Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

TRISENOX 2 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
arseenitrioksidi

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan téti lasiketta, silla se sisdltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvéa, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny 14édkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd TRISENOX on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan TRISENOXia
Miten TRISENOXia annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

TRISENOXin sidilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Mitid TRISENOX on ja mihin sitd kiiytetiin

TRISENOXia kaytetddn aikuisille potilaille, joilla on hiljattain diagnosoitu matalan tai
keskisuuren riskin akuutti promyelosyyttinen leukemia (APL) ja aikuisille potilaille, joilla ei ole
ilmennyt vastetta muille hoidoille. APL on harvinainen myelosyyttisen leukemian muoto, jossa
esiintyy poikkeavia valkosoluja ja poikkeavaa verenvuotoa ja mustelmia.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle annetaan TRISENOXia

TRISENOX-ruiske on annettava akuuttien leukemioiden hoitoon perehtyneen lddkarin
valvonnassa.

Sinulle ei saa antaa TRISENOXia
Jos olet allerginen arseenitrioksidille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Sinun tiytyy keskustella ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan
TRISENOXia, jos

- sinulla on munuaisten vajaatoiminta

- sinulla on jokin maksasairaus.

Ladkari noudattaa seuraavia varotoimia:

- Sinulta otetaan verikoe ennen ensimmaisti TRISENOX-annosta veresi kalium-,
magnesium-, kalsium- ja kreatiniinipitoisuuden tarkistamiseksi.

- Ennen ensimmadistd annosta on otettava myds sydankayra (elektrokardiogrammi, EKG).

- Verikokeet (kalium, kalsium, magnesium ja maksan toiminta) on toistettava
TRISENOX-hoidon aikana.

- Lis#ksi sinulta otetaan elektrokardiogrammi (EKG) kaksi kertaa viikossa.

- Jos sinulla on riskitekijoita tietyn tyyppiselle epanormaalille sydamen rytmille (esim.
kadntyvien kdrkien kammiotakykardia tai pidentynyt QTc¢), sydintési valvotaan
jatkuvasti.



- Laakaéri saattaa seurata terveydentilaasi hoidon aikana ja sen jdlkeen, koska
TRISENOXin vaikuttava aine, arseenitrioksidi, saattaa aiheuttaa muita syopid. Sinun
pitdd ilmoittaa kaikista uusista ja epétavallisista oireista ja ilmidistd 14édkérille joka
tapaamisen yhteydessa.

- Kognitiivisten ja liikkuvuuteen liittyvien toimintojesi seuranta, jos sinulla B1-vitamiinin
puutoksen riski.

Lapset ja nuoret
TRISENOXia ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut lddikevalmisteet ja TRISENOX
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kayttinyt
muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 144kari ei ole madrannyt.

Kerro lddkarille erityisesti,
- jos kéytat jotakin sellaista lddkettd, josta voi aiheutua syddmen rytmin muutoksia.
Téllaisia ladkkeitd ovat:
 tietyntyyppiset rytmihéirioladkkeet (1adkkeet, joita kiytetddn epdsdénndllisen
syddmen rytmin korjaamiseen, esim. kinidiini, amiodaroni, sotaloli, dofetilidi)
o ladkkeet, joita kdytetddn hoitamaan psykoosia (todellisuudentajun katoamista,
esim. tioridatsiini)
« masennuslidkkeet (esim. amitriptyliini)
« tietyntyyppiset bakteeri-infektioiden hoitoon kaytetyt ladkkeet (esim. erytromysiini
ja sparfloksasiini)
« jotkut allergioiden, kuten heindnuhan, hoitoon kéytetyt lddkkeet, joita kutsutaan
antihistamiineiksi (esim. terfenadiini ja astemitsoli)
« ladkkeet, jotka alentavat veren magnesium- tai kaliumtasoa (esim. amfoterisiini B)
« sisapridi (ladke, jota kdytetdén tiettyihin vatsavaivoihin).
TRISENOX voi pahentaa ndiden ladkkeiden vaikutusta sykkeeseen. Muista kertoa
ladkarille kaikista kadyttdmistési ladkkeista.
- jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kayttdnyt muita ladkkeitd, jotka voivat vaikuttaa
maksaasi. Jos et ole varma, néyti pulloa tai pakkausta ladkérille.

TRISENOX ruuan ja juoman kanssa
Ruuan ja juoman kéytolle ei ole rajoituksia TRISENOXin kéyton aikana.

