Bipacksedel: Information till patienten

Arsenic trioxide Accord 1 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, losning
arseniktrioxid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta likemedel. Den innehaller information

som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Arsenic trioxide Accord &r och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du ges Arsenic trioxide Accord
Hur Arsenic trioxide Accord ges

Eventuella biverkningar

Hur Arsenic trioxide Accord ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

Al

1. Vad Arsenic trioxide Accord ar och vad det anvinds for

Arsenic trioxide Accord anvénds till vuxna patienter med nydiagnosticerad akut promyeloisk leukemi
(APL) med l4g till intermediér risk, samt hos vuxna patienter nir sjukdomen inte har blivit béttre efter
andra behandlingar. APL &r en unik form av myeloisk leukemi, en sjukdom som innebér att onormala
vita blodkroppar produceras och onormala blddningar och blaméarken uppstar.

2. Vad du behover veta innan du ges Arsenic trioxide Accord

Arsenic trioxide Accord méste ges under dvervakning av en ldkare som har erfarenhet av att behandla
akuta leukemier.

Du ska inte fa Arsenic trioxide Accord
Om du ér allergisk mot arseniktrioxid eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges 1
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Du maéste tala med ldkare eller sjukskoterska innan du ges Arsenic trioxide Accord om
- du har nedsatt njurfunktion.
- du har nagra problem med levern.

Din ldkare vidtar foljande forsiktighetsatgarder:

- Tester utfors for att kontrollera miangden kalium, magnesium, kalcium och kreatinin i ditt blod
fore din forsta dos med Arsenic trioxide Accord.

- Hjartats elektriska aktivitet (elektrokardiogram, EKG) bor métas innan du far den forsta dosen.

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

- 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
QTec-forlingning) kommer man att kontinuerligt 6vervaka ditt hjérta.

- Lakaren kan 6vervaka din hilsa under och efter behandling, eftersom arseniktrioxid, den aktiva
substansen i Arsenic trioxide Accord kan orsaka andra typer av cancer. Du ska rapportera
eventuella nya och ovanliga symptom och omstiandigheter varje gang du traffar lakaren.



- Uppfdljning av dina kognitiva funktioner och din rorlighet om du I16per risk for
vitamin B1-brist.

Barn och ungdomar
Arsenic trioxide Accord rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 éar.

Andra liikemedel och Arsenic trioxide Accord
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Tala i synnerhet om for likaren
- om du tar ndgon av de olika typer av ldkemedel som skulle kunna orsaka en forandring 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 sdsom hdsnuva, s.k. antihistaminer (t.ex.
terfenadin och astemizol)
alla likemedel som orsakar en minskning av magnesium- eller kaliummaéngden i blodet
(t.ex. amfotericin B)
. cisaprid (ett 1akemedel som anvénds for att lindra vissa magbesvar).
Dessa lakemedels effekt pa din hjartrytm kan forvérras av Arsenic trioxide Accord. Darfor
maste du informera ldkaren om samtliga lakemedel som du tar.
- om du tar eller nyligen har tagit ndgot lakemedel som kan paverka din lever. Visa flaskan eller
forpackningen for lakaren om du &r oséker.

Arsenic trioxide Accord med mat och dryck
Det finns inga restriktioner vad géller mat och dryck medan du far Arsenic trioxide Accord.

Graviditet

Rédfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Arsenic trioxide Accord kan skada fostret nér det anvénds av gravida kvinnor.

Om du kan bli gravid, maste du anvinda ett effektivt preventivmedel under behandlingen med Arsenic
trioxide Accord och under 6 manader efter avslutad behandling.

Om du ér gravid eller om du blir gravid under behandlingen med Arsenic trioxide Accord, méste du
radfréga din lékare.

Main som far Arsenic trioxide Accord maste anvinda ett effektivt preventivmedel och ska forordas att
inte gora en kvinna gravid medan de far Arsenic trioxide Accord och under 3 manader efter avslutad
behandling.

Amning

Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Arseniken i Arsenic trioxide Accord passerar over i brostmjolk.

