Pakkausseloste

Bleomycin Baxter 15000 KY inje ktio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
bleomysiini

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se siséltii
sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny lidkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puo-
leen. Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pak-
kausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

A S

1.

Mitd Bleomycin Baxter on ja mihin sitd kdytetidn

Mitd sinun on tiedettdvd ennen kuin kdytdt Bleomycin Baxter-valmistetta
Miten Bleomycin Baxter-valmistetta kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Bleomycin Baxter-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Miti Bleomycin Baxter on ja mihin siti kayte tiain

Bleomycin Baxter on syopidladke, joka vahingoittaa solujen periméa siten, ettd solunjakautuminen estyy
ja solut kuolevat. Bleomycin Baxter-valmistetta kdytetdan erilaisten syopamuotojen hoidossa.

2.

Miti sinun on tiede ttiivi ennen kuin kiytit Bleomycin Baxter-valmistetta

Ali kiiyti Bleomycin Baxter-valmistetta:

jos olet allerginen bleomysiinille

jos sinulla on keuhkoinfektio, vaikea keuhkojen vajaatoiminta tai hengityselinten verenkiertohéi-
rioitd, esim. keuhkofibroosi (keuhkosairaus, jossa keuhkokudos muuttuu sidekudokseksi) tai
keuhkoveritulppa

jos imetat.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin kdytit Bleomycin Baxter-valmistetta:

Jos saat tai olet aikaisemmin saanut sddehoitoa rintakehidn alueelle. Tdma lisid voimakkaasti

keuhkovaikutusten riskié

Jos sinulla on muita keuhkosairauksia. Télloin keuhkovaikutusten riski lisdéntyy.

Jos olet idkds, pitdd sinun tarkkailla erityisesti keuhkovaikutusten merkkejd koska herkkyys Bleo-

mycin Baxter-valmisteelle lisdéntyy idn myotd. Keuhkovaikutusten riski on talloin suurempi.

Jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta, keuhkovaikutusten riski lisdéntyy.

Jos sinut nukutetaan esimerkiksi leikkauksen yhteydessé, on tarkeéé, ettd kerrot nukutuslédikérille

saavasi Bleomycin Baxter-valmistetta. Liian suuri happimééré lisid keuhkovaikutusten riskia.

Jos sinulla on nivelvaivoja. Reumaattiset niveloireet voivat pahentua Bleomycin Baxter-hoidon

aikana.

Jos olet hedelmallisessé idssd oleva mies tai nainen:

- Koska Bleomycin Baxter voi olla haitallista spermalle, munasoluille ja sikidlle, pitdd sekd
miesten ettd naisten kiyttad tehokasta ehkiisyd hoidon aikana ja viahintdan 6 kuukautta hoi-
don pédttymisesti. Katso kohta Raskaus, imetys ja fertiliteetti.

- Hoito Bleomycin Baxter-valmisteella voi aiheuttaa pysyvéa lapsettomuutta sekd michissd
ettd naisissa.



- Hoito saattaa aiheuttaa siittiosolujen puutetta spermassa. Miehid pitéé siksi informoida sper-
man tallentamisen mahdollisuudesta ennen hoidon alkua.

Kerro ladkarillesi, jos sinulla esiintyy seuraavia oireita kun saat Bleomycin Baxter-valmistetta:

- Jos sinulla esiintyy hengitysvaikeuksia tai sisidnhengityskipua Bleomycin Baxter-hoidon aikana
tai sen jilkeen, ota heti yhteys ladkariin.

- Jos sinulle nousee kuume, sinulla on vilunvéristyksid, hengitysvaikeuksia, hengityksesi pihisee tai
rohisee, tai jos tunnet, ettd sinun on vaikea ajatella selkedsti, ota heti yhteyttd lddkdrin. Oireet
voivat olla merkki yliherkkyysreaktiosta. Reaktio voi ilmetd vasta useiden tuntien kuluttua Bleo-
mycin Baxter-valmisteen annon jilkeen.

- Jos voit pahoin, koska voit saada pahoinvointia helpottavaa lidkettd. Ruokahaluttomuus ja painon
putoaminen ovat tavallisia ja voivat jatkua jonkin aikaa hoidon padttymisen jilkeen.

- Jos sinulle nousee kuume injektiopdivind. Tadmai johtuu Bleomycin Baxter-valmisteen soluja vau-
rioittavasta vaikutuksesta ja kuumeen riski vihenee lisdinjektioiden myo6td. Jos kuume on korkea
ja kestédd kauan, voi ladkari médrata kuumetta alentavaa ladketta.

