Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Amekrin 75 mg/1,5 ml konsentraatti ja liuotin vilikons entraatiksi infuusionestetti varten, liuos
amsakriini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silla se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Amekrin on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Amekrin-valmistetta
Miten Amekrin-valmistetta kidytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Amekrin-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Amekrin on ja mihin sitia kayte tadin

Amekrin kuuluu lddkkeisiin, joita kutsutaan sytostaateiksi (syovén hoitoon kéytettivid ladkkeitd).
Sitd kdytetdén akuutin myelooisen leukemian (tunnetaan myos lyhenteelld AML) hoitoon. Akuutti
myelooinen leukemia on yksi veren ja luuytimen syGpa.

Amekrin-valmistetta kédytetdédn sellaisten aikuispotilaiden hoitoon, joiden sairaus ei ole vastannut
muihin hoitoihin tai joiden sairaus on uusiutunut.

Amsakriini, jota Amekrin sisiltdé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnal ta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

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

Ali kiytid Amekrin-valmis tetta:

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

- jos saat jo muita syOpdhoitoja (taiolet saanut niitd dskettdin)

- jos imetit.

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kaytit tata [ddkettd, jos jokin edelld mainituista tilanteista
koskee sinua.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytdt Amekrin-
valmistetta.

Ladkarisi noudattaa erityistd varovaisuutta, jos jokin seuraavassa mainituista tilanteista koskee sinua.
- Sinulla on joskus ollut munuais- tai maksasairaus.

- Sinulla on mitd tahansa syddmeen littyvid ongelmia.

- Sinulle on kerrottu, ettd veresi kaliumpitoisuus on lian alhainen.

- Sairastat porfyriaa.
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Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin kaytét tita lddketta, jos jokin edelld mainituista tilanteista
koskee sinua.

Lapset januoret
Vain aikuiset saavat kiyttdd Amekrin-valmistetta. Alle 18-vuotiaat lapset tai nuoret eivdt saa kayttda
Amekrin-valmistetta.

Saannolliset tarkastukset

Ladkaritulee tekeméén sinulle sdénndllisid lAdkarintarkastuksia: sinulle tehdddn esimerkiksi
verikokeita verisolujen méérin ja munuaisten ja maksan toiminnan tarkastamiseksi ja syddmesi
tutkitaan.

Muut liifike valmis teet ja AmeKkrin

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettéin ottanut tai saatat
ottaa muita lidkkeita.

Useilla lddkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia Amekrin-valmisteen kanssa, mikd voi muuttaa niiden
vaikutusta huomattavasti. Téllaisia ladkkeitd ovat muun muassa:

- influenssa- tai pneumokokkirokotteet

- elivid taudinaiheuttajia sisaltdvat rokotteet

- muut syovén hoitoon kdytettdvit lidkkeet

- metotreksaatti, jota kdytetdén esimerkiksi sydvin tai nivelreuman hoitoon.

Jos kéytit jo jotakin ndistd ladkkeistd, keskustele lddkarin kanssa, ennen kuin saat Amekrin-
valmistetta.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetéit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Raskaus
Tété ladkettd voidaan antaa raskauden aikana vain, jos se on ehdottoman vélttdméatontd. Hoidosta
sinulle koituvia hydtyjd on verrattava syntyméttomélle vauvalle koituviin riskeihin.

Mie hille ja naisille suositellut ehkiisykeinot

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kiytettdva tehokasta ehkdisyd hoidon aikana ja 3 kuukautta
hoidon pddttymisen jilkeen. Miesten on kdytettidvé tehokasta ehkéisyd hoidon aikana ja 6 kuukautta
hoidon paittymisen jilkeen.

Imetys
Ali imetd Amekrin-hoidon aikana.

