kan
symptomerne omfatte andedratsbesvaer forarsaget af forsnaevrede luftveje og hurtigere
hjerteslag samt mathedsfolelse. Behandlingen med Cyramza vil blive stoppet permanent, hvis
du oplever en alvorlig infusionsrelateret reaktion.

En sjzlden men alvorlig hjernelidelse kaldet ‘posterior reversibel encefalopati-syndrom’ eller
‘PRES’: Cyramza kan oge risikoen for at udvikle denne hjernelidelse. Symptomerne kan
inkludere anfald (kramper), hovedpine, kvalme, opkastning, blindhed eller nedsat
bevidsthedsniveau, med eller uden forhgjet blodtryk. Behandling med Cyramza vil blive
stoppet, hvis du udvikler denne hjernelidelse.

Hjertesvigt: Nar Cyramza gives i kombination med kemoterapi eller erlotinib kan risikoen for
hjertesvigt ages. Symptomerne kan omfatte svaghed og traethed, hevelse, samt vaskeophobning
i lungerne, hvilket kan forérsage &ndened. Dine symptomer vil blive vurderet, og indstilling af
din behandling med Cyramza kan blive overvejet.

Unormale rorlignende forbindelser eller passager inde i kroppen ("fistler'): Cyramza kan
oge risikoen for unormale rarlignende forbindelser eller passager inde i kroppen mellem indre
organer og huden eller andet vav. Behandlingen med Cyramza vil blive stoppet permanent, hvis
du udvikler en fistel.

Unormale urinprever (‘proteinuri’): Cyramza kan gge risikoen for udvikling eller forveerring
af unormale niveauer af protein i urinen. Der kan blive ngdvendigt at stoppe behandlingen med
Cyramza midlertidigt, indtil mangden af protein i urinen falder. Derefter kan behandlingen
genoptages ved en lavere dosis eller stoppes permanenet, hvis maengden af protein i urinen ikke
nedsattes tilstraekkeligt.

Beteendelse i munden (stomatitis): Nar Cyramza gives i kombination med kemoterapi, kan det
oge risikoen for, at du far beteendelse i munden. Symptomer pa dette kan omfatte en braendende
folelse i munden, sér, blister eller haevelse. Din laege kan udskrive medicin, som kan athjeelpe
symptomerne.

Feber eller infektion: Du kan fi en temperatur pa 38 °C eller hgjere under behandlingen (da du
kan have ferre hvide blodlegemer end normalt, hvilket er meget almindeligt). Symptomerne
kan omfatte svedtendens eller andre tegn pé infektion, sésom hovedpine, smerter i lemmerne
eller nedsat appetit. Infektion kan blive alvorlig (blodforgiftning) og vaere dedelig.



- /ZEldre personer med lungekrzeft: Din lege vil omhyggeligt vurdere, hvilken behandling der
passer bedst til dig.

Born og unge
Cyramza ma ikke gives til patienter under 18 ar, da der ikke foreligger information om, hvordan det
virker i denne aldersgruppe.

Brug af andre lagemidler sammen med Cyramza
Forteel det altid til leegen, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre legemidler eller
planlagger at tage andre leegemidler. Dette geelder ogsa handkebsmedicin og naturleegemidler.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du fortelle det til din leege inden pabegyndelse af behandlingen. Du skal undga at blive gravid under
behandlingen med dette leegemiddel og i mindst 3 méaneder efter sidste dosis af Cyramza. Tal med din
leege om, hvad der er det bedste svangerskabsforebyggende middel for dig.

Da Cyramza hemmer udviklingen af nye blodkar, kan det nedsette din mulighed for at blive gravid
eller opretholde en graviditet. Det kan ogs& medfere skade pa det ufedte barn. Du ber ikke bruge dette
leegemiddel under graviditet. Hvis du bliver gravid under behandlingen med Cyramza, vil din leege tale
med dig om, hvorvidt fordelen for dig ved behandlingen er storre end en mulig risiko for dig eller det
ufedte barn.

