Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetti varten,
liuos
Trabectedin EVER Pharma 1 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetti varten, liuos

trabektediini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiayttamisen, silli se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lddkarin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkérille. Taméa koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tisséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Trabectedin EVER Pharma on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Trabectedin EVER Pharma -valmistetta
Miten Trabectedin EVER Pharma -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Trabectedin EVER Pharma -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Trabectedin EVER Pharma on ja mihin siti kiyte tiin

Trabectedin EVER Pharma sisiltdd vaikuttavana aineena trabektedinia. Trabectedin EVER Pharma on
syopaladke, joka estdd syopdsolujen lisidntymista.

Trabectedin EVER Pharma -valmistetta kdytetdén pitkdlle edenneen pehmytkudossarkooman hoitoon,
kun aiemmin kdytetyt lddkkeet eivit ole tehonneet tai ne eivit sovi potilaalle. Pehmytkudossarkooma
on pahanlaatuinen sairaus, joka alkaa jostakin pehmytkudoksesta, esim. lihaksista, rasvakudoksesta tai
muista kudoksista (esim. rustoista tai verisuonista).

Trabectedin EVER Pharma -valmistetta kdytetdan yhdessd pegyloidun liposomaalisen doksorubisiinin
(PLD, toinen syopalidke) kanssa munasarjasydvan hoitoon, kun sydpé on uusiutunut vahintddn yhden
aiemman hoidon jilkeen eikd ole vastustuskykyinen syopahoidoille, jotka siséltiva platinaseoksia.

Trabektediinia, jota Trabectedin EVER Pharma sisiltdé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin
tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Trabe ctedin EVER Pharma -valmis te tta

Ali kiiytd Trabectedin EVER Pharma -valmistetta

- jos olet allerginen trabektediinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on jokin vakava infektio

- jos imetit

- jos saat keltakuumerokotuksen.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin kéytit Trabectedin EVER Pharma -valmistetta.

Trabectedin EVER Pharma -valmistetta tai Trabectedin EVER Pharma -valmisteen ja PLD:n
yhdistelmihoitoa eisaa kéyttdd, jos sinulla on vaikea maksa-, munuais- tai sydanvaurio.

Kerro lddkérille ennen Trabectedin EVER Pharma -hoidon aloittamista, jos tiedét tai epéilet, ettd
sinulla on jokin seuraavista:

. Maksa- tai munuaissairauksia.

. Sydénsairauksia tai jos potilashistoriaasi kuuluu sydinsairauksia.

. Vasemman kammion ejektiofraktio (LVEF) on normaalin alarajan alapuolella.
. Sinua on aiemmin hoidettu suurella antrasykliiniannoksella.

Hakeudu vilittomasti ladkarin hoitoon, jos jotakin seuraavista ilmenee:

. Sinulle nousee kuume, silld Trabectedin EVER Pharma voi aiheuttaa vereen ja maksaan
kohdistuvia haittavaikutuksia.

. Sinulla on pahoinvointildékityksestd huolimatta pahoinvointia tai oksentelua tai et pysty
nauttimaan nesteitd, ja sinulta erittyy siksi tavallista vihemmén virtsaa.

. Sinulle kehittyy vaikeaa lihaskipua tai lihasheikkoutta, silli kyseessa voi olla lihasvaurion
merkki (rabdomyolyysi, ks. kohta 4).

. Huomaat, ettd Trabectedin EVER Pharma -infuusionestetté vuotaa annostelun yhteydessa
laskimon ulkopuolelle. Tama voi aiheuttaa pistoskohdan alueelle soluvaurioita ja kudoskuoliota
(kudosnekroosi, ks. myos kohta 4), jotka saattavat vaatia leikkaushoitoa.

. Jos sinulle tulee allerginen reaktio (yliherkkyys), sinulla voi esiintyd yksi tai useampia
seuraavista oireista: kuume, hengitysvaikeudet, thon punaisuus tai punastelu tai ihottuma,
huonovointisuuden tunne (pahoinvointi) tai oksentelu (ks. kohta 4).

. Jos havaitset selittimétontd osittaista tai yleistd turvotusta (0deemaa), johon saattaa littyd
pyOrrytystd, huimausta tai janoa (matala verenpaine). TAma saattaa olla merkki oireyhtymésta
(hiussuonivuoto-oireyhtymé), jossa kudoksiin kerdédntyy liallinen miira nestetti. Se vaatii
ladkarisi valittoméin ladketieteellisen arvioinnin.

Lapset januoret

Trabectedin EVER Pharma -valmistetta ei saa kayttia alle 18-vuotiaille lapsille, jotka sairastavat
lapsuusidn sarkoomia.

Muut liiike valmis teet ja Trabe ctedin EVER Pharma
Kerro lddkirille, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kiyttdd muita ldékkeité.

Ali kiiytd Trabectedin EVER Pharma -valmistetta, jos saat keltakuumerokotuksen, silli Trabectedin
EVER Pharma -valmisteen ja eldvai virusta sisdltivien rokotteiden samanaikainen kaytto ei ole
suositeltavaa. Fenytoiinia sisdltdvien lidkkeiden (epilepsialdikkeitd) teho voi heiketd, jos niitd
kédytetddn samanaikaisesti Trabectedin EVER Pharma -valmisteen kanssa, joten yhdistelmén kayttoa ei
suositella.



Jos kdytit jotakin seuraavista lidkkeistd Trabectedin EVER Pharma -hoidon aikana, tilaasi on
seurattava huolellisesti, silli Trabectedin EVER Pharma -valmisteen vaikutus

. heikentyy (esim. kdytettdesséd valmisteita, jotka siséltédvit rifampisiinia [bakteeri-infektioiden
hoitoon], fenobarbitaalia [epilepsialddke] tai méakikuismaa [Hypericum perforatum,
masennuksen hoitoon kaytettdva rohdosvalmiste]) tai

. voimistuu (esim. kéytettdessd valmisteita, jotka siséltdvit ketokonatsolia tai flukonatsolia [sieni-
infektioiden hoitoon], ritonaviiria thmisen immuunikatoviruksen [HIV] hoitoon,
klaritromysiinid [bakteeri-infektioiden hoitoon], aprepitanttia [pahoinvointiliike], siklosporiinia

syddnvaivojen hoitoon]).

Téstd syystd ndiden lddkkeiden samanaikaista kdyttod Trabectedin EVER Pharma -valmisteen kanssa
on viltettdvi, jos se on mahdollista.