Hedelmiillisyys

On jonkin verran ndyttod siitd, ettd amsakrinilla olisi negatiivinen vaikutus naisten hedelméllisyyteen.
Jonkin verran ndyttoa viittaa sithen, ettd miesten hedelmillisyyteen kohdistuu paraneva negatiivinen
vaikutus.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Amekrin ei todennikoisesti vaikuta ajokykyysi tai kykyysi kdyttdd koneita. Jos kuitenkin saat
infuusion annon jélkeen haittavaikutuksia, kuten paénsirkya tai heitehuimausta, noudata varovaisuutta
ajaessasitai kiyttdessisikoneita.

3. Miten Amekrin-valmistetta kiytetiin
Amekrin-valmisteen antaa sinulle sairaalassa normaalisti ladkéri tai sairaanhoitaja, jolla on kokemusta
sytostaattien kaytosta.

Amekrin injektoidaan hitaana, 1-2 tuntia kestévind infuusiona laskimoon.
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Laakarisi laskee annoksen ikési ja kehosi pinta-alan mukaan (yleensd 300—650 mg per neliometri yhti
hoitojaksoa kohti).

Alkuhoito
Saat yhden infuusion pdivdssd 3—7 pdivén ajan.

Jatkohoito
Tadmén alkuannosvaiheen jilkeen sinulle annetaan muita annoksia verisolujesi miarasta riippuen.
Jos Amekrin vihentda verisolujesi maarda likaa, 1ddkari joutuu ehka suorittamaan sinulle verensiirron.

Jos sinulla on lisdkysymyksid tdmén lidkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin puoleen.

Jos Kiytit enemméin Amekrin-valmistetta kuin sinun pitiisi
Koska infuusio annetaan lidkérin valvonnassa, on epiatodennikoisté, ettd saat enemmén ladkettad kuin
tarvitset. Jos lddkkeen annos silti askarruttaa sinua, keskustele asiasta lddkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmédn ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskuks een (puh. 09 471 977 [Suomessa, 112
Ruotsissa]*) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

KaikKki ladkkeet voivat aihe uttaa allergisia re aktioita, vaikka vakavat allergiset reaktiot ovat
harvinaisia. Liikirille on ilmoite ttava vilittomésti dkillisestd vinkuvasta hengityksesta,

he ngitys vaikeuksista, silméluomien, kasvojen tai huulie n turpoamis esta, ihottumasta tai
kutinasta (etenkin jos se koskee koko kehoa).

Hyvin yleiset (voi esiintyi yli 1 potilaalla kymmenestd)

- ihon ja limakalvojen vdhdinen verenvuoto

- ripuli, vatsakipu

- alhainen verenpaine

- kipu ja turvotus injektiokohdassa verisuonen tulehduksen takia
- maksa-arvojen kasvu

- suutulehdus

- pahoinvointi, oksentelu.

Yleiset (voi esiintyii enintidn 1 potilaalla kymmenestd)

- verisoluyjen mddrdn vakava viheneminen, mikd voi aiheuttaa heikkoutta, mustelmien saamista tai
verenvuotoa tai altistaa herkemmin infektioille

- verenvuoto

- vakavat syddnongelmat (kuten hengenahdistusta aiheuttava sydéimen vajaatoiminta),

epasddnnollinen syddmensyke

- kouristuskohtaukset

- maksan tulehdus, keltaisuus (ihon ja siménvalkuaisten keltaisuus), maksan heikentynyt toiminta

- verta virtsassa

- ihonpuutos, ihon tulehtuminen

- infektio

- kuume

- hengenahdistus

- kaliumin vdhdinen méérd, mikd voi aiheuttaa lihasten heikkoutta, nykimisté tai poikkeavia
syddnrytmeja

- mielialan heilahtelut
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- hiustenldhto
- nokkosihottuma, ihottuma
- drsytys injektiokohdassa.