Det vides ikke, om medicinen udskilles i brystmalk og dermed kan pavirke et ammende spadbarn.
Derfor ber du ikke amme dit barn under behandlingen med Cyramza og i mindst 3 méneder efter
sidste dosis.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Cyramza pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad din evne til at fore motorkeretgj eller betjene
maskiner. Hvis du oplever symptomer, der pavirker din evne til at koncentrere dig eller reagere, ma du
ikke fore motorkeretej eller betjene maskiner, for virkningen er forsvundet.

Cyramza indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium i hvert 10 ml hatteglas, dvs. det er i
det veesentlige natrium-frit.

Dette leegemiddel indeholder ca. 85 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) i hvert
50 ml hetteglas. Dette svarer til ca. 4 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for
en voksen.

Cyramza indeholder polysorbat

Dette laegemiddel indeholder ca. 1 mg polysorbat 80 i hvert 10 ml hatteglas, og 5 mg polysorbat 80 i
hvert 50 ml hatteglas. Polysorbat kan forérsage allergiske reaktioner. Fortel din leege, hvis du har
nogen kendte allergier.

3. Sadan fir du Cyramza

Denne kraftbehandling gives af en laege eller sygeplejerske.

Dosering og hyppighed af indgivelse

Den rette mengde Cyramza, som er ngdvendig for at behandle din sygdom, vil blive beregnet af din
lege eller sygehusapotekets farmaceut athaengigt af din legemsveegt.

Den anbefalede dosis af Cyramza til behandling af mavekreeft, til behandling af fremskreden kraeft i

tyktarmen eller endetarmen og til behandling af leverkraeft er 8 mg pr. kilogram legemsvagt én gang
hver anden uge.



Den anbefalede dosis af Cyramza til behandling af lungekreeft er 10 mg pr. kilogram legemsvagt én
gang hver 2. uge nar det gives i kombination med erlotinib, eller hver 3. uge nér det gives i
kombination med docetaxel.

Antallet af infusioner, som du vil fa, athenger af, hvordan du reagerer pa behandlingen. Din lege vil
tale med dig om dette.

Praemedicinering

Du vil muligvis f4 anden medicin for at nedsette risikoen for en infusionsrelateret reaktion, inden du
far Cyramza. Hvis du oplever en infusionsrelateret reaktion under behandlingen med Cyramza, vil du
f& medicin inden alle efterfolgende infusioner.

Dosisjusteringer
Din leege eller sygeplejerske vil holde gje med bivirkninger under hver infusion.

Hvis du oplever en infusionsrelateret reaktion under behandlingen, eges den tid, det tager at indgive
infusionen, under resten af den pagaldende infusion og ved alle efterfolgende infusioner.

Mangden af protein i urinen kontrolleres regelmaessigt under behandlingen. Athangig af det mélte
proteinindhold kan behandlingen med Cyramza blive stoppet midlertidigt. Nar proteinindholdet i
urinen er faldet til et bestemt niveau, kan behandlingen genoptages ved en lavere dosis.

Indgivelsesvej og anvendelsesmade

Cyramza er et koncentrat til fremstilling af en infusionsvaske (ogsa kaldet "sterilt koncentrat").
Sygehusapotekets farmaceut, sygeplejerske eller leege har fortyndet indholdet i haetteglasset med
natriumchloridinfusionsveaske 9 mg/ml (0,9 %) inden brug. Legemidlet gives som en infusion via et
drop over et tidsrum pa ca. 60 minutter.

