Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Amsalyo 75 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetti varten , liuos
amsakriini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen Kiyttimisen, silld se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on miarétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Amsalyo on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Amsalyo-valmistetta
Miten Amsalyo-valmistetta kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Amsalyo-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mitia Amsalyo on ja mihin sita kiyte tiéin

Amsalyo kuuluu ladkkeisiin, joita kutsutaan sytostaateiksi (syovan hoitoon kiytettivid ladkkeitd).
Sitd kdytetdén akuutin myelooisen leukemian (tunnetaan myos lyhenteelld AML) hoitoon. Akuutti
myelooinen leukemia on yksi veren ja luuytimen syopd. Tamé lidke estdd tietyn tyyppisten solujen

lisd&ntymista.

Amsalyo-valmistetta kiytetdén padsddntoisesti sellaisten aikuispotilaiden hoitoon, joiden sairaus ei ole
vastannut muihin hoitoihin tai joiden sairaus on uusiutunut.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Ams alyo-valmistetta

Ali kiiyti Amsalyo-valmis tetta:

- jos olet allerginen amsakriinille tai tdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos luuytimesi ei valmista riittdvéisti verisoluja saatuasijotakin muuta sytostaattivalmistetta ja/tai
sddehoitoa

- jos imetit.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin, kanssa ennen kuin kdytdt Amsalyo-valmistetta:

Ladkérinoudattaa erityistd varovaisuutta, jos jokin seuraavassa mainituista tilanteista koskee sinua.
- timd ladke voi aiheuttaa veren valkosolujen ja verihiutaleiden médrdn vihenemisen, jolloin voi
esiintyd vakavia infektioita ja verenvuotoja. Ladkéritarkistaa tdiméin verindytteistd ja pienentdd annosta
tai keskeyttéd hoidon tarvittaessa.

- on olemassa munuaisten vajaatoiminnan riski, jota tarkkaillaan ottamalla verindytteita.

- jos sinulla on munuaisten tai maksan vajaatoimintaa, lidkéri muuttaa annosta.

- kun saat titd lddkettd, sinua tarkkaillaan allergisten reaktioiden varalta.

- jos veren kalium- ja magnesiumarvot ovat lian alhaiset (hypokalemia/hypomagnesemia), niitd on
nostettava ennen lddkkeen antamista.



- syddmen sykettd seurataan, koska joillakin potilailla on rytmihéirididen riski.
- kerro lddkérille, jos sinulla on porfyria (harvinainen perinndllinen verisairaus).

Ehkdisy miehilld ja naisilla
Katso kohta Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Muut liéike valmisteet ja Amsalyo

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettiin ottanut tai saatat
ottaa muita lidkkeitd.

Useilla ladkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia Amsalyon kanssa, mikd voi muuttaa niiden vaikutusta
huomattavasti.

Tatd ladkettd annettaessa tulisi valttda rokottamista. Pyyda ladkarilta Lisétietoja.

Ladkkeet, joiden vaikutus voi muuttua:
- muut syovén hoitoon kdytettdvit lidkkeet
- metotreksaatti, jota kiytetddn esimerkiksi sydvén tai nivelreuman hoitoon.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Raskaus

Tété ladkettd voidaan antaa raskauden aikana vain, jos se on ehdottoman vélttdmatonta. Kerro heti
ladkarille, jos tulet raskaaksi hoidon aikana. Hoidosta sinulle koituvia hyotyjd on verrattava
syntyméttdmélle vauvalle koituviin riskeihin.

Ehkdisy

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kdytettdvd tehokasta ehkiisyd hoidon aikana ja 3
kuukautta hoidon pédttymisen jilkeen.

Miesten on kéytettdva tehokasta ehkéisyd hoidon aikana ja 6 kuukautta hoidon paittymisen
jélkeen.

Imetys
Ali imeti Amsalyo-hoidon aikana.

Hedelmdllisyys
Amsalyo voi vaikuttaa negatiivisesti hedelméllisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Jotkin tissi luetellut haittavaikutukset vaikuttavat ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn. Jos sinulla
esiintyy haittavaikutuksia, kuten huimausta, nikohairioitd tai sekavuutta, sinun ei pidd ajaa autoa tai
kéyttida koneita.