Harvinaiset (voi esiintyd enintiidin 1 potilaalla tuhannesta)

- muut vaikeat syddnongelmat (kuten hengenvaarallinen, epdsddnnéllinen syddmensyke, nopeasti
hakkaava sydén, hitaasti lyova sydidn, EK G-muutokset)

- anemia, punasolujen méérdn viheneminen, joka voi tehdi ihosta kalpean ja aiheuttaa heikkoutta tai
hengenahdistusta

- valkosolujen mééridn vakava viheneminen, joka altistaa herkemmin infektioille

- vakava allerginen reaktio, kehossa olevan yliméérdisen nesteen aiheuttama turpoaminen,
yliherkkyys

- munuaisten heikentynyt toiminta (esim. virtsan puute, munuaisen toiminnan pettiminen)

- laihtuminen, lihominen

- letargia (darimméinen vasymys tai uneliaisuus), sekavuus

- paénsirky, heitehuimaus

- heikentynyt kosketusaisti tai tuntoaisti

- hermojen toimintahéirid, joka voi aiheuttaa heikkoutta, kihelméintid tai puutumista

- nakohairiot

- proteiinit virtsassa

- poikkeavuudet maksa- ja munuaiskokeissa.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
- veren suuri virtsahappopitoisuus.

Vaikka edelld esitetty mahdollisten haittavaikutusten lista vaikuttaa huolestuttavalta, akuutti leukemia
on vakava sairaus, jota on hoidettava aggressiivisesti.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot

alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tictoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta. www-sivusto: www.fimea.fi, Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea,
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA.

5.  AmeKrin-valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Sailytd alle 25°C.

Ali kiyti titd Kiketti kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen EXP. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mitid AmeKrin siséiltii
- Vaikuttava aine on amsakriini. Yksi ml konsentraattia sisdltdd 50 mg amsakriinia. Yksi

injektiopullo sisdltdd 75 mg amsakriinia.
- Muut aineet ovat N,N-dimetyyliasetamidi, maitohappo ja injektionesteisiin kéytettidva vesi.
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Ladkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Amekrin toimitetaan setteind, joissa on yksi kirkas, lasinen konsentraatti-injektiopullo ja yksi kirkas,
lasinen liuotininjektiopullo. Konsentraatti-injektiopullot siséltdvit vaikuttavaa ainetta amsakriinia ja
N,N-dimetyyliasetamidia kirkkaassa, heledn oranssissa/punaisessa 1,5 mln liuoksessa.
Livotininjektiopullo sisdltdd 13,5 ml injektionesteisiin  kdytettdvin veden ja maitohapon liuosta
kirkkaana liuoksena.

Pakkauskoko
1 x 6 injektiopulloa, joissa infuusiokonsentraattia liuosta varten, ja 6 injektiopulloa, joissa liuotinta
infuusioliuosta varten.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Eurocept International BV
Trapgans 5

1244 RL Ankeveen

Alankomaat

Télli liéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Jéasenvaltion nimi Kauppanimi

Itdvalta Amsidyl 75 mg/1.5 ml Konzentrat und Losungsmitte] fiir das Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslosung

Belgia Amsidine 75 mg/1,5 ml concentraat en oplosmiddel voor concentraat voor
oplossing voor infusie

Tsekin tasavalta Amsidyl 75 mg/1,5 ml ml koncentrat a rozpoustédlo koncentratu pro
infuzni roztok

Tanska Amekrin 75 mg/1.5 ml koncentrat og solvens til koncentrat til
infusionsvaeske, oplasning

Suomi Amekrin 75 mg/1.5 ml konsentraatti ja liuotin vélikonsentraatiksi
mfuusionestettd varten, liuos

Saksa Amsidyl 75 mg/1,5 ml Konzentrat und Lésungsmittel fiir ein Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslosung

Islanti Amekrin 75 mg/1.5 ml Pykkni og leysir fyrir innrennslispykkni, lausn

Irlanti Amsidine 75 mg/1.5 ml Concentrate and Solvent for Concentrate for
Solution for Infusion

Itala Amsadina 75 mg/1.5 ml concentrato e solvente per concentrato per
soluzione per infusione