Behandlingen med Cyramza vil blive stoppet midlertidigt, hvis du:

- udvikler forhgjet blodtryk, indtil det er bragt under kontrol med blodtrykssaenkende medicin

- udvikler problemer med sérheling, indtil saret er heletskal have en planlagt operation, 4 uger for
operationen

Behandlingen med Cyramza vil blive stoppet permanent, hvis du:

- udvikler en blodprop i en arterie

- udvikler et hul i tarmvaeggen

- far alvorlig bledning

- far en alvorlig infusionsrelateret reaktion

- udvikler forhgjet blodtryk, som ikke kan kontrolleres med medicin

- udskiller mere end en vis meengde protein i urinen, eller hvis du udvikler en alvorlig
nyresygdom (nefrotisk syndrom)

- udvikler unormale rerlignende forbindelser eller passager inde i kroppen mellem indre organer
og huden eller andet vaev (fistler)

- udvikler forvirring og/eller bliver desorienteret i forbindelse med kroniske leverproblemer

- nedsat nyrefunktion (i forbindelse med leversvigt)

Nar du far Cyramza i kombination med paclitaxel eller docetaxel

Paclitaxel og docetaxel gives ogsé ind i en vene via et drop (intravengs infusion) over et tidsrum pa ca.
60 minutter. Hvis du fir Cyramza i kombination med enten paclitaxel eller docetaxel pé den samme
dag, vil du fa Cyramza forst.

Den nedvendige mengde paclitaxel eller docetaxel athenger af din legemsoverflade. Din laege eller
sygehusapotekets farmaceut beregner din legemsoverflade ved at male hgjde og vagt og beregner
herefter den rette dosis til dig.

Den anbefalede dosis paclitaxel er 80 mg for hver kvadratmeter (m?) legemsoverflade én gang
ugentligt i 3 uger efterfulgt af 1 uge uden behandling.



Den anbefalede dosis af docetaxel er 75 mg for hver kvadratmeter (m?) legemsoverflade én gang hver
3. uge. Hvis du er af gstasiatisk oprindelse vil du méske fa en reduceret startdosis af docetaxel pa
60 mg for hver m* legemsoverflade én gang hver 3. uge.

Inden du fér en infusion med paclitaxel, vil du fa taget blodprever for at kontrollere, at dine
blodveardier er hgje nok, og at din lever fungerer tilfredsstillende.

Les indlegssedlen for paclitaxel eller docetaxel for yderligere information.

Nar du far Cyramza i kombination med FOLFIRI

FOLFIRI-kemoterapi gives som intravenes infusion, efter Cyramza-infusionen er feerdig. Du ber laese
indlaegssedlerne for de andre leegemidler, som er en del af din behandling, sa du kan vurdere, om de er
passende for dig. Tal med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du er i tvivl, om der
kan vere nogle grunde til, at du ikke kan fa disse leegemidler.

Nér du far Cyramza i kombination med erlotinib

Lees indlaegssedlen til erlotinib for information om erlotinib og om det er egnet til dig. Tal med din
lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du er usikker pa om der findes nogle grunde til at du
ikke kan bruge erlotinib.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Forteel straks din leege, hvis du oplever en eller flere af de folgende alvorlige bivirkninger, som er
observeret under behandling med Cyramza (se ogsé Det skal du vide, for du begynder at fa
Cyramza):

Almindelige bivirkninger (kan ramme op til 1 ud af 10 personer):

- hul i tarmvzeggen: dette er et hul, som udvikler sig i mavesakken eller tarmen. Symptomerne
omfatter alvorlige mavesmerter, opkastning, feber eller kulderystelser.

- alvorlig bledning i tarmen: symptomerne kan omfatte ekstrem traethed, svaghed, svimmelhed
eller &ndring i farven af afferingen.

- blodpropper i arterierne: arterielle blodpropper kan medfere hjerteanfald eller slagtilfaelde.
Symptomer pé et hjerteanfald kan omfatte brystsmerter eller tyngdefornemmelse i1 brystkassen.
Symptomer pé slagtilfeelde kan omfatte pludselig folelseslashed eller svaghed i armen, benet og
ansigtet, folelse af forvirring, talebesver eller problemer med at forstd andre, pludselige
problemer med at gé eller tab af balance eller koordination eller pludselig svimmelhed.