Jos kdytat Trabectedin EVER Pharma -valmistetta tai Trabectedin EVER Pharma -valmisteen ja
PLD:m yhdistelmidd samanaikaisesti jonkin sellaisen lidkkeen kanssa, joka saattaa aiheuttaa maksa- tai
lihasvaurioita (rabdomyolyysi), tilaasi on ehké seurattava tarkoin, silli maksa- tai lihasvaurion riski
voi suurentua. Esimerkiksi kolesteroliarvojen alentamiseen ja sydédn- ja verisuonitautien ehkéisyyn
kéytettivit statiinivalmisteet voivat aiheuttaa lihasvaurioita.

Trabectedin EVER Pharma alkoholin kanssa

Alkoholin kayttoa tulee vilttad Trabectedin EVER Pharma -hoidon aikana, silld se saattaa vahingoittaa
maksaa.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Raskaus

Trabectedin EVER Pharma -valmistetta ei saa kiyttdd raskauden aikana. Jos olet raskaana, epiilet
olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilti neuvoa ennen timén lddkkeen
kayttoa.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kdytettdva tehokasta ehkdisyd Trabectedin EVER
Pharma -hoidon aikana ja 3 kuukauden ajan sen jilkeen.

Jos raskaus kuitenkin alkaa, kerro siitd valittomasti lddkarille. Perinndllisyysneuvonta on suositeltavaa,
silld Trabectedin EVER Pharma saattaa vaurioittaa geeniperimia.

Imetys

Trabectedin EVER Pharma -valmistetta ei saa antaa imettiville naisille. Téasté syysté sinun on
lopetettava imetys ennen hoidon aloittamista, etkd saa aloittaa imetystd uudelleen ennen kuin Idakari
on vahvistanut, etti voit turvallisesti tehda niin.

Hedelmillisyys

Hedelméllisessi idissé olevien miesten on kdytettiva riittdvad ehkdisyd Trabectedin EVER
Pharma -hoidon aikana ja 5 kuukauden ajan hoidon lopettamisen jilkeen.

Potilaiden tulee tutustua munasolujen ja siittididen siilytysmahdollisuuksiin ennen hoidon
aloittamista, silldi Trabectedin EVER Pharma -hoitoon liittyy korjautumattoman hedelméttomyyden
riski.



Perinnollisyysneuvonta on suositeltavaa myos siind tapauksessa, ettd potilas toivoo saavansa lapsia
hoidon jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Trabectedin EVER Pharma -hoidon aikana voit tuntea olevasi viasynyt ja voimaton. Et saa ajaa autoa
etkd kiyttda tyokaluja etkd koneita, jos sinulla esiintyy tillaisia haittavaikutuksia.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Trabectedin EVER Pharma sis altda natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per injektiopullo eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton”.

3.  Miten Trabectedin EVER Pharma -valmis te tta kiytetiin

Trabectedin EVER Pharma -valmisteen antamista valvoo syopalddkkeiden kayttoon perehtynyt
laakari. Ladkettd saavat antaa vain syOpdtautien erikoisldékarit ja muut terveydenhuollon
ammattilaiset, jotka ovat perehtyneet nimenomaan sytotoksisten lidkevalmisteiden antoon.

Pehmytkudossarkooman hoidossa tavanomainen annos on 1,5 mg/m? kehon pinta-alan mukaan
laskettuna. Ladkéri seuraa tilaasi huolellisesti hoitojakson aikana ja paittdd, millainen Trabectedin
EVER Pharma -annostus on sinulle sopivin. Japanilaisille potilaille suositeltu annos on kaikkien
muiden rotujen tavanomaista annosta pienempi, ja se on 1,2 mg/m* kehon pinta-alan mukaan
laskettuna.

Munasarjasy6vin hoidossa tavanomainen annos on 1,1 mg/m? kehon pinta-alan mukaan laskettuna.
Ennen Trabectedin EVER Pharma -valmistetta annetaan 30 mg/m? PLD:t4.

Ennen kuin sinulle annetaan Trabectedin EVER Pharma -valmistetta, lddke saatetaan kdyttdkuntoon ja
laimennetaan laskimoon antoa varten. Koko pehmytkudossarkooman hoitoon kadytettivan Trabectedin
EVER Pharma -annoksen antaminen laskimoon kestéa kullakin annostelukerralla noin 24 tuntia. Jos
ladkettd kdytetddn munasarjasyovan hoitoon, sen annostelu kestdd noin 3 tuntia.

Injektiokohdan é&rsytyksen vilttdmiseksi on suositeltavaa, ettd Trabectedin EVER Pharma -valmiste
annetaan keskuslaskimokatetrin kautta.

Ennen Trabectedin EVER Pharma -hoitoa ja tarvittaessa hoidon aikana saat laékitysté, joka suojaa
maksaasija vihentdi haittavaikutusten kuten pahoinvoinnin ja oksentelun riskia.

Trabectedin EVER Pharma -infuusiot annetaan 3 vikkon vilein. Joskus ladkéri saattaa kuitenkin
suositella hoidon siirtdmisté, jotta saisit mahdollisimman sopivan annoksen Trabectedin EVER
Pharma -valmistetta.

Hoitojaksosi kokonaispituus riippuu tilasi kehityksesté ja voinnistasi. Laédkérikertoo sinulle, kuinka
pitkddn hoitosi kestda. Jos sinulla on kysymyksid tdméan lidkkeen kidytosta, kddnny lddkérin puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timdkin ladke ja sen yhdistelmd PLD:n kanssa voi aiheuttaa haittavaikutuksia.
Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.



Jos et ole varma, mitd seuraavat haittavaikutukset ovat, pyyda ladkérid selittiméan ne sinulle
yksityiskohtaisemmin.

Trabectedin EVER Pharma -hoitoon liittyvit vakavat haittavaikutukset:

Hyvin yleiset (useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:std)

. Bilirubiinin (keltainen vériaine) pitoisuus veressésisaattaa suurentua, mikd saattaa aiheuttaa
ihon, limakalvojen ja sitmidnvalkuaisten keltaisuutta.

. Laakari tekee sinulle sdannéllisesti verikokeita verimuutosten havaitsemiseksi.
Yleiset (enintddn yhdelld potilaalla 10:std)

. Sinulla saattaa esiintyd veren infektioita (verenmyrkytys), jos immuunijirjestelmési on vakavasti
heikentynyt. Jos sinulle nousee kuume, hakeudu vélittomdsti lddkdrin hoitoon.