- Jos sinulla on AIDS ja sinulla esiintyy iho-ongelmia. La&dkérisi tulee keskeyttdméan hoidon iho-
ongelmien uudelleen esiintymisen riskin takia.

- Jos sinua hoidetaan samanaikaisesti muilla syopélddkkeilld tai saat sddehoitoa, voi limakalvojen
haavautuminen pahentua. Reaktiot voivat ilmetd myohemmaissi vaiheessa hoitoa, tavallisesti toisen
tai kolmannen hoitovikkon aikana.

Lapset januoret
Tietoa eiole saatavilla.

Muut lifike valmis teet ja Bleomycin Baxter
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
joutua kdyttdmddn muita lddkkeitd.

Kun Bleomycin Baxter-valmistetta kdytetdédn samanaikaisesti joidenkin muiden lddkkeiden kanssa, voi
néilld olla vaikutuksia Bleomycin Baxter-valmisteen tehoon tai Bleomycin Baxter-valmisteella muiden
ladkkeiden tehoon. Samanaikainen kéyttd voi my0s suurentaa haittavaikutusten tai ei-toivottujen vaiku-
tusten riskid. Esimerkkejd ladkkeistd, joilla on yhteisvaikutuksia:

- Jotkin toiset syopélidkkeet (kuten syklofosfamidi, karmustiini, gemsitabiini, metotreksaatti tai
mitomysiini). Samanaikainen hoito Bleomycin Baxter-valmisteella lisdd keuhkomuutosten ris-

- Jotkin toiset syopalddkkeet (kuten sisplatiini, vinblastiini). Samanaikainen hoito kasvattaa mu-
nuaisvaikutusten riskid.

- Jotkin toiset lddkkeet (vinka-alkaloidit) lisddvét verenkierron huononemisen riskid sormissa,
varpaissa ja nendnpidssi yhdistettynd hoitoon Bleomycin Baxter-valmisteella. Kerro siksi 1a4-
kirille, jos sormesi tai varpaasi tuntuvat kylmilta.

- Eréétepilepsialddkkeet (fenytoiini).

- Toiset ladkkeet, joilla my0s on negatiivinen vaikutus limakalvoihin seké sddehoito voivat pa-
hentaa haavaisten limakalvojen oireita.

- Happihoito lisdd keuhkovaikutusten riskia.

- Elivien rokotteiden kéyttd Bleomycin Baxter-hoidon aikana voi johtaa rokotteen aiheuttamaan
infektioon.

Verisyopdé (akuutti myelooinen leukemia) ja oireyhtymii, jossa luytimessd ei muodostu riittdvasti
terveitd verisoluja tai verihiutaleita (myelodysplastinen oireyhtymai), on raportoitu potilailla, jotka ovat
saaneet bleomysiinid samanaikaisesti muiden sytostaattien (aineita, jotka estévit solujen kasvua / solu-
jakautumista) kanssa.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laa-
kériltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.



Raskaus

Bleomycin Baxter-valmiste saattaa aiheuttaa sikiévaurioita. A/ kiyti Bleomycin Baxter-valmistetta
raskauden aikana muutoin kuin lidkirin nimenomaisesta miaarayksestd. Hedelméllisessa idssé olevien
naisten tulee kiyttdd tehokasta ehkiisyd hoidon aikana ja vdhintdén 6 kuukautta hoidon pdittymisen
jalkeen.

Imetys
Bleomycin Baxter-valmisteen erittymisestd didinmaitoon ei ole tietoja. Vakavien toksisten vaikutusten
riskin takia imeviisissd imetys tulee lopettaa Bleomycin Baxter —valmisteen kdyton ajaksi.

Fertiliteetti

Hoito Bleomycin Baxter-valmisteella voi aiheuttaa pysyvia lapsettomuutta sekd miehissi etti naisissa.
Hoito saattaa aiheuttaa siittidsolujen puutetta spermassa. Miehid pitdd siksi informoida sperman tallen-
tamisen mahdollisuudesta ennen hoidon alkua.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tietyt haittavaikutukset, kuten pahoinvointi ja oksentelu, voivat vaikuttaa episuorasti ajokykyyn ja ko-

neiden kayttokykyyn.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtd-
vid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd niihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuk-
sia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste

opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Bleomycin B axter-valmis tetta kiytetiin

Annoksen maaraa ladkari, joka sovittaa sen yksildllisesti juuri sinulle. Bleomycin Baxter -valmiste an-
netaan tavallisesti lihakseen ja poikkeuksellisesti laskimoon (myos pitkdaikaisena infuusiona) tai valti-
moon. Valmiste voidaan antaa my0s intrapleuraalisena instillaationa ts. keuhkopussiin. Bleomycin Bax-
ter-injektio/infuusionesteen saa antaa vain hoitohenkilokuntaan kuuluva henkild. Haneltd voi saada tar-
kempia lisdtietoja hoidosta.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Ota vilittomésti yhteys lddkiriin, jos havaitset seuraavia haittavaikutuksia:

Keuhkomuutokset

Vakavimpia haittavaikutuksia ovat keuhkomuutokset, joista yleisin on tietyntyyppinen keuhkotulehdus
(interstitiaalipneumonia). Jos hoidon aikana esiintyy hengitysvaikeuksia tai sisidnhengityskipua, on tér-
keda ottaa mahdollisimman pian yhteys laédkariin, silli ne voivat olla keuhkotulehduksen oireita. Hoita-
mattomana interstitiaalipneumonia voi johtaa keuhkokudoksen muuttumiseen sidekudokseksi (keuhko-
fibroosi), mikd on vakava tila. Keuhkomuutokset ovat yleisempid yli 70-vuotiailla potilailla.

Yliherkkyysreaktiot

Noin joka sadas lymfoomaa sairastaneesta ja Bleomycin Baxter-valmisteella hoidetusta potilaasta saa
yliherkkyysreaktiota muistuttavan reaktion (idiosynkraattisen reaktion). Reaktio muistuttaa aller-
giashokkia, ja se voi ilmaantua joko heti tai vasta usean tunnin kuluttua ldékevalmisteen annon jilkeen.
Hakeudu valittomésta 1adkériin, jos sinulla ilmenee oireita, kuten laajalle levinnyt ihottuma, kutina, kas-
vojen turvotus, suun tai nielun limakalvojen turvotus, pihisevd hengitys, sekavuus ja/tai nopeasti nou-
seva kuume.




Ihoon liittyvdt haittavaikutukset
Jos sinulla on AIDS ja jos saatihoon littyvid haittavaikutuksia, ota vilittomésti yhteys lddkérin. Laa-
kérisi keskeyttdd hoidon eikd aloita sitd uudestaan.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin yhdelld 10 kéyttdjdstd): Thon punoitus, kutina, thon veny-
minen (juovat ihossa), rakkulat. Thon varimuutokset. Turvonneet ja arat sormenpéat.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn yhdelld 10 kdyttdjdstd): Painsarky. Ruokahaluttomuus.
Painon putoaminen. Pahoimnvointi ja oksentelu. Suu- ja limakalvotulehdukset. Thottuma, nokkosrokko,
voimakas ihon punoitus. Kovettunut ja paksuuntunut iho, turvotus. Hiusten 1aht6. Kuume injektiopi-
vand, jaykkyys, sairauden tunne.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn yhdelld 100 kdyttdjdstd): Alentunut luuyti-
men toiminta, mikd voi johtaa verisolujen ja verihiutaleiden vdhenemiseen. Verenvuoto. Huimaus, hen-
kinen sekavuus. Matala verenpaine. Suupielen tulehdus. Ripuli. Kynsimuutokset ja virjaytymét. Rak-
kulat painaumille altistuvissa kohdissa (esim. kyynédrpdissd). Lihaskipu, nivelkipu ja nivelsidrky.. Kipu
kasvainalueella. Paikalliset reaktiot injektiokohdassa, kuten verisuonten tulehdus.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn yhdelld 1000 kéyttdjdstd): Kuumeinen neutropenia
(kohonnut ruumiinlimpd johtuen valkosolujen vahenemisestd). Syddnpussitulehdus, rintakipu, sydinin-
farkti. Muutokset verisuonissa, mikd saattaa aiheuttaa verenvuodon aivokalvojen vilissé, aivoverenvuo-
don tai aivoveritulpan (aivohalvaus), veritulpat pienissd verisuonissa, anemian, jossa akuutti munuaisten
vajaatoiminta (hemolyyttis-ureeminen oireyhtymad), aivoverisuonten tulehduksen. Sormien ja varpaiden
paleltumisen tunne sekd ndiden huomattava kalpeus (Raynaudn oireyhtymd). Valtimotukokset (suu-
rissa verisuonissa). Maksan toimintahdiriot. Sidekudossairaus, jossa tho kovettuu ja paksuuntuu (sys-
teeminen skleroosi).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn yhdelld 10 000 kédyttdjdstd): Vakava aineen-
vaihdunta- ja suolatasapainohiirié johtuen nopeasta kasvaimen hajoamisesta (tuumorilyysioireyhtyma).