Sjeeldne bivirkninger (kan ramme op til 1 ud af 1.000 personer):

- En hjernelidelse kaldet posterior reversibel encefalopati-syndrom: symptomerne kan inkludere
anfald (kramper), hovedpine, kvalme, opkastning, blindhed eller nedsat bevidsthedsniveau, med
eller uden forhgjet blodtryk.

Fortzel det til din lzege, hvis du oplever nogen af felgende andre bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (kan ramme mere end 1 ud af 10 personer):
- treetheds- eller svaghedsfornemmelse

- lavt antal hvide blodlegemer (kan gge risikoen for infektion)

- infektioner

- diarré

- hartab

- naeseblod

- betendelse i mundens slimhinde

- forhejet blodtryk



- reduktion i rede blodlegemer, som kan gere huden bleg

- havede hender, fodder og ben pé grund af vaeskeophobning

- lavt antal blodplader (blodceller, som hjalper blodet til at starkne)

- mavesmerter

- protein i urinen (unormale urinprever)

- hovedpine

- betendelse i slimhinderne, sdsom i fordgjelseskanalen og luftvejene

Almindelige bivirkninger (kan ramme op til 1 ud af 10 personer):

- feber ledsaget af et lavt antal hvide blodlegemer

- lave niveauer i blodet af det protein, der hedder albumin

- infusionrelaterede reaktioner

- udslet

- redme, havelse, folelsesloshed/prikkende folelse, eller smerte og/eller afskalning af huden pa
haender og/eller fodder (hdnd-fod-syndrom)

- haeshed

- bladning i lungerne

- lavt natriumindhold i blodet (hyponatrieemi), som kan medfere treethed og forvirring eller
muskeltreekninger

- tandkedsbledning

- forvirring og/eller desorientering hos patienter med kroniske leverproblemer

- blokering af tarmen; symptomerne kan omfatte forstoppelse og mavesmerter

- lav skjoldbruskkirtelfunktion, hvilket kan forarsage traethed eller vaegtagning (hypothyroidisme)

- unormal veekst af blodkar

- alvorlig infektion (blodforgiftning)

- lavt kaliumindhold i blodet (hypokalizemi), som kan medfere muskelsvaghed, muskeltreekninger
eller unormal hjerterytme

Ikke almindelige bivirkninger (kan ramme op til 1 ud af 100 personer):
- en hjertetilstand hvor hjertemuskulaturen ikke pumper blodet sa godt som det skal, hvilket
medferer &ndenead og havelse i ben og fedder.

Sjeeldne bivirkninger (kan ramme op til 1 ud af 1.000 personer):
- unormal blodkoagulation i smé blodkar

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra foreliggende data):
- en udvidelse og svaekkelse af en blodéareveg eller en rift i en blodareveeg (aneurismer og
arterielle dissektioner).

Cyramza kan vere drsag til 2ndrede laboratorieprover. Pa listen over bivirkninger herover, udger
disse: lavt antal hvide blodlegemer, lavt antal blodplader i blodet, lavt indhold i blodet af albumin,
kalium eller natrium, tilstedevaerelse af protein i urinen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine pérerende kan ogsé indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leagemiddelstyrelsen

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 laegemiddel.


http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa den ydre @ske og etiketten pé hetteglasset efter
EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte méned.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.
Opbevar heetteglasset i yderpakningen for at beskytte mod lys.

Infusionsoplesningen ma ikke nedfryses eller rystes. Oplesningen mé ikke indgives, hvis De
observerer partikler eller misfarvning.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Cyramza indeholder:

- Aktivt stof: ramucirumab. En ml koncentrat til infusionsvaske, oplesning, indeholder 10 mg
ramucirumab.

- Hvert 10 ml heetteglas indeholder 100 mg ramucirumab.

- Hvert 50 ml heetteglas indeholder 500 mg ramucirumab.

- @vrige indholdsstoffer: histidin, histidinhydrochlorid, natriumchlorid, glycin (E 640),
polysorbat 80 (E 433) og vand til injektionsvesker (se afsnit 2 "Cyramza indeholder natrium"
og ”Cyramza indeholder polysorbat™).