. Sinulla saattaa esiintyd myos lihaskipua (myalgia). Hermovauriot voivat myds aiheuttaa
lihaskipua, heikkoutta ja tunnottomuutta. Yleistd turvotusta tai raajojen turvotusta voi esiintya,
ja iholla saattaa tuntua ryomivd tunne.

. Pistoskohtaan voi kehittyd jokin reaktio. Trabectedin EVER Pharma -infuusionestettid saattaa
vuotaa annostelun yhteydessa laskimon ulkopuolelle. Té@mé voi aiheuttaa pistoskohdan alueelle
soluvaurioita ja kudoskuoliota (kudosnekroosi, ks. myds kohta 2 "Varoitukset ja varotoimet"),
jotka saattavat vaatia leikkaushoitoa.

. Voit saada allergisen reaktion. Siind tapauksessa sinulla voi esiintyd kuumetta,
hengitysvaikeuksia, thon punoitusta tai punastelua tai ihottumaa, huonovointisuuden tunnetta
(pahoinvointia) tai oksentelua.

. Kun Trabectedin EVER Pharma -valmistetta kdytetddn yhdessd PLD:n kanssa, voit saada
pyortymiskohtauksia. Liséksi sinusta voi tuntua, ettd syddmesi lyd Lian kovaa tai lian nopeasti
(syddmentykytykset), syddmen kammiot saattavat heikentyd (vasemman kammion
vajaatoiminta) tai keuhkovaltimo saattaa tukkeutua dkillisesti (keuhkoembolia eli -veritulppa).

Melko harvinaiset (enintddn yhdelld potilaalla 100:sta)

. Sinulla voi olla voimakasta lihassiarkya ja -kipuja (myalgiaa), jaykkyytta ja lihasheikkoutta.
Sinulla voi esiintyd my0s virtsan virin tummentumista. Kaikki edelld mainitut oireet voivat olla
merkki lihasvaurioista (rabdomyolyysisté).

. Ladkarisi voi tietyissé tilanteissa vaatia verikokeita, jotta valtetadn lihasvaurioiden
(rabdomyolyysin) kehittyminen. Erittdin vakavissa tapauksissa tdimé voi johtaa munuaisten
vajaatoimintaan. Jos koet voimakasta lihaskipua tai -heikkoutta, hakeudu vdlittomdsti lddkdrin
hoitoon.

. Sinulla voi esiintyd hengitysvaikeuksia, epdsdannéllistd sydimen rytmid, vihentynyttd
virtsaneritystd, ékillisid mielialan muutoksia, thoalueiden laikullista punoitusta, erittdin alhaista
verenpainetta, johon littyy epétavallisia laboratoriotutkimusten tuloksia (verihiutaleiden médrdn
lasku). Jos sinulle kehittyy jokin niistd oireista, hake udu valitto mais ti liéikirin hoitoon.

. Keuhkoihin voi kertyd epidnormaalisti nestettd, mikd johtaa turvotukseen (keuhkoedeemaan).

. Saatat havaita selittdmatontd osittaista tai yleistd turvotusta (6deemaa), johon saattaa liittyd
pyorrytystd, huimausta taijanoa (matala verenpaine). Tdmé saattaa olla merkki oireyhtymésti



(hiussuonivuoto-oireyhtymé), jossa kudoksiin kerdédntyy liallinen maira nestettd. Jos saat niitd
oireita tai merkkejd, hakeudu vélittomés ti liéikérin hoitoon.

Trabectedin EVER Pharma -infuusionestettd saattaa vuotaa annon yhteydessa laskimon
ulkopuolelle (ekstravasaatio). Sinulla voi silloin esiintyd punoitusta, turvotusta, kutinaa ja
epamiellyttdvda tunnetta pistoskohdassa. Jos sinulla ilmenee nditd oireita, ilmoita vilitto més ti
sairaanhoitajalle tai lddkarille.

Tadmai voi aiheuttaa pistoskohdan alueelle soluvaurioita ja kudoskuoliota (kudosnekroosia), jotka
saattavat vaatia leikkaushoitoa.

Jotkin ekstravasaation oireista saattavat nikya vasta useiden tuntien kuluttua ekstravasaation
tapahtumisesta. Sinulla voi esiintyd rakkulamuodostusta, hilseilyd ja pistoskohdan ihon
tummumista. Saattaa kestdd muutaman pdivan, ennen kuin kudosvauriot nékyvit kokonaan. Jos
huomaat itselldsi jonkin edelld kuvatuista oireista, hakeudu vilitto més ti A4k arin hoitoon.

Harvinaiset (enintddn yhdelld potilaalla 1 000:sta)

Sinulla voi esiintyéd ihon ja silmidnvalkuaisten keltaisuutta, kipua vatsan oikealla puolella
ylhailld, pahoinvointia, oksentelua, yleistd huonovointisuutta, keskittymisvaikeuksia,
tietAmattomyyttd ajasta ja paikasta, sekavuutta sekd uneliaisuutta. Ndmai oireet voivat olla
merkki maksan vajaatoiminnasta. Jos sinulle kehittyy jokin niistd oireista, hakeudu
vilitto més ti lifikirin hoitoon.

Muut, vihemmaén vakavat haittavaikutukset:

Hyvin yleiset (useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:std)

Sinulla saattaa esiintyé:

. vasymysti

. hengitysvaikeuksia ja yskaa

. selkdkipua

. nesteen kertymisté kehoon (turvotus)

. tavallista herkempdd mustelmanmuodostusta

. neniverenvuotoja

. tavallista suurempaa infektioherkkyyttd. Infektio voi myos aiheuttaa limmonnousua
(kuumetta).

Jos sinulle kehittyy jokin ndistd oireista, hakeudu vdlittomdsti lddkdrin hoitoon.

Sinulla saattaa olla ruoansulatushdiridité, kuten heikentynyt ruokahalu, pahomnvointi, oksentelu,
vatsakipu, ripuli tai ummetus. Jos sinulla on pahoinvointilddkkeestd huolimatta edelleen
pahoinvointia tai oksentelua tai et pysty nauttimaan nesteitd ja sinulta erittyy siksi tavallista
vdahemmdn virtsaa, hakeudu vdélittomdsti lddkdrin hoitoon.

Sinulla voi esiintyd padnsarkya.

Limakalvot saattavat tulehtua, jolloin suun sisdpinta turpoaa ja punoittaa ja sithen muodostuu
kivuliaita haavaumia (suutulehdus), tai ruoansulatuskanavan limakalvo tulehtuu kiytettidessa
Trabectedin EVER Pharma -valmistetta PLD:n kanssa.