Raportoitu (esiintyvyyttd ei tiedetd): Vaikea allerginen reaktio ja veritulppa jalassa. Hengityksen vajaa-
toiminta. Keuhkoveritulppa. Maksatulehdus. Viruksen tai kaasujen tai savun sisddnhengityksen aiheut-
tama keuhkotulehdus. Alempien hengitysteiden keuhkosairaus, joka pddasiassa vaikuttaa keuhkorakku-
loiden seindmiin. Maksatulehdus. Thotulehdus, kutina, jonka kanssa samanaikaisesti esiintyy pitkittdisia
juovia yleensd seldssi tai kyljissd. Punainen, rengasmainen ja rakkulainen ihottuma (eryteema multi-
forme) Sikibkuolema. Vilunvireet. Nesteen kertyminen jalkoihin ja séériin. Injektiokohdan kipu.

Pahoinvointi ja oksentelu ovat tavallisimpia suurilla annoksilla.

Tho- ja limakalvomuutokset ovat hyvin yleisid; niitd esiintyy jopa puolella Bleomycin Baxter-hoitoa
saavista potilaista. Usein haittavaikutukset imaantuvat vasta jonkin ajan kuluttua hoidon aloittamisesta.

Erdét haittavaikutukset voivat ilmaantua Bleomycin Baxter -hoidon lopettamisen jilkeen. Ota yhteys
sairaalaan tai ladkérin myds silloin, jos epdilet, ettd sinulle on ilmaantunut haittavaikutuksia hoidon

paatyttya.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tama

koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.
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5. Bleomycin Baxter-valmis teen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Séilytd jadkaapissa (2°C - 8°C).

Ali kiiyti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimédirin (Kiyt. viim.) jilkeen. Viimeinen kiyt-
topaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Kéyttdvalmiiksi luotettu valmiste sdilyy fysikaalisesti ja kemiallisesti stabiilina 12 tuntia 15 — 25 °C:ssa
valolta suojattuna. Mikrobiologisista syistd kdyttovalmis liuos tulisi kayttdd vilittomésti. Mikdli kaytto-
valmista liuosta ei kdytetd vilittomasti, sdilytysaika- ja olosuhteet ennen kdyttod ovat kdyttdjan vas-
tuulla.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Bleomycin Baxter-valmis te siséltéi:

- Vaikuttava aine on bleomysiinisulfaatti. Yksi injektiopullo sisdltdd 15 000 KY bleomysiini.
- Valmiste ei sisélld apuaineita.

Liaakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko:

Bleomycin Baxter on valkoinen tai kellanvalkoinen jauhe ldpindkyvissd injektiopullossa.
Pakkauskoko: 10 x 15 000 KY.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja:

Myyntiluvan haltija:
Baxter Oy

PL 119

FI-00181 Helsinki

Valmistaja:

Baxter Oncology GmbH
Kantstrasse 2

D-33790 Halle

Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.03.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Sytos taatti
Lue seuraavat ohjeet tarkasti ennen kuin kiytdt Bleomycin Baxter-valmistetta.



Kasittely, varotoimet
Katso myos sytostaatteja koskevat turvamiiriykset.

- Sytostaatit pitdisi jos mahdollista, valmistaa laminaari-ilmavirtauskaapissa. T&lloin on kéytettidva
suojatakkia ja - kdsineitd. Jos laminaari-imavirtauskaappia eiole kdytettidvissd, on lisdksi kdytettiavi
suusuojusta ja kasvosuojusta tai suojalaseja.

- Josainetta joutuu iholle, on iho huuhdeltava suurella vesimaaralla.

- Jos ainetta joutuu silmiin tai limakalvoille, huuhtele ne runsaalla vedelld tai fysiologisella natrium-
kloridiliuoksella, ja ota yhteys sen jilkeen vastaavaan ladkariin. Jos silmit kirvelevit vield 30 mi-
nuutin kuluttua, ota heti yhteys silméldakariin.

- Jétteitd, jotka ovat joutuneet kosketuksiin sytostaattitiivisteiden kanssa (ampullit tms.), on késitel-
tdvé ongelmajitteitd koskevien méardysten mukaisesti.

- Annostelun jilkeisen 72 tunnin ajanjaksona muodostunutta virtsaa tulee késitelld kdyttden suoja-
vaatteita.

Liuoksen kaytto kuntoon saattamine n ja kiytto
Lihasinjektio: Injektiopullon sisélté (15 000 KY bleomysiinid) luotetaan Smlaan sterilid 9 mg/ml
natriumkloridi- tai 50 mg/ml glukoosi-injektionestetta.