Raskaus

Kysy laédkérilta tai apteekista neuvoa ennen minkéin ladkkeen kéyttoa.

TRISENOX saattaa vahingoittaa sikiotd, jos sitd kdytetddn raskauden aikana.

Jos olet sen ikdinen, ettd voit saada lapsia (tulla raskaaksi), sinun on kdytettdva tehokasta
raskauden ehkéisyd TRISENOX-hoidon aikana ja vield 6 kuukautta hoidon péittymisen jélkeen.

Jos olet raskaana tai tulet raskaaksi TRISENOXin kdyton aikana, sinun on kysyttivd neuvoa
ladkarilta.

Myds miesten on kéytettdva tehokasta raskaudenehkiisyé, ja heitd on kehotettava olemaan
siittdmattd lasta, TRISENOX-hoidon aikana ja vield 3 kuukautta hoidon paéttymisen jalkeen.

Imetys

Kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen minkéan ladkkeen kéyttoa.

TRISENOXin siséltdma arsenikki erittyy didinmaitoon.

Koska TRISENOX voi olla haitallinen imevdisille, lasta ei saa imettdd TRISENOX-hoidon
aikana eikd kahteen viikkoon viimeisen TRISENOX-annoksen ottamisesta.



Ajaminen ja koneiden kiytto

TRISENOX-valmisteella ei odoteta olevan vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
Mikali olo tuntuu hankalalta tai olet huonovointinen TRISENOX -ruiskeen jidlkeen, sinun on
odotettava, kunnes oireet hdviévit ennen kuin ajat autoa tai kiytit koneita.

TRISENOX sisiltii natriumia
TRISENOX sisiltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos. Tama tarkoittaa, ettd 1adke on
olennaisesti natriumiton.

3. Miten TRISENOXia annetaan
Hoidon kesto ja antotiheys

Potilaat, joilla on hiljattain diagnosoitu akuutti promyelosyyttinen leukemia

Ladkari antaa TRISENOXia kerran piivéssa tiputuksena. Ensimmaiselld hoitojaksolla hoitoa
voidaan antaa paivittdin, enintdin 60 péivin ajan, tai kunnes laédkéri toteaa, etti sairaus alkaa
parantua. Jos sairautesi vastaa TRISENOX-hoitoon, sinulle annetaan nelja lisdhoitojaksoa.
Jokaiseen jaksoon siséltyy 20 annosta, joka arkipdivé (jota seuraa 2 pdivén tauko) 4 viikon ajan,
jota seuraa 4 viikon tauko. Ladkéari paattad tarkemmin, kuinka pitkddn TRISENOX-hoitoa on
jatkettava.

Akuuttia promyelosyyttistd leukemiaa sairastavat potilaat, joiden sairaus ei ole vastannut muihin
hoitomuotoihin

Ladkéri antaa TRISENOXia kerran vuorokaudessa tiputuksena. Ensimmaiselléd hoitojaksolla
hoitoa voidaan antaa paivittdin, enintddn 50 pdivin ajan tai kunnes lddkari toteaa, ettd sairaus
alkaa parantua. Jos sairautesi vastaa TRISENOX-hoitoon, sinulle annetaan toisella hoitojaksolla
25 annosta joka arkipdiva (tdmén jdlkeen 2 pdivén tauko) 5 viikon ajan. Ladkari paattia
tarkemmin, kuinka pitkdan TRISENOX-hoitoa on jatkettava.

Antotapa ja antoreitti
TRISENOX on laimennettava glukoosiliuoksella tai natriumkloridiliuoksella.

Normaalisti lddkari tai sairaanhoitaja antaa TRISENOXin. Se annetaan suoneen tiputuksena
(infuusiona) 1-2 tunnin aikana. Tiputus saattaa kestdd kauemmin, jos ilmenee haittavaikutuksia,
kuten punoitusta tai huimausta.

TRISENOXia ei saa sekoittaa tai tiputtaa suoneen saman letkun kautta muiden l4ékkeiden
kanssa.

Jos ladkiri tai sairaanhoitaja antaa sinulle enemmiin TRISENOXia kuin pitiisi

Sinulla voi ilmeté kouristuksia, lihasheikkoutta ja sekavuutta. Jos téllaista ilmenee,
TRISENOX-hoito on lopetettava vilittomasti, jolloin 1adkari aloittaa arsenikin yliannostuksen
hoidon.