Luxemburg Amsidine 75 mg/1,5 ml solution a diluer et solvant pour solution pour
perfusion

Malta Amsidine 75 mg/1.5 ml Concentrate and Solvent for Concentrate for
Solution for Infusion

Alankomaat Amsidine 75 mg/1,5 ml concentraat en oplosmiddel voor concentraat voor
oplossing voor infusie

Norja Amekrin 75 mg/1.5 ml konsentrat og veske til konsentrat til
infusjonsvaeske, opplasning

Puola Amsidyl 75 mg/1.5 ml koncentrat i rozpuszczalnik do koncentratu do
sporzadzania roztworu do infuzji

Portugali Amsadina 75 mg/1.5 ml concentrado e solvente para concentrado para
solucao para perfusao

Slovakia Amsidyl 75 mg/1,5 ml koncentrat a rozpustadlo na infizny koncentrat

Espanja Amekrin 75 mg/1.5 ml concentrado y disolvente para concentrado para
solucién para perfusion

Ruotsi Amekrin 75 mg/1.5 ml koncentrat och vétska till koncentrat till
infusionsvatska, 16sning

Iso-Britannia Amsidine 75 mg/1.5 ml Concentrate and Solvent for Concentrate for

Solution for Infusion
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Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 25.03.2021

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Anto- ja késittelymenetelméi
Sytostaatteja on késiteltdvé kansallisten vaatimusten mukaisesti.

Anto

Laskimoon.

Amekrin on annettava 1-2 tuntia kestdvana laskimonsisdisend infuusiona glukoosiliuoksessa.
Jos annos on 125 mg/m? tai sitd suurempi, infuusion on kestettédvé vihintddn 90 minuuttia.

Lddkevalmisteen valmistelu: Infuusiokonsentraatti linosta varten on laimennettava mukana toimitetulla
liuottimella. Laimennettu liuos (vilikonsentraatti) lisdtddn sitten vahintdédn 500 mlaan glukoosiliuosta
(50 mg/ml). Muita kuin glukoosiliuoksia ei saa kdyttdd. Amsakriini ei sovi yhteen kloridi-ionien
kanssa. Natriumkloridiliuoksia ei saa kayttaa.

Vain lasiruiskuja voidaan kiyttdd konsentraattilivosten poistoon ja siirtoon. 1,5 ml
infuusiokonsentraattia linosta varten siirretddn aseptisesti injektiopulloon, jossa on liuotin, ja pulloa
ravistetaan helldvaroin, kunnes tuloksena on kirkas liuos (liuoksen pitoisuus on 5 mg/ml amsakriinia).
75 mg amsakriinia vastaa 15 ml laimennettua luosta, 90 mg vastaa 18 ml laimennettua liuosta ja

120 mg vastaa 24 ml laimennettua liuosta.

Huomaa: laimennettua liuosta ei saa injektoida, ennen kuin siti on laimennettu edelleen véhintdidn
500 ml:lla glukoosiliuosta (50 mg/ml).

Kdsittely

Jos liuosta joutuu kosketuksiin silmien tai limakalvojen kanssa, huuhtele runsaalla vedelld. Jos liuosta
joutuu kosketuksiin ihon kanssa, pese heti perusteellisesti saippualla ja vedelld. Jos drsytys ei mene ohi
pesun jialkeen, ota yhteyttd ladkariin. Ekstravasaalisen annon tapauksessa huuhtele pienelld maaralla
glukoosiliuosta (50 mg/ml), minké jilkeen kehonosa jadhdytetddn vilittomasti . Infuusio keskeytetiddn,
ja sitd jatketaan eri suoneen.