Potilailla, jotka saavat Trabectedin EVER Pharma -valmistetta PLD:n kanssa munasarjasyovéan
hoitoon, voi olla myGs jalka-kdsioireyhtyma. Se voi ilmetd punoituksena kdmmenissé, sormissa
ja jalkapohjissa, jotka voivat myShemmin turvota ja sinertyd. Muutokset voivat joko kuivua ja
hilseilld tai muodostaa rakkuloita ja haavaumia.

Yleiset (enintddn yhdelld potilaalla 10:std)



. Sinulla voi esiintyd, nestehukkaa, painonlaskua, ruoansulatusvaivoja ja makuaistin muutoksia.
. Hiustenlédhtd on mahdollista.
. Sinulla saattaa olla myds huimausta, verenpaineen alhaisuutta ja punastelua tai ihottumaa.

. Potilailla, jotka saavat Trabectedin EVER Pharma -valmistetta PLD:n kanssa munasarjasyovin
hoitoon, voi esiintyd thon voimakkaampaa pigmentaatiota.

. Sinulla voi esiintyd nivelkipua.
. Sinulla voi esiintyd nukkumisvaikeuksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille. TAmad koskee my6s sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemméan
tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Trabectedin EVER Pharma -valmis teen siilyttiimine n

Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Ali kiyti titd Eikettd pakkauksessa ja injektiopullon etiketissd mainitun viimeisen kiyttopaivimaaran
(EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd jadkaapissa (2 °C— 8 °C).

Kayttokuntoon saatettujen ja laimennettujen liuosten stabiiliutta koskevat tiedot, ks. hoitoalan
ammattilaisille tarkoitettu osa.

AlA kiyti titd Kikettd, jos huomaat siind nikyvid hiukkasia sekoittamisen tai laimentamisen jilkeen.
Kayttaimdton ladkevalmiste tai jite on hévitettdva sytotoksisia ladkevalmisteita koskevien paikallisten
vaatimusten mukaisesti.
6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Trabectedin EVER Pharma sisiltia
- Vaikuttava aine on trabektediini.
Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg: Yksi injektiopullo kuiva-ainetta sisidltid 0,25 mg
trabektediinia.

Trabectedin EVER Pharma 1 mg: Yksi injektiopullo kuiva-ainetta sisdltdd 1 mg trabektediinia.

- Muut aineet ovat sitruunahappo (E330), arginiini, vikevé fosforihappo (pH:n sddtoon) (E338) ja
natriumhydroksidi (pH:n sditoon) (ES24).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot


http://www.fimea.fi/

Trabectedin EVER Pharma on kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestettd varten. Kuiva-aine on
valkoista tai luonnonvalkoista, ja se on pakattu lasiseen injektiopulloon.

Lasisessa injektiopullossa, joka siséltdd 0,25 mg trabektediinia, on kumitulppa ja vaaleansininen
alumiininen repéisysinetti.

Lasisessa injektiopullossa, joka siséltdd 1 mgn trabektediinia, on kumitulppa ja vaaleanpunainen
alumiininen repéisysinetti.

Yksi pahvipakkaus siséltdd yhden injektiopullon, jossa on joko 0,25 mg tai 1 mg trabektediinia.
Injektiopullojen pddlld voi olla suojus.

Myyntiluvan haltija
EVER Valinject GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee
Itdavalta

Valmistaja

EVER Pharma Jena GmbH
Otto-Schott-Str. 15

07745 Jena

Saksa

Paikallinen edustaja
FrostPharma AB
Berga Backe 2

182 53 Danderyd
Ruotsi

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 19.04.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Kiyttoohje e t— valmis tus, Kisittely ja hiavittiminen

Sytotoksisten lidkevalmisteiden asianmukaista kisittelyd ja havittdmistd koskevia menettelytapoja on
noudatettava. Kayttamdton tuote tai jitemateriaali on hdvitettava sytotoksisia lidkevalmisteita
koskevien paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Trabectedin EVER Pharma -valmistetta tai Trabectedin EVER Pharma -valmisteen ja PLDxn
yhdistelmdd késittelevin henkiloston tulee saada etukdteen valmisteen asianmukaisia
kéayttokuntoonsaattamis- ja laimennustekniikoita koskevaa koulutusta. Kéyttokuntoon saattamisen ja
laimentamisen aikana on kéytettdva suojavaatetusta, johon kuuluu kasvomaski, suojalasit ja kdsineet.
Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, silmédén tai imakalvolle, alue tulee huuhdella valittomasti
runsaalla vedelld. Raskaana olevat naiset eivit saa kisitelld valmistetta.

Laskimoinfuusion valmistelu

Trabectedin EVER Pharma tiytyy saattaa kidyttokuntoon ja jatkolaimentaa ennen infusointia (ks. myos
kohta 3). Asianmukaista aseptista tekniikkaa tulee noudattaa.

Trabectedin EVER Pharma -valmistetta e1 saa sekoittaa samaan infuusioon muiden lddkevalmisteiden
kuin laimenninliuoksen kanssa. Trabectedin EVER Pharma -valmisteen ei ole havaittu olevan



yhteensopimaton tyypin I lasipullojen, PV C- tai PE-pussien eiki -letkujen, polyisopreenisdilididen
eikd implantoitavien titaanisten laskimoporttien kanssa.

Trabectedin EVER Pharma -valmisteen ja PLD:n yhdistelmdhoitoa kaytettdesséd infuusioletku tulee
huuhdella perusteellisesti 50 mg/ml (5 %) glukoosi-infuusionesteelld PLD-annoksen annostelun
jalkeen ja ennen Trabectedin EVER Pharma -valmisteen antoa. Muiden laimentimien kuin 50 mg/ml
(5 %) glukoosi-infuusionesteen kéyttd voi aiheuttaa PLDm saostumista. (Tarkat kédsittelyohjeet, ks.
PLD-valmisteen valmisteyhteenveto.)

Kdyttokuntoon saattamisen ohjeet

Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg. Injektiopulloon injisoidaan 5 ml steriilid injektionesteisiin
kiytettavaa vetta.

Trabectedin EVER Pharma I mg: Injektiopulloon injisoidaan 20 ml steriilid injektionesteisiin
kéytettavad vetti.

Injektiopulloon injisoidaan ruiskulla asianmukainen maard steriilid injektionesteisiin kéytettdvad vetta.
Injektiopulloa ravistellaan, kunnes valmiste on tdysin liuennut. Kéyttokuntoon saatettu liuos on kirkas,

vériton tai hieman kellertdva liuos, jossa eiole nikyvid hiukkasia.