Udseende og pakningssterrelser
Koncentratet til infusionsveske, oplesning (eller sterilkoncentratet), er en klar til let opaliserende og
farvelos til let gul oplesning i et haetteglas med gummiprop.

Cyramza fas i pakninger med:
- 1 heetteglas med 10 ml
- 2 haetteglas med 10 ml
- 1 heetteglas med 50 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Holland

Fremstiller

Lilly France Fegersheim
2 rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Frankrig

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:



Danmark

Eli Lilly Danmark A/S

TIf: +45 45 26 60 00

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 09/2024

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: https://www.ema.europa.cu.

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:
Ryst ikke hatteglasset.

Klarger infusionsoplesningen ved anvendelse af aseptisk teknik for at sikre steriliteten af den
klargjorte oplesning.

Hvert haetteglas er kun beregnet til engangsbrug. Kontroller indholdet af hatteglassene for partikler og
misfarvning (koncentratet til infusionsvaske, oplasning skal vare klart til let opaliserende og farvelast
til let gult uden synlige partikler) inden fortynding. Hvis der observeres partikler eller misfarvning,
skal haetteglasset bortskaffes.

Beregn den dosis og volumen af ramucirumab, som skal bruges til at klargere infusionsoplesningen.
Heetteglas indeholder enten 100 mg eller 500 mg som en 10 mg/ml oplesning ramucirumab. Brug kun

9 mg/ml (0,9 %) natriumchloridinjektionsvaske som fortyndingsmiddel.

Ved anvendelse af fyldt intravengs infusionsbeholder

Ud fra den beregnede mangde ramucirumab fjernes den tilsvarende maengde 9 mg/ml (0,9 %)
natriumchloridinjektionsvaske fra den fyldte 250 ml intravengse beholder. Under aseptiske forhold
overfores den beregnede mangde ramucirumab til den intravengse beholder. Den endelige totale
mangde i beholderen skal veere 250 ml. Beholderen skal forsigtigt vendes op og ned for at sikre, at
vaesken blandes tilstraekkeligt. Infusionsoplesningen MA IKKE NEDFRYSES ELLER RYSTES. MA
IKKE fortyndes med andre oplesninger eller infunderes samtidig med andre elektrolytter eller
leegemidler.

Ved anvendelse af tom intravengs infusionsbeholder

Under aseptiske forhold overfores den beregnede mangde ramucirumab til den tomme intravengse
infusionsbeholder. Tilset en tilstreekkelig mengde 9 mg/ml (0,9 %) natriumchloridinjektionsveeske til
beholderen, sd den samlede mangde bliver 250 ml. Beholderen skal forsigtigt vendes op og ned for at
sikre, at veesken blandes tilstreekkeligt. Infusionsoplesningen MA IKKE NEDFRYSES ELLER
RYSTES. MA IKKE fortyndes med andre oplesninger eller infunderes samtidig med andre
elektrolytter eller legemidler.

Efter fortynding og klargering skal leegemidlet anvendes straks. Hvis det ikke anvendes straks, er
brugeren ansvarlig for opbevaringstiden i brug og betingelserne inden brug, som normalt ikke vil vere
mere end 24 timer ved 2 °C til 8 °C.

Parenterale l&egemiddelprodukter skal kontrolleres visuelt for partikler for indgivelse. Hvis der
observeres partikler, skal infusionsoplgsningen bortskaffes.

Eventuelt ubrugt ramucirumab, som er tilbage i et haetteglas, skal bortskaffes, da produktet ikke
indeholder antimikrobielle konserveringsmidler.


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

Indgives via infusionspumpe. Der skal anvendes en separat infusionsslange med et proteinbesparende
0,22 mikron filter til infusionen, og slangen skal skylles med 9 mg/ml (0,9 %)
natriumchloridinjektionsveske efter infusionen.

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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