Kestoaika

Laimennettu liuos (sekoitettu konsentraatti ja liuotin ennen lisdlaimennusta):

Laimennettu liuos on kéytettdva heti lisdlaimennusta varten. Laimennetun liuoksen kéytonaikaisen,
kemiallisen ja fysikaalisen stabiiliuden on silti osoitettu kestdvin 48 tuntia, kun luosta sdilytetddn 2—
25 °C:ssa. Jos laimennettua liuosta séilytetidn 24—48 tuntia, se on laimennettava edelleen ja kdytettava
heti.

Infuusioneste(kahden laimennuksen jdlkeen):

Infuusionesteen kédytonaikaisen, kemiallisen ja fysikaalisen stabiiliuden on osoitettu kestévén 48 tuntia,
kun nestettd séilytetddn 2—25 °C:ssa. Laimennetun luoksen kemiallista ja fysikaalista kdytonaikaista
stabiiliutta ensimmadisestd laimennuksesta edelleen laimennettuun infuusionesteeseen ei ole osoitettu
kuin enintddn 48 tunniksi.

Mikrobiologisista syistd valmiste on kdytettdvd heti. Jos valmistetta ei kdytetd heti, kdytonaikaiset

24 tuntia, kun valmistetta sdilytetddn 2—8 °C:ssa, ellei kdyttovalmiksi saattamista / laimennusta ole
suoritettu kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Hivittiminen
Kéyttdmiton lddkevalmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Bipacksedel: Information till patienten
Amekrin 75 mg/1,5 ml koncentrat och viitska till koncentrat till infusionsvitska, losning
amsakrin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liike medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Amekrin dr och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Amekrin
Hur du anviinder Amekrin

Eventuella biverkningar

Hur Amekrin ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad AmeKkrin ir och vad det anvénds for

Amekrin tillhér en grupp likemedel som kallas cytostatika (likemedel for behandling av cancer).
Det anvinds for behandling av akut myeloid leukemi, dvenkallad AML. AML ir en typ av blod- och
benmairgscancer.

Amekrin anvinds pa vuxna nér sjukdomen inte har svarat pa andra behandlingar eller vid aterfall.
Amsakrin som finns i Amekrin kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Amekrin

Anvind inte Amekrin:

- om du ar allergisk mot amsakrin eller akridinderivat eller ndgot annat innehéllsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du redan far (eller nyligen har fatt) andra behandlingar mot cancer

- om du ammar.

Tala med din likare innan du anvidnder det hir likemedlet om ndgot av det ovanstaende géller dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med din ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du behandlas med Amekrin.

Din ldkare kommer att vara sarskilt forsiktig om ndgot av det foljande giller dig.

- Du har haft en njur- eller leversjukdom.

- Du har problem med hjértat.

- Du har fatt veta att kaliumnivan 1 ditt blod &r for lag.

- Du lider av porfyri.

Tala med din likare innan du anvidnder det hir likemedlet om nagot av det ovanstaende géller dig.

Barn och ungdomar
Amekrin ska endast anvidndas av vuxna. Amekrin ska inte anvidndas av barn och ungdomar under 18

ar.
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Regelbundna unders 6kningar
Din ldkare kommer att utféra regelbundna medicinska undersdkningar, t.ex. blodprov for att
kontrollera antalet blodkroppar och njur- och leverfunktion samt undersokningar av hjértat.

Andra likemedel och Amekrin

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Ett stort antal likemedel kan samverka med Amekrin och fa péatagligt fordndrade effekter. Nagra
exempel:

- Influensa- och pneumokockvaccin

- Levande vaccin

- Andra likemedel som anviands for behandling av cancer

- Metotrexat som anvéinds for behandling av bland annat cancer och reumatisk artrit

Om du redan tar nadgot av dessa likemedel ska du tala med din likare innan du far behandling med
Amekrin.

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

Graviditet
Under graviditet bor detta likemedel endast ges om det dr absolut ndédvéandigt. Fordelarna med
behandlingen maste vagas mot risken for ditt ofédda barn.