Jos sinulla on kysymyksia timén ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niitd saa.



Ilmoita heti ladikirille tai sairaanhoitajalle, jos havaitset jonkin seuraavista
haittavaikutuksista, silli ne saattavat olla vaikean, ”erilaistumisoireyhtyméiksi” kutsutun
tilan oireita. Tdma tila saattaa johtaa kuolemaan:

- hengitysvaikeudet

- yské

- rintakipu

- kuume

Ilmoita heti lidédkarille tai sairaanhoitajalle, jos havaitset yhden tai useamman seuraavista
haittavaikutuksista, silléi ne saattavat olla allergisen reaktion oireita:

- hengitysvaikeudet

- kuume

- dkillinen painon nousu

- nesteen kertyminen elimistoon

- pyOrtyminen

- syddmentykytys (voimakkaat rinnassa tuntuvat syddmenlyonnit)

TRISENOXin kéyton aikana saattaa ilmetd joitakin seuraavista reaktioista:

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin 1 potilaalla 10:5td):

- viasymys (voipuneisuus), kipu, kuume, padnsarky

- pahoinvointi, oksentelu, ripuli

- huimaus, lihaskipu, puutuminen tai kihelmdinti

- ihottuma tai kutina, suurentunut verensokeripitoisuus, turvotus (nesteen kertyminen)

- hengenahdistus, nopea sydamensyke, poikkeava sydamen EKG-kéyra

- pienentynyt veren kalium- tai magnesiumpitoisuus, poikkeavat maksan tai munuaisten
toimintakokeiden tulokset, mukaan lukien liiallinen bilirubiinipitoisuus tai gamma-
glutamyylitransferaasipitoisuus veressa.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:std):

- verisolujen médrdn viheneminen (verihiutaleiden, veren puna- ja/tai valkosolujen),
suurentunut veren valkosolumééri

- vilunvéristykset, painon nousu

- kuume infektion ja veren valkosolumiérin vihyyden seurauksena, vyoruusu

- rintakipu, keuhkoverenvuoto, hypoksia (pieni happipitoisuus), nesteen kertyminen
syddmen tai keuhkojen ympérille, matala verenpaine, syddmen rytmin poikkeavuudet

- kouristuskohtaukset, nivel- tai luukipu, verisuonitulehdus

- suurentunut veren natrium- tai magnesiumpitoisuus, ketoaineet veressa ja virtsassa
(ketoasidoosi), poikkeavuudet munuaisten toimintakokeissa, munuaisten vajaatoiminta

- vatsakipu

- ihon punoitus, kasvojen turpoaminen, nidn sumeneminen.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin):

- keuhkoinfektio, veren infektio

- keuhkotulehdus, josta aiheutuu rintakipua ja hengenahdistusta, syddmen vajaatoiminta

- kuivuminen, sekavuus

- aivosairaus (enkefalopatia, Wernicken enkefalopatia), johon liittyy erilaisia oireita,
mukaan lukien késien ja jalkojen kéyttdmisvaikeudet, puhehiiriot ja sekavuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmi koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timin ladkevalmisteen
turvallisuudesta.
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5. TRISENOXin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiki nikyville.

Ali kiytd titi l4dkettd injektiopullon myyntipiillysmerkinndissi ja pakkauksessa mainitun
viimeisen kayttopdivimairin jalkeen.

Tama ladke ei vaadi erityisié séilytysolosuhteita.

Jos valmistetta ei kéytetd valittomaisti laimennuksen jilkeen, valmiin liuoksen siilytysaika ja —
olosuhteet ovat ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan vastuulla. Séilytysaika ei
normaalisti saa ylittdd 24 tuntia 2 - 8 °C:n lampotilassa, ellei laimennusta ole suoritettu
steriileissé olosuhteissa.

Al kiyti titi 14dkettd, jos havaitset siind vieraita hiukkasia tai liuos on virjiytynyt.

Ladkkeita ei tule heittdd viemaériin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti TRISENOX sisiltai

- Vaikuttava aine on arseenitrioksidi. Yksi millilitra konsentraattia siséltdd 2 mg
arseenitrioksidia. Yksi 6 ml:n injektiopullo siséltdd 12 mg arseenitrioksidia.