Laskimo- tai valtimoinjektio: Injektiopullon sisdltd (15 000 KY bleomysiinid) liuotetaan 5 mlaan
sterilid 9 mg/ml natriumkloridi- tai 50 mg/ml glukoosi-infuusionestetté. Injektioneste (5 ml) luotetaan
edelleen 15 mlaan sterillid 9 mg/ml natriumkloridi- tai 50 mg/ml glukoosiliuosta. Glukoosiin luotettu
Bleomycin Baxter-valmiste tulee séilyttda lasipullossa.

Infuusioneste: Injektiopullon sisdlté (15 000 KY bleomysiinid) liuotetaan 200 - 1000 ml:aan sterilid 9
mg/ml natriumkloridi- tai 50 mg/ml glukoosi-infuusionestettd. Glukoosiin luotettu Bleomycin Baxter
—valmiste tulee sdilyttdd lasipullossa.

Intrapleuraalinen nstillaationeste: 60 000 KY liuotetaan 100 mlaan steriiid 9 mg/ml natriumkloridia :
Kunkin injektiopullon sisdltd liuotetaan 5 mlaan sterilii 9 mg/ml natriumkloridia, minkd jilkeen
liuwokset laimennetaan sterillin 9 mg/ml natriumkloridi-infuusionesteeseen siten, ettd liuoksen
lopputilavuus  on 100 ml.

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan tdssi kohdassa.

Injektiotekniikka

Lihasinjektio: Toistuvasti samaan kohtaan pistettdvit intramuskulaariset injektiot voivat aiheuttaa
paikallista kipua, ja siksi pistoskohtaa tulee vaihdella. Paikallispuudutetta, esim. 1,5-2 ml 10 mg/ml
lidokaiini-injektioliuosta voidaan myds mahdollisesti liséta.

Laskimo- ja valtimoinjektio: Injisoidaan hitaasti 5-10 minuutin aikana.



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Bleomycin Baxter 15 000 IE pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
bleomycin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Bleomycin Baxter dr och vad det anvdnds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Bleomycin Baxter
Hur du anvéinder Bleomycin Baxter

Eventuella biverkningar

Hur Bleomycin Baxter ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

kWD =

1. Vad Bleomycin Baxter ar och vad det anvénds for

Bleomycin Baxter dr ett medel mot cancer och skadar arvsmassani cellerna pa ett satt som gor att cell-
delningen i de sjuka cellerna himmas och cellerna dor. Bleomycin Baxter anvédnds vid olika former av
cancer.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Bleomycin Baxter

Anviind inte Bleomycin Baxter:

- omdu ir allergisk mot bleomycin

- om du har har en pdgaende lunginfektion, starkt nedsatt lungfunktion eller cirkulationsstérningar i
andningsorganen, t. ex. lungfibros (en lungsjukdom dir lungans vdvnad omvandlas till bind-
vav) eller blodpropp i lungan.

- om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Bleomycin Baxter:

- Omdu far eller tidigare har fatt stralbehandling av brostkorgen ger detta en kraftigt 6kad risk for
lungpaverkan.

- Om du har andra padgaende lungsjukdomar eftersom det okar risken for lungpaverkan.

- Omdu ér dldre bor du vara extra uppméarksam pé tecken pa lungpaverkan eftersom kénsligheten for
Bleomycin Baxter okar med aldern. Risken for lungpaverkan &r da storre.

- Om du har nedsatt njurfunktion 6kar risken for lungpaverkan.



- Om du skall sdvas i samband med t ex en operation dr det viktigt att du informerar narkoslékaren
om att du behandlas med Bleomycin Baxter, eftersom fér mycket syrgas okar risken for lungfor-
andringar.

- Om du har ledbesvir. Reumatiska ledbesvér kan forvarras vid behandling med Bleomycin Baxter.

- Om du drman eller kvinna i fertil &lder:

- Eftersom Bleomycin Baxter kan vara skadligt fér spermierna, 4ggcellerna och fostret ska kvin-
nor och mén anvinda en effektiv preventivmetod under, och minst 6 manader efter avslutad
behandling. Se Graviditet, amning och fertilitet.

- Behandling med Bleomycin Baxter kan ge bestdende svarigheter hos mén och kvinnor att fa
barn.

- Detfinns enrisk att behandlingen orsakar en brist pa sddesceller i sperman. Mén ska darfor
informeras om mojligheten att bevara sperma.

Tala med ldkare om du far dessa symtom under behandling med Bleomycin Baxter:

- Om du far andningsbesvir eller kinner smirta vid inandning, under eller efter behandling med
Bleomycin Baxter ska du genast kontakta likare.