Forsiktighetsatgirder géllande graviditet for mén och kvinnor

Kvinnor i fertil dlder maste anvénda en effektiv preventivmetod under och upp till tre manader efter
avslutad behandling. Mén maste anvidnda en effektiv preventivimetod under och upp till sex manader
efter avslutad behandling.

Amning
Amma inte nédr du far behandling med Amekrin.

Fertilitet
Det finns vissa beligg som tyder pé att amsakrin har negativ inverkan pa fertiliteten hos kvinnor. Vissa
beligg tyder pa en reversibel negativ inverkan pa fertiliteten hos mén.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Det dr inte sannolikt att Amekrin paverkar din forméga att framfora fordon eller anvinda maskiner.
Om du far biverkningar som huvudvérk och yrsel efter administreringen av infusionen ska du vara
forsiktig ndr du framfor fordon eller anvander maskiner.

3. Hur du anvinder Amekrin

Du far normalt Amekrin pé ett sjukhus av en likare eller sjukskoterska som har erfarenhet av
anviandning av cytostatika.

Amekrin injiceras langsamt som en infusion i en ven under 1-2 timmar.

Dosen berédknas av din likare utifrdn din alder och kroppsyta (normalt 300—650 mg per kvadratmeter
per behandlingsperiod).

Initial be handling
Du far en infusion per dagi 3—7 dagar.

Vidare behandling
Efter den initiala doseringsperioden ges ytterligare doser beroende pa antalet blodkroppar 1 ditt blod.
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Om Amekrin minskar antalet blodkroppar for mycket, kan din lakare behdva ge dig en
blodtransfusion.

Om du har ytterligare fragor om anvindningen av detta likemedel, vind dig till din Idkare.

Om du anvint for stor méngd av Amekrin
Eftersom infusionen kommer att administreras under Overinseende av en likare dr det osannolikt att du
far storre mdngd &n nddvéndigt. Tala med din likare om du kénner oro Gver doseringen av likemedlet.

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

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftimformationscen tralen (tel. [112 i Sverige,]* 09 471 977 [i
Finland]*) fo6r bedéomning av risken samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Alla like medel kan orsaka allergiska re aktioner dven om allvarliga allergis ka re aktioner ir
séllsynta. Plotslig viisande andning, svarighet att andas, s vullnad i 6gonlock, ansikte eller Lippar,
utslag eller klida (sérskilt om utslagen eller klidan paverkar hela kroppen) ska omedelbart
rapporteras till liikare.

Mycket vanliga (kan uppstd hos fler iin 1 av 10 anvindare)

- Mindre blodning fran hud och slemhinnor

- Diarré, ont i magen

- Léagt blodtryck

- Smirta och svullnad vid injektionsstéllet pa grund av inflammation i ett blodkérl
- Forhojda levervarden

- Inflammation i munnen

- Illamaende, krikning.

Vanliga (kan uppstd hos upp till 1 av 10 anviindare)

- Allvarlig minskning av antalet blodkroppar som kan orsaka svaghet, blamirken eller blodning, eller
oka risken for infektioner

- Blodning

- Alivarliga hjirtproblem (t.ex. hjartsvikt som orsakar andfaddhet), oregelbunden hjirtrytm

- Anfall

- Leverinflammation, gulsot (far hud och dgonvitor att gulna), nedsatt leverfunktion

- Blod i urinen

- Hudfbrlust, hudinflammation

- Infektion

- Feber

- Andfaddhet

- L&ga kaliumnivder som kan orsaka muskelsvaghet, ryckningar eller onormal hjartrytm

- Humoérsviangningar

- Haravfall

- Nisselutslag, utslag

- Irritation vid injektionsstillet.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare):
Andra allvarliga hjartproblem (t.ex. livshotande oregelbunden hjértrytm, hjartklappning, ldngsam
hjértrytm, EKG-forédndringar)

- Anemi, en minskning av rdda blodkroppar som kan leda till blek hud, svaghet eller andfaddhet