Eftersom Arsenic trioxide Accord kan skada spadbarn som ammas far du inte amma medan du
behandlas med Arsenic trioxide Accord och inom tvéa veckor efter den sista dosen.

Korformaga och anvindning av maskiner

Arsenic trioxide Accord forvintas ha ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och
anvianda maskiner.

Om du upplever obehag eller om du kénner dig dalig efter en Arsenic trioxide Accord-injektion, bor
du vénta tills symptomen forsvinner innan du kor bil eller anvander maskiner.



Arsenic trioxide Accord innehaller natrium
Arsenic trioxide Accord innehaller mindre 4n 1 mmol natrium (23 mg) per dos. Detta betyder att
lakemedlet. dr nést intill ’natriumfritt”.

3. Hur Arsenic trioxide Accord ges
Behandlingstid och behandlingsfrekvens

Patienter med nydiagnosticerad akut promyeloisk leukemi

Din ldkare ger dig Arsenic trioxide Accord 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 forbattras av Arsenic trioxide Accord,
far du ytterligare 4 cykler. Varje cykel bestar av 20 doser givet 5 dagar i veckan (f6ljt av 2 dagars
uppehall) i 4 veckor, foljt av 4 veckors uppehéll. Din ldkare avgor exakt hur ldnge du ska fortsétta
behandlas med Arsenic trioxide Accord.

Patienter med akut promyeloisk leukemi som inte svarat pd andra behandlingar

Din ldkare ger dig Arsenic trioxide Accord en géng per dag som en infusion. I din forsta
behandlingscykel kan det hidnda att du far behandling varje dag i upp till hogst 50 dagar eller tills din
lakare bedomer att din sjukdom forbéttrats. Om din sjukdom forbéttras av Arsenic trioxide Accord, 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 lange du ska fortsatta behandlas med Arsenic trioxide Accord.

Administreringssitt och administreringsvig

Arsenic trioxide Accord maste spddas med en 16sning som innehéller glukos eller en 16sning som
innehéller natriumklorid.

Arsenic trioxide Accord ges normalt av en ldkare eller sjukskoterska. 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.

Arsenic trioxide Accord ska inte blandas med, eller ledas genom samma slang tillsammans med andra
lakemedel.

Om din liikare eller sjukskoterska ger dig mera Arsenic trioxide Accord {in han/hon borde
Du kan fa kramper, muskelsvaghet och forvirring. Om detta hiander, stoppar man omedelbart
behandlingen med Arsenic trioxide Accord och din ldkare behandlar 6verdosen av arsenik.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Tala omedelbart om for din likare eller skoterska om du méirker féljande biverkningar,
eftersom dessa kan vara tecken pa ett allvarligt tillstand, som kallas ”differentieringssyndrom”
och som kan vara dodligt:

- svart att andas

- hosta

- brostsmarta

- feber.



Tala omedelbart om for din lidkare eller skoterska om du mérker en eller flera av féljande
biverkningar, eftersom dessa kan vara tecken pa en allergisk reaktion:

- svart att andas

- feber

- plotslig viktokning

- vattenansamling

- svimning

- palpitationer (starka hjartslag som du kan kdnna i brostet).

Medan du behandlas med Arsenic trioxide Accord kan det hidnda att du far ndgra av foljande
reaktioner:

Mpycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 personer):

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

- illaméende, krakningar, diarré

- yrsel, muskelsmérta, domningar eller stickningar

- utslag eller klada

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

- andfaddhet, hjartklappning, onormal EKG métning

- minskat kalium eller magnesium i blodet, onormala leverfunktionstester inklusive dverskott 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), okat antal vita
blodkroppar

- frossa, viktokning

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

- brostsmarta, blodning i lungorna, hypoxi (syrebrist), vitskeansamling runt hjartat eller lungorna,
lagt blodtryck, onormal hjartrytm

- kramper, led- eller bensmérta, inflammation i blodkérlen

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

- magsmartor (buksmaértor)

- rodnad, svullet ansikte, suddig syn.