- Omdu far feber, frossa, andningsbesvar med vdsande eller rosslande andning och kanske kénner
dig forvirrad ska du genast kontakta likare. Det kan vara tecken pa en dverkédnslighetsliknande
reaktion. En sadan reaktion kan komma upp till flera timmar efter att du fatt Bleomycin Baxter.

- Omdu blir ilamaende eftersom du kan f4 medicin som motverkar detta.

- Aptitloshet och viktforlust dr vanligt och kan kvarsté en tid efter behandlingen ar avslutad.

- Om du far feber pa injektionsdagen beror det pa att Bleomycin Baxter har en cellskadande ef-
fekt. Férekomsten av feber minskar med antalet injektioner. Om febern ar hog och det tar tid
innan den sjunker kan din likare ordinera febernedséttande likemedel.

- Om du har AIDS och far hudproblem. Din likare kommer att avbryta behandlingen pé grund
av risken for dterkommande hudproblem.

- Om du far samtidig behandling med andra likemedel mot cancer, eller stralbehandling, kan
sarbildning i slemhinnor forvirras. Sddana reaktioner kan uppkomma sent i behandlingen,
vanligtvis under andra till tredje behandlingsveckan.

Barn och ungdomar
Inga data finns tillgdngliga for barn och ungdomar.

Andra likemedel och Bleomycin Baxter:
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Nér Bleomycin anvidnds samtidigt med andra likemedel kan effekten paverka eller paverkas av de
andra likemedlet/likemedlen vilket dkar risken for biverkningar och andra odnskade effekter.
Exempel pa likemedel som paverkar eller paverkas av Bleomycin Baxter &r:

e Vissa andra likemedel mot cancer (t ex cyclofosfamid, karmustin, gemicitbin, metotrexat eller mi-
tomycin). Samtidig behandling med Bleomycin Baxter 6kar risken for lungforédndringar.

e Vissa andra likemedel mot cancer (t ex cisplatin, vinblastin). Samtidig behandling okar risken for
njurpaverkan.

e Vissa andra likemedel (vincaalkaloider) okar risken for dalig blodcirkulation i fingrar, tar och
néstipp vid samtidig behandling med Bleomycin Baxter. Meddela darfor din likare om du far kalla
och vita fingrar och tér.

e Vissa likemedel mot epilepsi (fenytoin).

e Andra likemedel som ocksa har en negativ paverkan pa slemhinnor samt strdlbehandling kan for-
vérra besvdren vid sariga slemhinnor

e Syrgasbehandling okar risken for lungpaverkan

e [evande vaccin, samtidig behandling kan gora att vaccinet orsakar en infektion.



Fall av blodcancer (akut myeloisk leukemi) och ett syndrom dér benmérgen inte bildar tillrdckligt
mycket friska blodkroppar eller blodplittar (myelodysplastiskt syndrom) har rapporterats hos
patienter som behandlas med bleomycin tillsammans med andra cytostatika (substanser som hammar
celltillvixt/cellde Ining).

Graviditet, 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 anvinder detta likemedel.

Graviditet
Risk for fosterskadande effekter. Anvind darfor inte Bleomycin Baxter under graviditet annat &n pa
bestdmd ordination fran likare.

Kvinnor ochmén i fertil alder ska anvidnda en effektiv preventivmetod under, och minst 6 manader ef-
ter avslutad behandling.

Amning
Det dr okdnt om bleomycin passerar éver i modersmjolk, men pa grund av risken for allvarliga toxiska
effekter hos ammade spiddbarn, bor amningen avbrytas medan du anvdnder bleomycin.

Fertilitet

Behandling med Bleomycin Baxter kan ge bestdende svérigheter hos mén och kvinnor att {4 barn.
Det finns enrisk att behandlingen orsakar en brist pa séddesceller i sperman. Mén ska dirfor informe-
ras om mojligheten att bevara sperma.

Korformaga och anviindning av maskiner
Vissa biverkningar, sdsom illamdende och krakningar, kan indirekt paverka formagan att fora fordon
och anviinda maskiner.

Du érsjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kréver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ér an-
vandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for véigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.