Kayttokuntoon saatettu liuos sisdltdd 0,05 mg/ml trabektediinia. Se on jatkolaimennettava, ja sitd tulee
kayttdd vain yhtd kayttokertaa varten.

Laimennusohjeet

Kayttokuntoon saatettu liuos tulee laimentaa 9 mg/ml (0,9 %) NaCl-infuusionesteelld tai 50 mg/ml
(5 %) glukoosi-infuusionesteelld. Tarvittava mééré lasketaan seuraavasti:

Maééréd (ml) = kehon pinta-ala (m?) x yksil6llinen annostus (mg/m?)
0,05 mg/ml

Asianmukainen méaard kdyttokuntoon saatettua liuosta vedetéén injektiopullosta. Jos valmiste
annostellaan laskimoon keskuslaskimokatetrin kautta, kiyttdkuntoon saatettu liuos lisdtéén
infuusiopussiin, joka siséltdd > 50 ml laimenninta (9 mg/ml [0,9 %] NaCl-infuusionestettd tai
50 mg/ml [5 %] glukoosi-infuusionestettd), jolloin infuusionesteen trabektediinipitoisuus on
< 0,030 mg/ml

Jos valmistetta ei voida antaa keskuslaskimoon, vaan on kdytettdva perifeeristd laskimoyhteytta,
kéyttokuntoon saatettu liuos tulee lisdtd mfuusiopussiin, joka siséltdd > 1 000 ml laimenninta (9 mg/ml

[0,9 %] NaCl-infuusionestettd tai 50 mg/ml [5 %] glukoosi-infuusionestettd).

Ennen laskimoon annostelua parenteraalinen liuos tarkistetaan silmédméérdisesti nikyvien hiukkasten
varalta. Kun infuusioneste on valmisteltu, se tulee antaa valittoméasti.

Livosten kiiytonaikainen stabiilius

Kdyttokuntoon saatettu liuos
Kayttokuntoon saatetun liuoksen on osoitettu pysyvéin kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina enintdén
25 °C lampdétilassa 30 tunnin ajan.

Mikrobiologiselta kannalta kdyttokuntoon saatettu liuos tulee laimentaa ja kayttda valittomasti. Jos
valmistetta ei laimenneta ja kdytetd vélittomasti, kdyttokuntoon saatetun liuoksen kdytonaikaiset
sdilytysajat ja kiyttod edeltdvit sdilytysolosuhteet ovat kiyttdjan vastuulla ja normaalisti enintddn

24 tuntia 2 °C — 8 °C lampoétilassa, ellei kdyttokuntoon saattaminen ole tapahtunut kontrolloiduissa ja
validoiduissa aseptisissa oloissa.



Laimennettu liuos
Laimennetun liuoksen on osoitettu pysyvéin kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 30 tunnin ajan
enintddn 25 °C lampdtilassa.
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Bipacksedel: Information till patienten

Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg pulver till koncentrat till infusions vitska, 1osning
Trabectedin EVER Pharma 1 mg pulver till koncentrat till infusions vitska, 16sning

trabektedin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare.

- Om du far biverkningar, tala med likare. Detta géller &ven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Trabectedin EVER Pharma ar och vad det anviands for
Vad du behdver veta innan du ges Trabectedin EVER Pharma
Hur du anvinder Trabectedin EVER Pharma

Eventuella biverkningar

Hur Trabectedin EVER Pharma ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Trabectedin EVER Pharma ar och vad det anvinds for

Trabectedin EVER Pharma innehéller den aktiva substansen trabektedin. Trabectedin EVER Pharma
ar ett cancerlikemedel som verkar genom att hindra tumorcellerna fran att fordka sig.

Trabectedin EVER Pharma anvinds for att behandla patienter med framskridet mjukdelssarkom, nar
tidigare likemedelsbehandling inte har varit framgéngsrik eller inte har varit limplig for patienten.
Mjukdelssarkom &r en malign (elakartad) sjukdom som bérjar ndgonstans i kroppens mjukdelar,
sasom muskler, fett eller andra vivnader (exempelvis brosk eller karl).

Trabectedin EVER Pharma i kombination med pegylerat liposomalt doxorubicin (PLD: ett annat
cancerlikemedel) anvidnds for behandling av patienter med dggstockscancer, som aterkommit efter
minst 1 tidigare behandling ochinte &r resistent mot cancerlikemedel som innehaller
platinaféreningar.

Trabektedin som finns i Trabectedin EVER Pharma kan ocksé vara godkéind for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver vetainnan du ges Trabectedin EVER Pharma

Anvind inte Trabectedin EVER Pharma

- om du &r allergisk mot trabektedin eller ndgot annat imnehallsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har nigon allvarlig infektion

- om du ammar
- om du kommer att f vaccin mot gula febern.
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Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvidnder Trabectedin EVER Pharma.

Trabectedin EVER Pharma eller dess kombmation med PLD ska inte anvdndas om du har en svar
lever-, njur- eller hjdrtskada.

Tala om for din likare om du vet eller misstdnker att du har ndgot av foljande innan du pabdrjar
behandling med Trabectedin EVER Pharma:

lever- eller njurbesvar
hjartbesvir eller tidigare haft hjartbesvir
vansterkammarejektionsfraktion (LVEF) under nedre normalgrinsen

tidigare har fatt behandling med trabektedin i hoga doser.

Uppsok omedelbart medicinsk vard om ndgot av foljande intréffar:

Du far feber, eftersom Trabectedin EVER Pharma kan ge biverkningar som paverkar blod och
lever.

Om du mér illa, kréks eller inte kan dricka nadgot och dirfor inte kissar sa ofta, trots att du fatt
medel mot illaméende.

Om du far svar muskelvirk eller -svaghet, eftersom det kan vara ett tecken pé skada pa
musklerna (rabdomyolys); se avsnitt 4).

Om du mérker att Trabectedin EVER Pharma infusion Iicker ut fran venen under tiden du far
den. Det kan medfora att vivnadscellerna runt injektionsstéllet skadas och dor (vdvnadsnekros,
se dven avsnitt 4), vilket kan kréva kirurgi.

Om du far en allergisk reaktion (6verkdnslighet). I detta fall kan du fa ett eller fler av foljande
sjukdomstecken: feber, svérighet att andas, hudrodnad eller utslag, kénsla av illaméende
(kvéljningar) eller illamaende (krékningar; se avsnitt 4).