- Muut aineet ovat natriumhydroksidi, kloorivetyhappo ja injektionesteisiin kdytettava vesi.
Ks. kohta 2, "TRISENOX sisiltda natriumia”.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

- TRISENOX on infuusiokonsentraatti, liuosta varten (steriili konsentraatti). TRISENOX
toimitetaan muovisuojuksen sisdlld olevissa lasisissa injektiopulloissa
konsentraattiliuoksena, joka on kirkas ja vériton vesiliuos.

- Jokaisessa rasiassa on 10 kertakdyttoisté injektiopulloa.

Myyntiluvan haltija
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Alankomaat

Valmistaja
Teva Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Alankomaat

Merckle GmbH, Graf-Arco-Str-3, 89079 Ulm, Saksa

S.C. Sindan-Pharma S.R.L., B-dul Ion Mihalache nr 11, sector 1, Cod 011171, Bucharest,
Romania

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 05/2023
Lisatietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.eu/.
Sielld on myds linkkejd muille harvinaisten sairauksien ja harvinaislddkkeiden www-sivuille.



http://www.ema.europa.eu/

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
TRISENOXIA KASITELTAESSA ON AINA NOUDATETTAVA EHDOTONTA
ASEPTIIKKAA, SILLA SE EI SISALLA SAILYTYSAINETTA.

TRISENOXin laimentaminen

TRISENOX on laimennettava ennen antoa.

Henkilokunnan jasenet on koulutettava késitteleméin ja laimentamaan arseenitrioksidia ja
heidén on kaytettdvd asianmukaisia suojavaatteita.

HUOMIO! UUSI PITOISUUS (2 mg/ml)

Laimentaminen: Tyonni varovasti ruiskun neula injektiopulloon ja veda tarvittava maara
ruiskuun. Tamén jalkeen TRISENOX on laimennettava heti 100-250 ml:lla 5-prosenttista
(50 mg/ml) glukoosi-injektioliuosta tai 0,9-prosenttista (9 mg/ml) natriumkloridi-injektioliuosta.

Jokaisen injektiopullon kayttdméton osuus on hévitettdva asianmukaisesti. Kayttimattomia
osuuksia ei saa sddstdd myohempad kayttod varten.

TRISENOXin kiytto

TRISENOX on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Sitd ei saa sekoittaa muiden ldékevalmisteiden
kanssa tai antaa laskimoon samanaikaisesti muiden lddkevalmisteiden kanssa saman
infuusioletkun kautta.

TRISENOX on annettava laskimoon 1-2 tunnin aikana. Infuusion kestoa voidaan jatkaa aina
neljdén tuntiin saakka, jos ilmenee vasomotorisia reaktioita. Keskuslaskimokatetria ei tarvita.

Laimennetun liuoksen on oltava kirkas ja vériton. Kaikki parenteraalisesti annettavat liuokset on
tarkastettava visuaalisesti hiukkasten ja virjdytymien varalta ennen annostelua. Al kiyta
valmistetta, jos liuoksessa ilmenee vieraita hiukkasia.

Kun TRISENOX on laimennettu laskimoon annettaviin liuoksiin, se on kemiallisesti ja
fysikaalisesti stabiili 24 tunnin ajan 15 - 30 °C:n lampdétilassa ja 72 tuntia 2 - 8 °C:n
lampdatilassa. Mikrobiologiselta kannalta katsoen valmiste on kéytettdva vélittomasti. Jos sitd ei
kaytetd vilittomasti, sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kéyttijén vastuulla, eivétki ne yleensé saa
ylittdd 24 tuntia 2 — 8 °C:n lampotilassa, ellei valmistusta ole tehty kontrolloiduissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Havitystapa
Kayttamaton valmiste, kaikki tuotteen kanssa kosketukseen joutunut materiaali ja jéte on
hivitettidva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till patienten

TRISENOX 2 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, losning
arseniktrioxid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta likemedel. Den innehéaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 14kare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad TRISENOX ér och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du ges TRISENOX
Hur TRISENOX ges

Eventuella biverkningar

Hur TRISENOX ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk L=

1. Vad TRISENOX ir och vad det anvinds for

TRISENOX anvinds till vuxna patienter med nydiagnosticerad akut promyeloisk leukemi
(APL) med l4g till intermediér risk, samt hos vuxna patienter nir sjukdomen inte har blivit
bittre efter andra behandlingar. APL &r en unik form av myeloisk leukemi, en sjukdom som
innebér att onormala vita blodkroppar produceras och onormala blodningar och bldmérken
uppstar.