On omalla vastuullasi arvioida, kykenetkd ajamaan moottoriajoneuvoa tai suorittamaan huomiota
vaativaa tyotd. Yksi tekijoistd, jotka voivat vaikuttaa kykyysi tilla alueella, on ladkkeiden kaytto
niiden vaikutusten ja/tai haittavaikutusten vuoksi. Kuvaukset ndistd vaikutuksista ja haittavaikutuksista
l6ytyvit muista osioista. Lue kaikki tdmén pakkausselosteen tiedot saadaksesineuvoja. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Amsalyo-valmistetta kiytetiin

Ladkdrin madraama annos riippuu yleiskunnostasi ja muusta samanaikaisesta hoidosta, jota saat. Ladke
annetaan hitaana tiputuksena laskimoon (laskimonsisdinen infuusio).

Jos kaytiit enemméin Ams alyo-valmis tetta kuin sinun pitiisi



Koska infuusio annetaan ladkarin valvonnassa, on epatodenndkdisté, ettd saat enemméin lddkettd kuin
tarvitset. Jos lddkkeen annos silti askarruttaa sinua, keskustele asiasta lddkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmédn lddkkeen kéytostd, kidnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Kerro lddkarille tai sairaanhoitajalle valittomasti:

- jos sinulla esiintyy hoidon jilkeen pahoinvointia ja oksennat, sinulla on kuumetta, infektio tai jos
havaitset verenvuotoa tai mustelmia, koska tdmé valmiste saattaa vihentéé veren valkosolujen ja
verihiutaleiden maaraa.

Hyvin vyleiset (voi esiintyd yli yvhdelld potilaalla kymmenesti)
- alhainen verenpaine

- pahoinvointi, oksentelu tai ripuli

- vatsakivut

- suutulehdus

- punaisia ldikkid iholla (purppura)

- paikallinen tulehdus laskimossa, jonne infuusio annettiin
- kohonneet maksaentsyymiarvot

Yleiset (voi esiintyd yhdelld potilaalla sadasta)

- infektio

- verihiutaleiden vihentynyt mééré, lisidntynyt verenvuotojen riski

- kalumin védhiinen mééra (hypokalemia)

- mielialan heilahtelut

- epileptiset kohtaukset

- syddmen vajaatoiminta, epdsdannollinen syke ja sydimen vajaatoiminta
- hengitysvaikeudet (dyspnea)

- ruoansulatuskanavan verenvuoto

- maksan tulehdus, keltaisuus, maksan heikentynyt toiminta

- hiustenldhto

- nokkosihottuma, ihottuma

- verta virtsassa

- kuume

- drsytys injektiokohdassa, kudosten kuolio (nekroosi), thon tulehtuminen

Harvinaiset (voi esiintyd vhdelld potilaalla tuhannesta)

- veren punasolujen ja valkosolujen méiirén viheneminen (anemia ja lisdéntynyt infektioiden riski)
- allergiset reaktiot, vaikeat allergiset reaktiot (anafylaktiset reaktiot), turvotus

- painon lasku, painon nousu

- voimakas visymys (letargia), sekavuus

- paénsirky

- heikentynyt kosketusaisti tai tuntoaisti

- heitehuimaus

- puutuminen (hermojen toimintah&irio)

- rytmihdiriét ja muut muutokset syddmen toiminnassa

- lisdéntynyt bilirubiinin, urean, alkalisen fosfataasinja kreatiniinin pitoisuus veressa
- nakohairiot

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot

alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Amsalyo-valmis teen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kiytd titd Eikettd injektiopullossa mainitun viimeisen kiyttopaivimidrin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kdyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilytd alle 30 °C.
Valmisteen kédyttovalmiiksi saattamisen jilkeen tuote on kédytettiva valittomasti.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjiatteiden mukana. Kysy kidyttdmattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Amsalyo sisltid

- Vaikuttava aine on 75 mg amsakriinia.
- Muu aine on maitohappo

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Tamai lddkevalmiste on kuiva-aine vélikonsentraatiksi infuusionestettd varten, liuos. Kuiva-aine on 50
mln ruskeassa lasisessa injektiopullossa, jossa on korkki. Pakkauksessa on 5 injektiopulloa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Eurocept International BV
Trapgans 5

1244 RL Ankeveen

Alankomaat

t
Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi
16/05/2024

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Annostus

Hoidon pitda tapahtua sellaisen lddkérin valvonnassa, jolla on kokemusta akuuttia myelooista
leukemiaa (AML) sairastavien potilaiden hoidosta. Ennen hoidon aloittamista seerumin
kaliumpitoisuus on mitattava ja korjattava. On suositeltavaa, ettd seerumin kaliumpitoisuus on 4
mmol/l ennen hoidon aloittamista. Amsakriinia annetaan yhdessd muiden sytostaattien kanssa.


http://www.fimea.fi/

Annosten méarat ja annostusaikataulu voivat olla erilaisia riijppuen samanaikaisesta hoidosta, potilaan
ja sairauden ominaisuuksista, lmydinreservistd, hematotoksisuudesta ja hoitovasteesta. Tutustu
potilaan hoito-ohjelmaan ja sovellettaviin ohjeisiin. Alkuhoidossa yhdessd muun sytostaattihoidon
kanssa raportoidut annokset ovat yleensd 90—150 mg/m?* péivissd, kolmesta viiteen perdkkdisend
paivani. Jatkohoidossa voidaan harkita pienempid annoksia.