3. Hur du anviinder Bleomycin Baxter

Dosen bestidms av likaren, som avpassar den individuellt for dig. Bleomycin Baxter injiceras i regel
intramuskulért, undantagsvis intravendst (dven som langtidsinfusion) eller intraarteriellt. Kan dven ges
som intrapleural instillation, det vill sdga i lungsédcken. Bleomycin Baxter injektions-/infusionsvitska
ges enbart av sjukhuspersonal, som kan lamna nérmare upplysningar.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Kontakta omedelbart likare om du mérker nigon av foljande biverkningar:
Lungforindringar

De allvarligaste biverkningar ar lungférdandringar, vanligen iform av en speciell typ av lunginflammat-
ion (interstitiell pneumoni). Det dr dérfor viktigt att s snabbt som mojligt kontakta likare vid




andningsbesvir eller smérta vid inandning, eftersomdetta kan vara symtom pé denna lunginflammation.
Obehandlad interstitiell pneumoni kan leda till attlungvivnaden omvandlas till bindvavnad (lungfibros),
vilket &r ett allvarligt sjukdomstillstind. Lungférandringar ar vanligare hos patienter 6ver 70 ar.

Overkinslighetsreaktioner

Cirka en av hundra patienter med sjukdomen lymfom som behandlas med Bleomycin Baxter far en
overkénslighetsliknande reaktion (idiosynkratisk reaktion). Denna reaktion liknar en allergichock och
kan komma omedelbart eller upp till flera timmar efter att administreringen av likemedlet avslutats.
Sok darfor omedelbart likare om du far symtom sdsom omfattande hudutslag, klada, svullnad i ansik-
tet, svullna slemhinnor i mun och svalg, visande andning, forvirring och/eller snabbt stigande feber.

Hudrelaterade biverkningar
Om du har AIDS och fér hudrelaterade biverkningar skall du omedelbart kontakta din likare. Din I4-
kare kommer avbryta behandlingen och inte ateruppta den.

Ovriga biverkningar ar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler édn 1 av 10 anvindare): Hudrodnad, klidda, hudbristningar
(serut som strimmor i huden), blasor. Fargforandring i huden. Svullna och 6mma fingertoppar.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare): Huvudvirk. Aptitloshet. Viktnedgang. Illama-
ende och krikningar. Inflammation i mun och slemhinnor. Hudutslag, nidsselutslag, kraftig hudrodnad.
Forhardnad och fortjockning avhuden, svullnad. Haravfall. Feber pa injektionsdagen, stelhet, sjukdoms-
kénsla.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare): Nedsatt benmérgsfunktion, vilket
kan minska antalet blodkroppar och blodpléttar. Blodningar. Yrsel, forvirring. Légt blodtryck. Svamp-
infektion i mungiporna. Diarré. Nagelbesvir. Blasbildning &ver punkter som utsétts for tryck (t ex arm-
bagar). Muskelsmarta, ledsmérta och ledvérk.. Smaérta vid tumoren. Lokala reaktioner vid injektions-
stillet s som inflammation 1 blodkarlet.

Sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare): Febril neutropeni (férhojd kroppstempe-
ratur till foljd av ett minskat antal vita blodkroppar). Hjartsdcksinflammation, brostsmérta, hjartinfarkt.
Forandringar i blodkédrlen vilket kan orsaka blodning mellan hjarnhinnorna, hjarnblodning eller propp
1 hjirnan (stroke), blodproppar i sma kérl, blodbrist med akut njursvikt (hemolytiskt uremiskt
syndrom), inflammation i blodkérl i hjirnan. Pétaglig kdnsla av frusenhet om fingrar och tar i kombi-
nation med att dessa blir anmérkningsvért bleka (Raynauds fenomen). Blodpropp i en artér (ett stort
blodkérl). Rubbad leverfunktion. Bindvévssjukdom som gor huden hérd och fortjockad (systemisk
skleros).

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare): Allvarlig rubbning av dmnes-
omsittningen och saltbalans beroende pa en snabb nerbrytning av tuméren (tumor lysis syndrome).

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

Svar allergisk reaktion. Blodpropp i1benet. Andningen fungerar inte tillfredsstillande och kroppen far
darfor inte normal tillférsel av syre och bortforsels av koldioxid. Akut andnédssyndrom (en sjukdom
som paverkar andningen och lungfunktionen). Blodpropp i lungan. Lunginflammation, lungsjukdom 1i
de nedre luftvdgarna som huvudsakligen drabbar lungblasornas viaggar. Leverinflammation. Hudin-
flammation, klida som sammanfaller med uppkomsten av roda linjira rdnder oftast pa ryggen och
flankerna. Roda, ringformade och blasliknande utslag (erytema multiforme). Fosterddd. Frossa. Sjuk-
lig ansamling av vétska i fotter och underben. Smérta vid injektionsstéllet.

Illamaende och krékningar &r vanligast vid hoga doser.



Hud- och slemhinnefériandringar &r mycket vanligt, forekommer hos upp till hilften av alla patienter
som far Bleomycin Baxter. Det dr vanligt att dessa biverkningar upptréder forst efter en tids behand-
ling.