Om du uppticker oforklarlig delvis eller allmidn svullnad (6dem), med eventuell
omtocknadskénsla, yrsel eller torst (lagt blodtryck). Det kan vara tecken pé ett tillstand
(kapillarlickagesyndrom) som kan leda till Gverdriven ansamling av vétska i vivnaden, och
behdver snabb likarbedomning.

Barn och ungdomar

Trabectedin EVER Pharma ska inte ges till barn under 18 ars dlder med pediatriska sarkom.

Andra likemedel och Trabectedin EVER Pharma

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anviander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvinda
andra likemedel.

Du fér inte anvénda Trabectedin EVER Pharma om du ska fa gula febern-vaccin och det ir inte
lampligt att ta Trabectedin EVER Pharma om du fér ett vaccin som innehéller levande viruspartiklar.
Effekten hos likemedel som innehaller fenytoin (mot epilepsi) kan minskas om den ges tillsammans
med Trabectedin EVER Pharma och samtidig behandling ar darfor inte lAmplig.
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Om du tar ndgot av foljande likemedel under din behandling med Trabectedin EVER Pharma behdver
du kontrolleras noga eftersom det kan medfora att effekterna av Trabectedin EVER Pharma:

. minskar (exempelvis om du tar likemedel som innehaller rifampicin (for bakterieinfektioner),
fenobarbital (mot epilepsi) eller johannesort (Hypericum perforatum), (ett traditionellt
véxtbaserat likemedel som anvénds for att behandla Iitt nedstdmdhet och lindrig oro)), eller

. Okar (exempelvis om du tar likemedel som innehéller ketokonazol eller flukonazol (for
svampinfektioner), ritonavir (mot infektion med humant immunbristvirus (HIV)), klaritromycin
(for bakterieinfektioner), aprepitant (for att forhindra illamaende och krakningar), ciklosporin
(hdmmar kroppens immunsystem) eller verapamil (mot hogt blodtryck och hjartbesvar)).

Anvindning av dessa likemedel tillsammans med Trabectedin EVER Pharma ska darfor om mdjligt
undvikas.

Om du far Trabectedin EVER Pharma eller kombinationen Trabectedin EVER Pharma+PLD
tillsammans med ett likemedel som kan orsaka skada pé levern eller musklerna (rabdomyolys), kan du
behova kontrolleras noga, eftersom det kan finns en 6kad risk for lever- eller muskelskada. Liakemedel
som innehéller statiner (for att sdnka kolesterolnivaerna och forhindra hjartkérlsjukdom) &r exempel pé
lakemedel som kan orsaka muskelskada.

Trabectedin EVER Pharma med alkohol

Alkoholkonsumtion ska undvikas under behandling med Trabectedin EVER Pharma eftersom detta
kan skada levern.

Gravidite t, amning och fertilitet
Graviditet

Trabectedin EVER Pharma ska inte anvindas under graviditet. Om du ar gravid, tror att du kan vara
gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare mnan du ges detta likemedel.

Fertila kvinnor méaste anvinda effektiva preventivatgirder under behandling med Trabectedin EVER
Pharma och under 3 ménader efter avslutad behandling,

I hindelse av graviditet maste du tala om det for din likare omedelbart och genetisk radgivning
rekommenderas eftersom Trabectedin EVER Pharma kan orsaka genetisk skada.

Amning

Trabectedin EVER Pharma fér inte ges till patienter som ammar. Darfor méiste du sluta amma innan
du paborjar behandlingen och du far inte borja amma igen forrdn din likare har bekraftat att du utan
risk kan gora det.

Fertilitet

Fullgod preventivimetod maste anvéindas av fertila médn under behandlning med Trabectedin EVER
Pharma och under 5 méanader efter avslutad behandling,

Patienter bor fa rdd om konservering av dgg eller sperma fore behandling eftersom det finns risk for
permanent infertilitet p.g.a. behandlingen med Trabectedin EVER Pharma.

Genetisk radgivning rekommenderas ocksa for patienter som vill fa barn efter avslutad behandling.

Korformaga och anvindning av maskiner
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Under behandling med Trabectedin EVER Pharma kan du kidnna dig trétt och drabbas av kraftloshet.
Du ska inte kora bil eller anvdinda maskiner om du drabbas av nagon av dessa biverkningar.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som krédver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r osédker.

Trabectedin EVER Pharma inne hiller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. &r ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Trabectedin EVER Pharma

Trabectedin EVER Pharma ges under 6vervakning fran en likare med erfarenhet av kemoterapi.
Administreringen far endast utforas av utbildade onkologer eller annan hélso- och sjukvardspersonal,
som ér specialutbildad pa administrering av cellgifter.

For behandling av mjukdelssarkom &r dosen vanligtvis 1,5 mg/m?* kroppsyta. Under
behandlingsperioden kommer din likare att noga folja dig med kontroller och bestimma den dosering
av Trabectedin EVER Pharma som é&r lampligast for dig. Den rekommenderade dosen till japanska
patienter &r ligre dn den vanliga dosen for alla andra etniciteter och &r 1,2 mg/m? kroppsyta.

For behandling av dggstockscancer dr normaldosen 1,1 mg/m? kroppsyta efter administrering av
30 mg/m? kroppsyta av PLD.

Innan du far Trabectedin EVER Pharma bereds och spids likemedlet for intravends anvindning. Varje
gang du far Trabectedin EVER Pharma for mjukdelssarkom tar det omkring 24 timmar for all 16sning

att ga ut i blodet. Behandlingen av dggstockscancer tar tre timmar.

For attundvika irritation pé injektionsstéllet rekommenderas att Trabectedin EVER Pharma ges till dig
via en central vends infart.

Du kommer att fa ett annat likemedel fore behandlingen och vid behov dven under behandlingen med
Trabectedin EVER Pharma for att skydda levern och minska risken for illaméende och krékningar.

Du far infusionen var tredje vecka dven om likaren ibland rekommenderar dosfordrojning for att
sdkerstilla att du far den Trabectedin EVER Pharmados som é&r bést for dig.

Behandlingsperiodens totala lingd beror pa hur ditt tillstand utvecklas och hur du mar. Din likare
kommer att tala om for dig hur I&ng behandlingen blir. Om du har ytterligare frdgor om detta
lakemedel kontakta din likare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel eller dess kombination med PLD orsaka biverkningar, men
alla anviindare behover inte fa dem.