Antotapa

Kuten kaikkien sytotoksisten aineiden ollessa kyseessé, timén tuotteen kisittely edellyttdé joitakin
varotoimia, joilla taataan hoitohenkilokunnan ja heidin ympéristonsd suojaaminen turvallisissa
olosuhteissa, joita vaaditaan potilaalle.

Seuraavia varotoimia on noudatettava tavanomaisten varotoimien lisdksi, jotta varmistetaan
infuusiovalmisteen steriiliys:

- kayta pitkdhihaista laboratoriotakkia, jossa on tiukat hihansuut, jotta estetdfin nesteen joutuminen
iholle

- kéytd my0Os kertakéyttoistd kirurgista suojamaskia ja naamiomallisia suojalaseja

- kdyta kertakédyttoisid PVC-késineitd, ei lateksikdsineitd, ja desinfioi kddet ensin aseptisella aineella
- valmistele liuos alustan paalla

- lopeta infuusio, mikdli injektionestettd purkautuu suonen ulkopuolelle

- hivitd kaikkia materiaalit, joita on kdytetty liuoksen valmistamiseen (ruiskut, siteet, alustat,
injektiopullo) tété tarkoitusta varten olevaan séilioon

- hdvitd myrkyllinen jite

- késittele ulosteita ja oksennusta varoen.

Raskaana olevien naisten on viltettdva sytotoksisten aineiden kéisittelya.

Kun olet lisdnnyt 50 ml injektionesteisiin kéytettdvad vettd kuiva-ainetta sisdltdvain injektiopulloon,
sekoita aine varovasti ravistamatta pulloa ja anna seistd noin 15 minuuttia. Toista tarvittaessa, kunnes
liuos on kirkas ja voimakkaan oranssin virinen. Katso valmiin liuoksen séilyvyys kohdasta 5:

” Amsalyo-valmisteen sdilyttiminen”.

Valmis liuos pitdd antaa infuusiona laskimoon. Valmistele infuusio poistamalla 50 ml isotonista
glukoosi-infuusionestettd 500 ml pussista ja lisidmalld silhen saman verran valmista amsakriiniliuosta.
Valmisteluun saa kéyttda vain gluikoosiliuosta, eikd muita liuoksia, kuten isotonista suolaluosta
(amsakriinin saostumisen riski). Tata lidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden
kanssa.

Antaminen tapahtuu yksinomaan laskimon sisdisend infuusiona véhintdén 60 minuutin ajan, jotta
véltetddn mahdollinen paikallinen &rsytys (laskimotulehduksen riski). Lopeta infuusio, mikéli
injektioneste purkautuu suonen ulkopuolelle.

Mikili liuosta annetaan pdivittdin tai keskeytymittoména 24 tunnin infuusiona, suositellaan
keskuslaskimokatetrin asentamista suonen tulehdusriskin valttdmiseksi. Ekstravasaation tapahtuessa,
antaminen on lopetettava valittomasti.



Bipacksedel: Information till patienten

Amsalyo 75 mg pulver till koncentrat till infusionsvitska, 16sning
amsakrin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvéinda detta liike medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig personligen. Du bér inte ge det vidare till andra. Det kan
skada dem, dven om de har samma symtom som du.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

. Vad Amsalyo &r och vad det anvéinds for

. Vad du behover veta innan du ges Amsalyo

. Hur du ges Amsalyo

. Eventuella biverkningar

. Hur Amsalyo ska forvaras

. Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar
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1. Vad Amsalyo ir och vad det anviinds for

Detta likemedel &r ett cytostatikum (kemoterapeutiskt likemedel) som anvédnds for behandling av
cancer. Det anvinds tillsammans med andra cancerlikemedel for behandling av akut myeloisk
leukemi, som dr en typ av cancer ide vita blodkropparna. Det forhindrar tillvixt av vissa celler.

Amsalyo anvéinds huvudsakligen vid aterfall, eller om konventionella behandlingar inte lyckas.

Amsakrin som finns i Amsalyo kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvéardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion

2. Vad du behover veta innan du ges Amsalyo

Du ska inte anvinda Amsalyo

- om du &r allergisk mot amsakrin eller ndgot annat nnehéllsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om din benmérg inte producerar tillrickligt méanga blodkroppar efter att du fatt andra cytostatika
och/eller stralbehandling.