- Allvarlig minskning av antalet vita blodkroppar som 6kar risken for infektioner
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- Alivarlig allergisk reaktion, svullnad pa grund av vétskedverskott i kroppen, overkéinslighet
- Nedsatt njurfunktion (t.ex. avsaknad av urin, njursvikt)

- Viktminskning, viktokning

- Letargi (extrem utmattning eller dasighet), forvirring

- Huvudvirk, yrsel

- Minskad berdringskénslighet eller kénsel

- Ennervstérning som kan leda till svaghet, stickningar eller domningar

- Synstdrningar

- Aggvita i urinen

- Onormala lever- och njurviarden

Ingen kind frekvens (kan inte berdiknas fran tillgdingliga data)
- Hoga nivder av urinsyra 1 blodet

Ovanstaende lista med mojliga biverkningar kan verka avskriackande, men akut leukemi &r en allvarlig
sjukdom som kriver en aggressiv behandling.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar
direkt via Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, webbplats: www.fimea.fi, Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55 00034 FIMEA.
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedlets sidkerhet.

5. Hur Amekrin ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP dr den sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar
Inne hélls de klaration for AmeKkrin

- Den aktiva substansen dr amsakrin. Varje ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning innehaller
50 mg amsakrin. Varje injektionsflaska nnehaller 75 mg amsakrin
- Ovriga innehallsimnen dr N,N-dimetylacetamid, mjolksyra och vatten for injektion.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Amekrin levereras i satser om en injektionsflaska av genomskinligt glas med koncentrat och en
injektionsflaska av genomskinligt glas med vétska. Injektionsflaskan med koncentrat innehaller den
aktiva substansen amsakrin och N,N-dimetylacetamid i 1,5 ml genomskinlig klarorange/rod vétska.
Injektionsflaskan med vétska innehaller 13,5 ml 16sning av mjolksyra i vatten for injektion som en
genomskinlig 16sning,

Forpackningsstorlek

1 x 6 injektionsflaskor med koncentrat till infusionsvétska, 16sning och 6 injektionsflaskor med vitska
till infusionsvétska, 16sning.
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Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

Eurocept International BV

Trapgans 5
1244 RL Ankeveen
Nederldinderna

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska s amarbe tsomride t under namne n:

Namn pa medle msstat
Osterrike

Belgien
Tjeckien
Danmark
Finland
Tyskland

Island
Irland

Italien
Luxemburg
Malta
Nederlinderna
Norge

Polen
Portugal

Slovakien
Spanien

Sverige

Storbritannien

Likemedlets namn

Amsidyl 75 mg/1.5 ml Konzentrat und Losungsmitte] fiir das Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslosung

Amsidine 75 mg/1,5 ml concentraat en oplosmiddel voor concentraat voor
oplossing voor infusie

Amsidyl 75 mg/1,5 ml ml koncentrat a rozpoustédlo koncentratu pro
infuzni roztok

Amekrin 75 mg/1.5 ml koncentrat og solvens til koncentrat til
infusionsvaeske, oplasning

Amekrin 75 mg/1.5 ml nfuusiokonsentraatti ja liuotin,
infuusiokonsentraatti liuosta varten

Amsidyl 75 mg/1,5 ml Konzentrat und Losungsmittel fiir ein- Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslosung

Amekrin 75 mg/1.5 ml Pykkni og leysir fyrir innrennslispykkni, lausn
Amsidine 75 mg/1.5 ml Concentrate and Solvent for Concentrate for
Solution for Infusion

Amsadina 75 mg/1.5 ml concentrato e solvente per concentrato per
soluzione per infusione

Amsidine 75 mg/1,5 ml solution a diluer et solvant pour solution pour
perfusion

Amsidine 75 mg/1.5 ml Concentrate and Solvent for Concentrate for
Solution for Infusion

Amsidine 75 mg/1,5 ml concentraat en oplosmiddel voor concentraat voor
oplossing voor infusie