2. Vad du behéver veta innan du ges TRISENOX

TRISENOX maéste ges under dvervakning av en ldkare som har erfarenhet av att behandla akuta
leukemier.

Du ska inte fa TRISENOX
Om du é&r allergisk mot arseniktrioxid eller ndgot annat innehallsémne i detta ldkemedel (anges 1
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Du méste tala med lékare eller sjukskoterska innan du ges TRISENOX om
- du har nedsatt njurfunktion.
- du har ndgra problem med levern.

Din ldkare vidtar foljande forsiktighetsatgarder:

- Tester utfors for att kontrollera méangden kalium, magnesium, kalcium och kreatinin 1 ditt
blod fore din forsta dos med TRISENOX.

- Hjértats elektriska aktivitet (elektrokardiogram, EKG) bor métas innan du far den forsta

dosen.

- Blodtester (kalium, kalcium, magnesium och leverfunktion) upprepas sedan under din
behandling med TRISENOX.

- Dessutom tar man ett EKG pa dig tva ganger per vecka.

- Om du Ioper risk att drabbas av en viss typ av onormal hjartrytm (t.ex. torsade de pointes
eller QTc-forlangning) kommer man att kontinuerligt 6vervaka ditt hjérta.



- Lakaren kan 6vervaka din hdlsa under och efter behandling, eftersom arseniktrioxid, den
aktiva substansen i TRISENOX kan orsaka andra typer av cancer. Du ska rapportera
eventuella nya och ovanliga symptom och omsténdigheter varje géng du tréffar 1dkaren.

- Uppf6ljning av dina kognitiva funktioner och din rérlighet om du l6per risk for
vitamin B1-brist.

Barn och ungdomar
TRISENOX rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 é&r.

Andra liikkemedel och TRISENOX
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sadana.

Tala i synnerhet om for ldkaren
- om du tar ndgon av de olika typer av ldkemedel som skulle kunna orsaka en férandring av
hjartrytmen. Dessa omfattar:
vissa typer av antiarytmika (lakemedel som anvénds for att korrigera oregelbunden
hjartrytm t.ex. kinidin, amiodaron, sotalol och dofetilid)
lakemedel for behandling av psykos (forlorad verklighetsuppfattning, t.ex.
tioridazin)
lakemedel mot depression (t.ex. amitriptylin)
vissa typer av likemedel for behandling av bakterieinfektioner (t.ex. erytromycin
och sparfloxacin)
vissa ladkemedel for behandling av allergier sisom hdsnuva, s.k. antihistaminer
(t.ex. terfenadin och astemizol)
alla likemedel som orsakar en minskning av magnesium- eller kaliummaingden i
blodet (t.ex. amfotericin B)
cisaprid (ett lakemedel som anvénds for att lindra vissa magbesvar).
Dessa lakemedels effekt pé din hjértrytm kan forvérras av TRISENOX. Dérfor maste du
informera ldkaren om samtliga lakemedel som du tar.
- om du tar eller nyligen har tagit ndgot ldkemedel som kan paverka din lever. Visa flaskan
eller forpackningen for ldkaren om du dr osdker.

TRISENOX med mat och dryck
Det finns inga restriktioner vad géller mat och dryck medan du far TRISENOX.

Graviditet

Réadfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel.

TRISENOX kan skada fostret nér det anvinds av gravida kvinnor.

Om du kan bli gravid, méste du anvinda ett effektivt preventivmedel under behandlingen med
TRISENOX och under 6 ménader efter avslutad behandling.

Om du é&r gravid eller om du blir gravid under behandlingen med TRISENOX, maste du
radfréga din ldkare.

Main som far TRISENOX méste anvénda ett effektivt preventivimedel och ska forordas att inte
gora en kvinna gravid medan de far TRISENOX och under 3 manader efter avslutad
behandling.

Amning

Rédfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel.

Arseniken i TRISENOX passerar over i brostmjolk.

Eftersom TRISENOX kan skada spiddbarn som ammas far du inte amma medan du behandlas
med TRISENOX och inom tva veckor efter den sista dosen.



Korformaga och anvindning av maskiner

TRISENOX forvéntas ha ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfoéra fordon och
anvinda maskiner.

Om du upplever obehag eller om du kdnner dig délig efter en TRISENOX-injektion, bor du
vinta tills symptomen forsvinner innan du kor bil eller anvander maskiner.