- om du ammar.

Varningar och forsiktighetsatgirder

Tala med ldkaren innan du far Amsalyo:

Forsiktighet kommer att iakttas om nagot av foljande giller dig.

- detta likemedel kan medfora en minskad produktion av vita blodkroppar och blodplittar, som
kan ge allvarliga infektioner och blodningar. Lékaren kontrollerar detta med blodprov och
minskar dosen eller avbryter behandlingen vid behov.

- det finns risk for nedsatt njurfunktion, detta 6vervakas med hjilp av blodprov.

- om du har nedsatt njur- eller leverfunktion justerar likaren din dosering.

- du hélls under observation for att se om likemedlet orsakar allergiska reaktioner.



- om mingden kalium- eller magnesium i ditt blod &r for lag (hypokalemi’hypomagnesemi),
justeras detta innan du far likemedlet.

- din hjartrytm kommer att kontrolleras, da en del patienter riskerar att fa arytmi.

- informera likaren om du har porfyri (grupp av séllsynta érftliga blodsjukdomar).

Preventivmedel for mdn och kvinnor
Se avsnittet Graviditet, amning och fertilitet

Andra likemedel och Amsalyo
Meddela likare eller apotekspersonal om du anvdnder eller nyligen har anvént nagra andra likemedel.
Manga likemedel kan interagera med Amsalyo, vilket kan paverka deras effekt i hog grad.

Vaccination bor undvikas vid behandling med detta likemedel, be likaren om mer information.

Lakemedel vars effekt kan éndras:
- Andra lakemedel som anvidnds for behandling av cancer
- Metotrexat, som anvinds for behandling av t.ex. cancer eller ledgdngsreumatism

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet

Detta likemedel ska ges vid graviditet endast om det dr absolut nodvandigt. Om graviditet intraffar
under behandlingen, ska du genast beritta det for likaren. Behandlingens nytta maste vigas mot risken
for det ofodda barnet.

Preventivmedel
Om du ér kvinna i fertil alder, maste du anvidnda effektivt preventivmedel under behandlingen och
under 3 manader efter avslutad behandling.

Om du ér en man, ska du vidta limpliga forsiktighetsatgirder och anvénda effektivt preventivmedel
under behandlingen med amsakrin och under 6 manader efter avslutad behandling.

Amning
Amning méiste avbrytas under behandlingen med Amsalyo.

Fertilitet
Amsalyo kan ha en negativ effekt pa fertiliteten.

Korformaga och anvéindning av maskiner

En del av biverkningarna som anges i denna bipacksedel paverkar formagan att framféra fordon och
anvinda maskiner. Om du mérker biverkningar som t.ex. yrsel, synstérningar eller forvirring ska du
inte kora bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all imformation i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

3. Hur du anviinder Amsalyo

Doseringen bestims av din likare efter bedomning av ditt allmdnna hélsotillstdnd och vilka andra
lakemedel du tar. Det ges i form av en langsam infusion ien ven.



Om du har fitt for stor méingd Amsalyo

Eftersom infusionen ges under 6vervakning av en likare, &r det osannolikt att du far for stor méngd av
lakemedlet. Om du har fragor om doseringen av likemedlet, kan du stilla dem till din likare.

Om du har ytterligare fragor om anvéndningen av likemedlet, kan du vénda dig till likare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa

dem.

Tala omedelbart om for din likare eller sjukskoterska:

- Om du efter behandlingen kénner dig illamaende och kréks, har feber eller infektion eller om du
mérker blodningar eller blamérken, eftersom det hir likemedlet kan ge minskat antal av vita
blodkroppar och blodplittar i ditt blod.

Mycket vanlica biverkningar (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 patienter)
- Lagt blodtryck

- [llaméende, krikningar eller diarré

- Buksmérta

- Inflammation i munnen

- Roda flackar pa huden (purpura)

- Lokal inflammation i venen vid injektionsstéllet

- Okning av leverenzymer

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 av patienter)

- Infektion

- Minskat antal blodplittar, 6kad risk for blodning

- Mindkad méngd kalium iblodet (hypokalemi)

- Humorsviangningar

- Epileptiska anfall

- Nedsatt hjartfunktion, oregelbunden hjartrytm och kronisk hjértsvikt
- Andningssvarigheter (dyspné)

- Blodning i magtarmkanalen

- Hepatit, gulsot, nedsatt leverfunktion

- Haravfall

- Nasselutslag, hudutslag

- Blod i urinen

- Feber

- Lokal irritation vid injektionsstillet, dod hudvdvnad (nekros), hudinflammation