Om du ér osdker pé vad biverkningarna nedan innebér, bor du be din likare forklara dem for dig mera
ingdende.
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Allvarlica biverkningar orsakade av behandling med Trabectedin EVER Pharma:

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

Du kan f4 forhojda nivaer av det gula fargdmnet bilirubin i blodet, vilket kan ge upphov till
gulsot (gulfirgning av hud, slemhinnor och 6gon).

Din ldkare kommer att ordinera regelbunden blodprovstagning for att uppticka eventuella
avvikande blodvérden.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

Du kan ocksa fa blodinfektioner (sepsis) om du har kraftigt nedsatt immunsystem. Om du fdr
feber mdste du omedelbart uppsoka medicinsk vard.

Du kan ocksa fa vark i musklerna (myalgi). Dukan ocksa fa nervskador som kan resultera i
muskelvéirk, svaghet och domningar. Du kan kénna dig allmént svullen eller f& svullna armar
och ben samt en krypande kénsla i huden.

Du kan fa en reaktion vid injiceringsstéllet. Trabectedin EVER Pharma infusion kan ldcka ut
frdn venen nir du far den, vilket medfor att vivnadscellerna runt injektionsstéllet skadas och dor
(vAvnadsnekros, se dven avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet™), vilket kan krava kirurgi.

Du kan fa en allergisk reaktion. Dukan fa feber, svérighet att andas, hudrodnad eller utslag,
kédnsla av illamaende (kvélningar) eller illamdende (krdkningar).

Nar Trabectedin EVER Pharma anviands i kombination med PLD kan du drabbas av synkope,
dven kallat svimningsanfall. Dukan ocksa uppleva att hjirtat slar for hart eller for snabbt

(hjértklappning), hjartkamrarna kan bli svagare (vinsterkammardysfunktion) eller en lungartir
kan bli blockerad (lungemboli).

Mindre vanliga (kan forekomma hosupp till 1 av 100 anvindare)

Du kan fa svar muskelviark och -smérta, stelhet och muskelsvaghet. Din urin kan ocksa fa en
morkare farg. Alla dessa symtom kan vara ett tecken pa skada pa dina muskler (rabdomyolys).

Lakaren kan vilja ta blodprov i vissa situationer for att undvika att du utvecklar muskelskada
(rabdomyolys). I mycket svara fall kan detta leda till njursvikt. Om du far svar muskelvdrk eller
-svaghet madste du omedelbart uppsoka medicinsk vard.

Du kan fa svérighet att andas, oregelbunden hjartrytm, minskad urinméingd, tvira fordndringar i
ditt psykiska tillstind, omrdden med flickig hud, extremt lagt blodtryck i samband med
onormala laboratorievirden (minskat antal blodplittar). Om du far nagot av ovan ndmnda
symtom eller sjukdomstecken, upps 6k medicinsk vard omedelbart.

Du kan drabbas av en onormal vitskebildning 1 lungorna som leder till svullnader (lungddem).

Om du uppticker oforklarlig delvis eller allmidn svullnad (6dem), med eventuell
omtocknadskénsla, yrsel eller torst (lagt blodtryck) kan det vara tecken pa ett tillstdnd
(kapillirlickagesyndrom) som kan leda till 6verdriven ansamling av vitska i vivnaden. Om du
far nadgot av ovanndmnda symtom eller tecken, upps 6k medicinsk viard omedelbart.

Du kan mérka att Trabectedin EVER Pharma infusionslosning lacker ut fran venen
(extravasering) nir den ges till dig. Du kommer da att mérka av en del rodnad, svullnad, klada
och obehag vid injektionsstéllet. Om du fir ndgot av dessa symtom eller tecken, tala med
sjukskoterska eller likare omedelbart.
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Det kan medfora att cellerna i vivnaden kring injektionsstillet skadas eller dor (vdvnadsnekros),
ndgot som kan kréva operation.

En del av symtomen eller tecknen péa extravasering kanske inte syns forrén flera timmar efter att
extravaseringen har intréffat. Det kan forekomma blasbildning, hudavflagning och morkfargning
av huden over stillet. De dr mojligt att det tar ndgra dagar innan vivnadsskadans hela
omfattning syns. Om du far ndgot av ovan beskrivna symtom eller tecken, upps 6k medicinsk
vird omedelbart.

Sdllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare)

Hud och 6gonvitor kanbli gulaktiga (gulsot), du kan fa smérta i bukens 6vre hogra del,
illamaende, krikningar, allmin sjukdomskénsla, koncentrationssvarigheter, kinsla av
desorientering eller forvirring, somnighet. Dessa sjukdomstecken kan vara en indikation pa
leverns oforméga att fungera normalt. Om du far nagot av de ovan beskrivna symtomen eller
sjukdomstecknen, upps 6k medicinsk vard omedelbart.

Andra mindre allvarliga biverkningar:

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

Du kan

kénna dig trott

fa andningssvarighet och hosta

fé ont i ryggen

fa vitskeansamling i kroppen (6dem)

f4 fler bldméarken &n normalt

bloda ndsblod

o littare fa infektioner. En infektion kan ocksa ge dig forhdjd kroppstemperatur (feber).

Om du far ndagot av dessa symtom mdste du uppséka medicinsk vard omedelbart.

Du kan fa matsméltningssymtom sasom aptitloshet, illamaende eller krikningar, smérta i buken,
diarré eller forstoppning. Om du blir illamdende, krdks eller inte kan dricka ndgonting och
ddrfor inte kissar sd ofta, trots att du tar medel mot illamdende, maste du uppsoka medicinsk
vdrd omedelbart.

Du kan fa huvudvérk.

Du kan fa slemhinneinflammation som rdda svullnader inuti munhalan som leder till
smértsamma sar och munsar, inflammation i munnen (stomatit) eller inflammation i
magtarmkanalen ndr Trabectedin EVER Pharma anvénds samtidigt med PLD.

Patienter som far Trabectedin EVER Pharma plus PLD for 4ggstockscancer kan & hand- eller
fotproblem. Det kan framtrdda som réd hud pé handflator, fingrar och fotsulor som senare kan
svullna och bli blalila. Férdndringarna kan antingen torka ut och fjalla eller bilda blasor med sar.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

Du kan fa forlust av vétska fran kroppen, viktnedgang, matsméltningsbesvér och forédndrat
smaksinne.

Du kan tappa har.