TRISENOX innehiller natrium
Trisenox innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos. Detta betyder att lakemedlet ar
nést intill “natriumfritt”.

3. Hur TRISENOX ges
Behandlingstid och behandlingsfrekvens

Patienter med nydiagnosticerad akut promyeloisk leukemi

Din lékare ger dig TRISENOX en géng per dag som en infusion. I din forsta
behandlingsomgang kan det hdnda att du far behandling varje dag i upp till hogst 60 dagar eller
tills din ldkare bedomer att din sjukdom forbéttrats. Om din sjukdom forbéattras av TRISENOX,
far du ytterligare 4 cykler. Varje cykel bestar av 20 doser givet 5 dagar i veckan (f6ljt av

2 dagars uppehéll) 1 4 veckor, foljt av 4 veckors uppehall. Din lékare avgor exakt hur ldnge du
ska fortsétta behandlas med TRISENOX.

Patienter med akut promyeloisk leukemi som inte svarat pd andra behandlingar

Din ldkare ger dig TRISENOX en ging per dag som en infusion. I din forsta behandlingscykel
kan det hinda att du far behandling varje dag i upp till hogst 50 dagar eller tills din ldkare
bedomer att din sjukdom forbéttrats. Om din sjukdom forbéattras av TRISENOX, far du
ytterligare en behandlingscykel om 25 doser givet 5 dagar i veckan (foljt av 2 dagars uppehall) i
5 veckor. Din ldkare avgor exakt hur linge du ska fortsitta behandlas med TRISENOX.

Administreringssitt och administreringsvig

TRISENOX maéste spiddas med en 16sning som innehéller glukos eller en 16sning som innehaller
natriumklorid.

TRISENOX ges normalt av en lékare eller sjukskdterska, Det ges som ett dropp (en infusion) in
i en ven under 1-2 timmar, men det kan ta langre tid om biverkningar som hudrodnad och yrsel
uppkommer.

TRISENOX ska inte blandas med, eller ledas genom samma slang tillsammans med andra
lakemedel.

Om din liikare eller sjukskoterska ger dig mera TRISENOX iin han/hon borde
Du kan fa kramper, muskelsvaghet och forvirring. Om detta hénder, stoppar man omedelbart
behandlingen med TRISENOX och din lékare behandlar 6verdosen av arsenik.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver
inte fa dem.



Tala omedelbart om for din ldkare eller skoterska om du mérker foljande biverkningar,
eftersom dessa kan vara tecken pa ett allvarligt tillstind, som kallas
“differentieringssyndrom” och som kan vara dodligt:

- svart att andas

- hosta

- brostsmaérta

- feber

Tala omedelbart om for din ldkare eller skoterska om du méirker en eller flera av foljande
biverkningar, eftersom dessa kan vara tecken pa en allergisk reaktion:

- svart att andas

- feber

- plotslig viktokning

- vattenansamling

- svimning

- palpitationer (starka hjartslag som du kan kédnna i brdstet)

Medan du behandlas med TRISENOX kan det hénda att du far nagra av foljande reaktioner:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 personer):

- matthet (trotthet), smarta, feber, huvudvérk.

- illamaende, krakningar, diarré

- yrsel, muskelsmirta, domningar eller stickningar

- utslag eller klada

- hojt blodsocker, 6dem (svullnad pé grund av Gverskott av vitska)

- andfaddhet, hjartklappning, onormal EKG métning

- minskat kalium eller magnesium i blodet, onormala leverfunktionstester inklusive
Overskott av bilirubin eller gammaglutamyltransferas i blodet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

- minskat antal blodkroppar (trombocyter, roda och/eller vita blodkroppar), 6kat antal vita
blodkroppar

- frossa, viktokning

- feber pé grund av infektion och 14gt antal vita blodkroppar, herpes zoster infektion

- brostsmaérta, blodning i lungorna, hypoxi (syrebrist), vitskeansamling runt hjértat eller
lungorna, 1agt blodtryck, onormal hjartrytm

- kramper, led- eller bensmérta, inflammation i blodkérlen

- okat natrium eller magnesium, ketoner i blod och urin (ketoacidos), onormala
njurfunktionstester, njursvikt

- magsmartor (buksmértor)

- rodnad, svullet ansikte, suddig syn.