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 patienter)

- Minskat antal roda och vita blodkroppar (anemi och okad infektionsrisk)
- Allergiska reaktioner, svara allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner), 6dem
- Viktminskning eller viktdkning

- Hégloshet (letargi) och forvirring

- Huvudvirk

- Minskad kénslighet (hypoestesi)

- Yrsel

- Domningar (perifer neuropati)

- Stérningar i hjirtrytmen och andra foréndringar i hjartfunktionen

- Forhojda blodvirden av bilirubin, urea, alkaliska fosfataser och kreatinin
- Synrubbningar

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géiller dven
biverkningar som inte ndmns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedlets sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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5. Hur Amsalyo ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten pa flaskan efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30° C.

Efter beredning maste likemedlet anvdndas omedelbart.

Lakemedel far inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

Den aktiva substansen dr 75 mg amsakrin.

Det andra mnehallsimnet &r mjolksyra.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta likemedel dr ett pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning. Pulver i en 50 ml
injektionsflaska (brunt glas) med propp. Kartong med 5 injektionsflaskor.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Eurocept International BV
Trapgans 5

1244RL Ankeveen
Nederlinderna
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Foljande information &r endast avsedd for hdlsovardspersonal:

Dosering

Behandlingen ska dvervakas av likare med erfarenhet av vird av patienter med AML. Innan
behandlingen inleds ska kaliumnivd i serum kontrolleras och korrigeras. En serumkaliumnivd > 4
mmol/L. fére administrering rekommenderas. Amsakrin ges i kombination med andra cytostatika.

Det finns manga olika doseringsnivaer och doseringsscheman beroende pa samtidig behandling,
patient- och sjukdomskarakteristika, benméargsreserv och hematotoxicitet, samt behandlingssvar.
Dosen bor justeras for att passa den enskilda patienten enligt det behandlingsprotokoll som anvénds
och tillimpliga riktlinjer. Doseringsscheman som rapporterats for induktionsbehandling i kombination
med kemoterapi omfattar vanligen doser pa 90 till 150 mg/m? per dag, i3 till 5 dagar i foljd. Vid
konsolideringsbehandling kan ldgre doser 6vervigas.

Adminis treringssitt

Beredning och hantering av denna produkt kraver, som for alla cytotoxiska medel, en uppséttning
forsiktighetsatgarder for att skydda vardpersonalen och deras omgivning i enlighet med de
sdkerhetsforhallanden som kréavs for patienten.

Forutom de vanliga forsiktighetsatgdrderna for att bevara steriliteten hos injektionslosningar behdver
du:

- skyddsrock med linga drmar som sluter titt vid handleden, for att undvika att l[dsningen
kommer i kontakt med huden

- munskydd och skyddsglaségon

- engdngshandskar av PVC, inte latex, efter aseptisk handtvitt

- bereda losningen pé ett underligg

- avbryta infusionen om injektion sker utanfor venen

- kassera allt material som anvdndes vid beredningen av Iosningen (sprutor, kompresser,
underligg, injektionsflaskor) i avsedd behallare

- destruera toxiskt avfall

- hantera exkret och uppkastningar med forsiktighet.

Gravida kvinnor bor undvika att hantera cytotoxiska medel.

Efter att 50 ml vatten for injektionsvétskor tillsatts i injektionsflaskan med frystorkat pulver ska
injektionsflaskan blandas forsiktigt, utan att skakas, och sedan tillitas att vila i ca 15 minuter.
Upprepa, efter 15 minuter vila, om det behovs tills dess att en klar 16sning med intensiv orange farg
erhélls. For stabiliteten for den utspddda l6sningen se avsnitt 5: “Hur Amsalyo ska forvaras”.

Losningen som har beretts pa detta sétt ska injiceras intravenost i form av en infusion.

For att forbereda infusionen, ta 50 ml isoton glukoslosning fran 500 ml-pasen och ersétt med den
beredda amsakrinlosningen.

Andra l6sningar &én glukos, som t.ex. isoton natriumkloridlosning, far inte anvéndas vid beredningen
(risk for utfillning av amsakrin).

Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel.

Administreringen sker uteslutande i form av en intravends infusion under minst 60 minuter for att
forhindra lokal irritation (risk for flebit). Avbryt infusionen om injektion sker utanfor venen.

Om infusion sker dagligen eller kontinuerligt under 24 timmar, rekommenderas insittning av en
central kateter for att forebygga risken for kemiskt inducerad flebit.
Vid extravasering avbryts administreringen omedelbart.