Vissa biverkningar kan uppkomma efter det att behandlingen med Bleomycin Baxter dr avslutad. Kon-
takta dirfor dven sjukhuspersonalen eller din likare om du misstdnker att du drabbats av biverkningar
efter det att behandlingens avslutats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta géller dven biverk-
ningar 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 likeme-
dels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Bleomycin Baxter ska forvaras

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten efter utg.dat. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad. Férdigberedd injektions-/infusionsvétska har en kemisk och fysikalisk stabilitet pd 12
timmar vid 15°C - 25°C i skydd for ljus. Ur mikrobiologisk synpunkt bor den bruksfardiga produkten
anviandas omedelbart. Om den bruksfardiga produkten inte anvinds omedelbart ansvarar anviandaren for
forvaringstiden efter beredning samt forvaringsforhdllanden fore anvéndning.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Inne halls deklaration
- Denaktiva substansen ar bleomycinsulfat. Varje injektionsflaska innehéller 15 000 IE bleomycin.

- Bleomycin Baxter nnehaller inga hjélpamnen

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vitt eller gul-vitt pulver i injektionsflaska av ofdrgat glas. Forpackningsstorlek 10x15 000 IE.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

Sverige Finland

Baxter Medical AB Baxter Oy

Box 63 Box 119

SE-164 94 Kista FI-00181 Helsinki
Tillverkare:

Baxter Oncology GmbH
Kantstrasse 2

DE-33790 Halle-Kiinsebeck
Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 30.03.2023



Foljande uppgifter dr endast avsedda for hdlso- och sjukvardspersonal:

Cytos tatikum.
Lis noga igenom nedanstdende instruktioner innan Bleomycin Baxter anvindes.

Hantering, skyddsinstruktion
Se dven sdkerhetsforeskrifter som géller hantering av cytostatika.

- Cytostatika skall om mojligt beredas i dragskap samt att handskar och skyddsrock skall anvéndas.
Om dragskap inte finns tillgdnglig, bor skyddsutrustningen dven omfatta munskydd och ansiktsvisir
eller skyddsglasogon.

- Om medlet kommer i berdring med huden — skolj rikligt med vatten.

- Ommedlet kommer i 6gonen eller slemhinnorna — skd}j rikligt med vatten eller fysiologisk natri-
umkloridlosning, tag darefter kontakt med ansvarig likare. Om det fortfarande upptriader irritation
efter 30 minuter — uppsok genast 6gonlékare.

- Avfall som varit i kontakt med cytostatikakoncentratet (ampuller och liknande) skall behandlas en-
ligt gillande regler for riskavfall.

- Skyddsklidder ska béras vid hantering av urin som bildats upp till 72 timmar efter administrering
med Bleomycin Baxter.

Beredning och bruk av firdig 16s ning
Injektionsvitska for intramuskuldr injektion: Innehallet i mjektionsflaskan (15 000 IE bleomycin) loses
i 5 ml steril natriumklorid 9 mg/ml eller glukos 50 mg/ml.

Injektionsvitska for intravenos och intraarteriell injektion: Innehallet 1 injektionsflaskan (15 000 IE
bleomycin) 16ses i 5 ml steril natriumklorid 9 mg/ml eller glukos 50 mg/ml Injektionsvitskan (5 ml)
spades med ytterligare 15 ml steril natriumklorid 9 mg/ml eller glukos 50 mg/ml. Bleomycin Baxter
upplost 1 glukoslosning skall forvaras i glasflaska.

Infusionsvdtska: Innehallet i injektionsflaskan (15 000 IE bleomycin) 16ses i 200-1000 ml steril natri-
umklorid 9 mg/ml eller glukos 50 mg/ml. Bleomycin Baxter upplost i glukoslosning skall forvaras i
glasflaska.

Intrapleural instillationsvdtska: 60 000 IE Iéses i 100 ml steril natriumklorid 9 mg/ml. Pulvret i varje

injektionsflaska 1oses i 5 ml steril natriumklorid 9 mg/ml, varefter Iosningen spédes med steril natrium-
klorid 9 mg/ml till en sammanlagd volym av 100 ml

Detta lakemedel far inte blandas med andra likemedel forutom de som ndmns i detta avsnitt.
Injektions teknik

Intramuskuldr injektion: Vid ntramuskuldr injektion kan upprepade injektioner pd samma injektions-
stille medfor lokala obehag, varfor injektionsstéllet bor varieras. Eventuellt tillséttes ett lokalanesteti-

kum, t ex 1,5-2 ml lidokain injektionsvitska 10 mg/ml

Intravends och intraarteriell injektion: Injiceras langsamt under 5-10 minuter.