Amekrin 75 mg/1.5 ml konsentrat og veaske til konsentrat til
infusjonsvaeske, opplasning

Amsidyl 75 mg/1.5 ml koncentrat i rozpuszczalnik do koncentratu do
sporzadzania roztworu do infuzji

Amekrin 75 mg/1.5 ml concentrado e solvente para concentrado para
solugdo para perfusao

Amsidyl 75 mg/1,5 ml koncentrat a rozpustadlo na infizny koncentrat
Amekrin 75 mg/1.5 ml concentrado y disolvente para concentrado para
solucion para perfusion

Amekrin 75 mg/1.5 ml koncentrat och vétska till koncentrat till
infusionsvétska, 10sning

Amsidine 75 mg/1.5 ml Concentrate and Solvent for Concentrate for
Solution for Infusion

Denna bipacksedel éindrades senast 25.03.2021
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Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Adminis treringssiitt och hantering
Cytostatika ska hanteras enligt gillande anvisningar.

Administrering

Intravends anvindning.

Amekrin administreras som en intravends infusion i glukoslosning under 1-2 timmar.
Vid doser pa 125 mg/m? eller hogre bor infusionstiden vara minst 90 minuter.

Beredning av likemedlet Koncentratet till infusionsvitska, 16sning maste spddas med den medfljande
vatskan. Den utspadda I6sningen tillsédtts sedan till minst 500 ml glukoslosning (50 mg/ml). Andra
l6sningar &n glukos far inte anvdndas. Amsakrin dr inkompatibelt med kloridjoner.
Natriumkloridldsningar fir inte anvédndas.

Endast glassprutor far anvéndas vid avligsnande och dverforing av de koncentrerade 16sningarna.
1,5 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning overfors aseptiskt till injektionsflaskan som innehaller
vétskan. Flaskan skakas varsamt tills en genomskinlig 16sning erhalls (I6sningens koncentration &r
5 mg amsakrin/ml). 75, 90 och 120 mg amsakrin motsvarar 15, 18 respektive 24 ml utspadd 16sning.

Obs! Den utspidda losningen fir inte injiceras innan den har spiitts ut ytterligare med minst 500 ml
glukoslosning (50 mg/ml).

Hantering

Skolj med rikligt med vatten om Idsningen kommer i kontakt med dgon eller slemhinnor, och tvitta
omedelbart noggrant med tvél och vatten vid hudkontakt. Om irritation kvarstar efter tvittning méste
du kontakta likare. Vid extravasal administrering ska du skolja med en liten miangd glukoslosning,

50 mg/ml, och dérefter omedelbart kyla ned kroppsdelen. Infusionen avbryts och dterupptas sedani ett
annat blodkarl.

Hallbarhet

Utspddd l6sning (koncentrat blandat med vitska, fore ytterligare spddning):

Den utspddda 16sningen ska omedelbart anvéndas for ytterligare spiddning. Kemisk och fysisk stabilitet
vid anvdndning har emellertid pavisats under 48 timmar vid forvaring i 2° C—25° C. Omden utspiddda
16sningen forvaras under 24—48 timmar ska den spddas ytterligare och anvindas omedelbart.

Infusionsvdtska, losning:

Kemisk och fysisk stabilitet vid anvdndning av Iosningen for infusionsvitska har pévisats under
48 timmar vid 2° C — 25° C. Kemisk och fysisk stabilitet vid anvindning av den utspddda Iosningen,
frén den forsta spadningen tills 16sningen spétts ut ytterligare for infusion, har inte pavisats under mer
an totalt 48 timmar.

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvdndas omedelbart. Om den inte anvénds omedelbart
ligger ansvaret for hallbarhetstider och forvaring fore anvindning pé anvindaren. Denna forvaring ska
normalt inte vara lingre dn 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, sévida inte beredningen/spadningen har utforts
under kontrollerade och validerade aseptiska forhéllanden.

Kassering
Ej anvdnt likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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