Ingen kéind frekvens (frekvensen kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

- infektion i lungorna, infektion i blodet

- lunginflammation som orsakar brostsmérta och andfdddhet, hjartsvikt

- dehydrering, forvirring.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

5. Hur Arsenic trioxide Accord ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskan etikett och kartongen.
Inga sirskilda forvaringsanvisningar.

Efter forsta 6ppnande: Likemedlet ska anvéindas omedelbart efter 6ppnande.



Hallbarhet efter utspadning: Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har pavisats i 168 timmar
vid 25 °C och vid 2°C till 8 °C. Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvindas omedelbart. Om
den inte anviands omedelbart, ligger ansvaret for forvaringstid och férhallandena fére anvandning pa
anviandaren och ska normalt inte dverstiga 24 timmar vid 2 °C-8 °C, sdvida inte spadning har skett
under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Likemedlet far inte anvindas om du ser att 16sningen innehéller frimmande partiklar eller om
16sningen ar missféargad.

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

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr arseniktrioxid. En ml koncentrat innehaller 1 mg arseniktrioxid. En
injektionsflaska innehaller 10 mg arseniktrioxid.

- Ovriga innehallsimnen #r natriumhydroxid, koncentrerad saltsyra (for pH-justering) och vatten for
injektionsvitskor. Se avsnitt 2 ”Arsenic trioxide Accord innehéller natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Arsenic trioxide Accord ar ett koncentrat till infusionsvétska, 16sning. Arsenic trioxide Accord
tillhandahélls i injektionsflaskor av glas i form av en koncentrerad, klar, farglos vattenldsning.
Varje kartong innehéller 1, 5 eller 10 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 6a planta,

08039 Barcelona,

Spanien

Tillverkare

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice,

Polen

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for forsidljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LT/LV/LX/MT/NL
/NO/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



Denna bipacksedel indrades senast {MM/AAAA}

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu/. Dar finns ocksa ldnkar till andra webbplatser rérande sillsynta sjukdomar
och behandlingar.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

ASEPTISK TEKNIK MASTE IAKTTAS STRIKT UNDER HELA HANTERINGEN AV ARSENIC
TRIOXIDE ACCORD EFTERSOM ARSENIC TRIOXIDE ACCORD INTE INNEHALLER
NAGOT KONSERVERINGSMEDEL.

Spédning av Arsenic trioxide Accord

Arsenic trioxide Accord maste spiddas fore administrering. PVC-fria plastpésar ska anvandas.
Personal ska vara utbildade i hur man hanterar och spader arseniktrioxid och ska bédra lampliga
skyddsklader.

Spéddning: For forsiktigt in ndlen pa en spruta in i injektionsflaskan genom gummiproppen och dra upp
hela innehallet. Arsenic trioxide Accord maste sedan spadas omedelbart med 100 till 250 ml glukos
injektionsvitska, 16sning, 50 mg/ml (5 %) eller natriumklorid injektionsvitska, 16sning, 9 mg/ml

(0,9 %).

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

Anvindning av Arsenic trioxide Accord
Endast for engangsbruk. Arsenic trioxide Accord ska inte blandas med eller ges samtidigt med andra
lakemedel i samma intravendsa slang.

Arsenic trioxide Accord ska injiceras intravendst under 1-2 timmar. Infusionstiden kan forlangas till
upp till 4 timmar om vasomotoriska reaktioner iakttas. En central venkateter kravs inte.

Den spddda 16sningen ska vara klar och farglds. Alla parenterala 16sningar ska okulédrbesiktigas med
tanke pa partiklar och missfargning fére administrering. Anvand inte 16sningen om fraimmande
partiklar forekommer.

Efter utspddning i intravendsa 16sningar &r Arsenic trioxide Accord kemiskt och fysiskt stabilt i

168 timmar vid 25 °C och i kylsképstemperatur (2 °C-8 °C). Ur mikrobiologisk synpunkt ska
produkten anvéndas omedelbart. Om den inte anvinds omedelbart, ligger ansvaret for forvaringstid
och forhallandena fore anvandning pa anvéndaren och ska normalt inte 6verstiga 24 timmar vid

2 °C-8 °C, savida inte spadning har skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Korrekt avfallshantering
Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.