Du kan ocksa drabbas av yrsel, 1agt blodtryck och blodvaliningar eller hudutslag.
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o Kraftigare hudpigmentering kan upptrdda hos patienter som far Trabectedin EVER Pharma
samtidigt som PLD for dggstockscancer.

o Du kan f ont i leder.

o Du kan fa sémnproblem.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta giller 4ven eventuella biverkningar som inte nimns i

denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Trabectedin EVER Pharma ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och injektionsflaskans etikett efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Information om stabilitet vid anvéndning av rekonstituerade och utspiddda I6sningar finns i avsnittet
for hélso- och sjukvéardspersonalen.

Anvénd inte detta likemedel om du observerar synliga partiklar efter rekonstituering eller spadning av
likemedlet.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar for cytotoxiska likemedel.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen ér trabektedin.
Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg: Varje injektionsflaska med pulver innehéller 0,25 mg
trabektedin.
Trabectedin EVER Pharma 1 mg: Varje injektionsflaska med pulver innehéller 1 mg
trabektedin.

- Ovriga innehallsimnen ir citronsyra (E330), arginin, koncentrerad fosforsyra (E338) (for pH-
justering) och natriumhydroxid (E524) (for pH-justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Trabectedin EVER Pharma ér ett pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning. Pulvret har vit till
benvit farg och tillhandahalls i en injektionsflaska av glas.

Injektionsflaskan av glas som innehaller 0,25 mg trabektedin har en gummipropp och ett ljusblatt
snépplock av aluminium.

Injektionsflaskan av glas som innehaller 1 mg trabektedin har en gummipropp och ett rosa snépplock
av aluminium.

Varje kartong innehaller 1 injektionsflaska med antingen 0,25 mg eller 1 mg trabektedin.
Eventuellt kan injektionsflaskorna vara forpackade i en skyddshylsa.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning
EVER Valinject GmbH

Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee

Osterrike

Tillverkare

EVER Pharma Jena GmbH
Otto-Schott-Str. 15

07745 Jena

Tyskland

Lokal representant
FrostPharma AB
Berga Backe 2

182 53 Danderyd
Sverige

Denna bipacksedel dndrades senast 19.04.2023

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal :
Instruktioner for beredning, hantering och kassering

Tillimpliga rutiner for korrekt hantering och kassering av cytotoxiska likemedel méste foljas. Ej
anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande lokala riktlinjer for cytotoxiska likemedel.

Du ska ha fétt utbildning i korrekt teknik for att bereda och spida Trabectedin EVER Pharma eller
dess kombination med PLD och du ska bédra skyddsklader, inklusive mask, skyddsglasdgon och
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handskar, under beredning och spiddning. Oavsiktlig kontakt med hud, 6gon eller slemhinnor maste
behandlas omedelbart med rikliga méngder vatten. Du ska inte hantera detta likemedel om du ar
gravid.

Beredning for intravends infusion

Trabectedin EVER Pharma méste beredas och spédas ytterligare fore infusion (se ocksa avsnitt 3).
Ldampliga aseptiska tekniker mdste anvindas.

Trabectedin EVER Pharma far inte administreras i form av en blandning med andra likemedel i
samma infusion, med undantag for spadningsvitskan. Inga inkompatibiliteter har observerats mellan
Trabectedin EVER Pharma och flaskor av typ I-glas, pasar och slangar av polyvinylklorid (PVC) och
polyeten (PE), behéllare av polyisopren eller implanterbara system av titan for tillgang till blodbanan.

Vid anvindning av Trabectedin EVER Pharma i kombination med PLD méste man spola den
intravendsa katetern noga med 50 mg/ml (5 %) glukoslosning for infusion efter administrering av PLD
och fore administrering av Trabectedin EVER Pharma. Anvéindning av annat spddningsmedel &n

50 mg/ml (5 %) glukoslosning for infusion kan orsaka utfélining av PLD. (Se dven produktresumén
for PLD f6r specifika hanteringsrad).

Anvisningar for rekonstitution

Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg: Injicera 5 ml sterilt vatten for injektionsvatskor i
injektionsflaskan.

Trabectedin EVER Pharma I mg: Injicera 20 ml sterilt vatten for injektionsvétskor 1mnjektionsflaskan.

En spruta anvinds for att injicera korrekt mingd sterilt vatten for injektioner i injektionsflaskan. Skaka
injektionsflaskan tills innehéllet har I6st sig helt. Den fardigberedda 16sningen &r klar, farglos eller
nagot gulaktig och visentligen fri fran synliga partiklar.

Denna rekonstituerade 16sning innehéller 0,05 mg/ml trabektedin. Den kréver ytterligare utspadning
och &r endast avsedd for engangsbruk.

Anvisningar for spddning

Spid den rekonstituerade 16sningen med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvétska, 16sning eller
glukos 50 mg/ml (5 %) infusionsvétska, 16sning. Berdkna volymen som behdvs enligt foljande:

Volym (ml) = BSA (m?) x individuell dosering (mg/m?)
0,05 mg/ml

BSA = Body Surface Area (kroppsyta)Dra upp limplig midngd rekonstituerad 6sning fran
mjektionsflaskan. Om intravends administrering ska ske via en central venkateter tillsétts den
rekonstituerade I6sningen till en infusionspase nnehallande > 50 ml spadningsvétska (natriumklorid
9 mg/ml (0,9 %) infusionsvitska, 16sning eller glukos 50 mg/ml (5 %) infusionsvitska, losning), sa att
koncentrationen av trabektedin i infusionslosningen blir <0,030 mg/ml

Om det inte &r mojligt att anligga nigon central vends infart och en perifer vends infart méste
anvindas, ska den rekonstituerade 16sningen tillséttas en infusionspase innehéllande > 1 000 ml
spadningsvitska (natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvétska, l6sning eller glukos 50 mg/ml (5 %)
infusionsvatska, Idsning).

Parenterala I6sningar ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar fore intravends
administrering. Nir infusionslosningen ir fardigberedd ska den administreras omedelbart.

Losningarnas stabilitet under anvindning
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Rekonstituerad l6sning
Efter rekonstitution har kemisk och fysikalisk stabilitet pavisats i 30 timmar upp till 25 °C.

Fréan mikrobiologisk synpunkt ska den beredda l6sningen spidas och anvindas omedelbart. Om den
beredda losningen inte spdds och anviands omedelbart, ar forvaringstiden och forvaringsférhallanden
for losningen fore anvindning, anvéndarens ansvar och bor normalt sett inte 6verskrida 24 timmar vid
2 °C-8 °C, savida inte beredningen har dgt rum under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.

Utspddd l6sning
Efter spadning har kemisk och fysikalisk stabilitet pavisats i 30 timmar upp till 25 °C.
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