Ingen kdnd frekvens (frekvensen kan inte berdknas frdn tillgingliga data):

- infektion i lungorna, infektion i blodet

- lunginflammation som orsakar brostsmairta och andfaddhet, hjértsvikt

- dehydrering, forvirring

- hjarnsjukdom (encefalopati, Wernickes encefalopati) med olika manifestationer inklusive
svérigheter att anvdnda armar och ben, talstdrningar och forvirring.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
oka informationen om ldkemedels sikerhet.
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5. Hur TRISENOX ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhill for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskans etikett och kartongen.
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Om I6sningen inte anvdnds omedelbart efter spddning ansvarar din lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska for forvaringstider och forhallandena fore anvéndning. Normalt bor denna tid inte
vara langre dn 24 timmar vid 2 till 8 °C, sdvida inte spadningen &gt rum i en steril miljo.

Likemedlet far inte anvdndas om du ser att 16sningen innehéller fraimmande partiklar eller om
16sningen &r missfargad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r arseniktrioxid. Varje ml koncentrat innehéller 2 mg arseniktrioxid.
Varje injektionsflaska om 6 ml innehéller 12 mg arseniktrioxid.

- Ovriga innehéllsimnen 4r natriumhydroxid, saltsyra och vatten for injektionsvitskor. Se
avsnitt 2 "TRISENOX innehéller natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

- TRISENOX ir ett koncentrat till infusionsvétska, 16sning (sterilt koncentrat). TRISENOX
tillhandahélls i injektionsflaskor av glas, i ett skyddande plastfodral, i form av en
koncentrerad, klar, farglds vattenlosning.

- Varje kartong innehéller 10 injektionsflaskor for engdngsbruk.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederldnderna

Tillverkare
Teva Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederlinderna

Merckle GmbH, Graf-Arco-Str-3, 89079 Ulm, Tyskland

S.C. Sindan-Pharma S.R.L., B-dul Ion Mihalache nr 11, sector 1, Cod 011171, Bucharest,
Ruménien

Denna bipacksedel dindrades senast 05/2023
Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens

webbplats http://www.ema.europa.eu/. Dir finns ocksa lénkar till andra webbplatser rorande
séllsynta sjukdomar och behandlingar.



http://www.emea.europa.eu/

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

ASEPTISK TEKNIK MASTE IAKTTAS STRIKT UNDER HELA HANTERINGEN AV
TRISENOX EFTERSOM TRISENOX INTE INNEHALLER NAGOT
KONSERVERINGSMEDEL.

Spéadning av TRISENOX

TRISENOX maéste spddas fore administrering.

Personal ska ha vara utbildade 1 hur man hanterar och spader arseniktrioxid och ska béira
lampliga skyddsklader.

FORSIKTIGHET, OBSERVERA NY KONCENTRATION (2 mg/ml)

Spéddning: For forsiktigt in ndlen pa en spruta in i injektionsflaskan och dra upp den volym som
kravs. TRISENOX méste sedan spddas omedelbart med 100 till 250 ml glukos injektionsvitska,
16sning, 50 mg/ml (5 %) eller natriumklorid injektionsvatska, 16sning, 9 mg/ml (0,9 %).

Overblivet likemedel i varje injektionsflaska ska kasseras p4 ritt sitt. Spara inte dverbliven
16sning for senare administrering.

Anvindning av TRISENOX
TRISENOX ér endast avsett for engédngsbruk. Det ska inte blandas med eller ges samtidigt med
andra ldkemedel i samma intravenosa slang.

TRISENOX ska injiceras intravendst under 1-2 timmar. Infusionstiden kan forlangas till upp till
4 timmar om vasomotoriska reaktioner iakttas. En central venkateter krivs inte.

Den férdigberedda 16sningen ska vara klar och farglos. Alla parenterala 16sningar ska
okulérbesiktigas med tanke pa partiklar och missfirgning fore administrering. Anvéind inte
losningen om frimmande partiklar féorekommer.

Efter utspadning i intravendsa losningar 4r TRISENOX kemiskt och fysiskt stabilt i 24 timmar
vid 15-30 °C och 72 timmar i kylsképstemperatur (2-8 °C). Ur mikrobiologisk synpunkt ska
produkten anvéndas omedelbart. Om den inte anvdnds omedelbart, ligger ansvaret for
forvaringstid och forhallandena fore anvandning pa anvandaren och ska normalt inte Gverstiga
24 timmar vid 2-8 °C, savida inte beredning har skett under kontrollerade och validerade
aseptiska forhdllanden.

Korrekt avfallshantering
Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.



