Bipacksedel: Information till patienten

Amsalyo 75 mg, pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning
Amsakrin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behgva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande

1. Vad Amsalyo ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du ges Amsalyo

3. Hur du ges Amsalyo

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Amsalyo ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Amsalyo ar och vad det anvands for

Detta lakemedel &r ett cytostatikum (kemoterapeutiskt lakemedel) som anvénds for behandling av
cancer. Det anvénds tillsammans med andra cancerlakemedel for behandling av akut myeloisk
leukemi, som &r en typ av cancer i de vita blodkropparna. Det forhindrar tillvaxt av vissa celler.

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

Amsakrin som finns i Amsalyo kan ocksa vara godkéand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion

2. Vad du behdver veta innan du ges Amsalyo

Du ska inte anvanda Amsalyo

- om du é&r allergisk mot amsakrin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om din benmarg inte producerar tillrackligt manga blodkroppar efter att du fatt andra cytostatika
eller stralbehandling.

- om du ammar.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Tala med lakaren innan du far Amsalyo:

Forsiktighet kommer att iakttas om nagot av foljande galler dig.

- detta lakemedel kan medféra en minskad produktion av vita blodkroppar och blodplattar, som
kan ge allvarliga infektioner och blédningar. Lékaren kontrollerar detta med blodprov och
minskar dosen eller avbryter behandlingen vid behov.

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



- om du har nedsatt njur- eller leverfunktion justerar l&karen din dosering.

- du halls under observation for att se om lakemedlet orsakar allergiska reaktioner.

- Om mangden kalium- eller magnesium i ditt blod ar for 1ag (hypokalemi/hypomagnesemi),
justeras detta innan du far lakemedlet.

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

informera lakaren om du har porfyri (grupp av sallsynta arftliga blodsjukdomar).

Preventivmedel fér man och kvinnor
Se avsnittet Graviditet, amning och fertilitet

Andra lakemedel och Amsalyo

Meddela lékare eller apotekspersonal om du anvander eller nyligen har anvant nagra andra lakemedel.
Manga lakemedel kan interagera med Amsalyo, vilket kan paverka deras effekt i hog grad.

Vaccination bor undvikas vid behandling med detta lakemedel, be ldkaren om mer information.

Lékemedel vars effekt kan andras:
- Andra lakemedel som anvéands fér behandling av cancer
- Metotrexat, som anvands for behandling av t.ex. cancer eller ledgangsreumatism

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Graviditet

Detta lékemedel ska ges vid graviditet endast om det &r absolut ngdvandigt. Om graviditet intraffar
under behandlingen, ska du genast beréatta det for lakaren. Behandlingens nytta maste vagas mot risken
for det ofodda barnet.

Preventivmedel
Om du ar kvinna i fertil alder, maste du anvéanda effektivt preventivmedel under behandlingen och
fortsatta 3 manader efterat.

Om du ar en man, ska du vidta lampliga forsiktighetsatgarder och anvanda effektivt preventivmedel
under behandlingen med amsakrin och fortsétta 6 manader.

Amning
Amning maste avbrytas under behandlingen med Amsalyo.

Fertilitet
Amsalyo kan ha en negativ effekt pa fertiliteten.

Korférmaga och anvandning av maskiner

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

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa



effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du anvander Amsalyo

Doseringen bestams av din lakare efter bedomning av ditt allmanna halsotillstand och vilka andra
lakemedel du tar. Det ges i form av en langsam infusion i en ven.

Om du har fatt for stor méangd Amsalyo

Eftersom infusionen ges under Gvervakning av en lakare, dr det osannolikt att du far for stor méangd av
lakemedlet. Om du har fragor om doseringen av lakemedlet, kan du stalla dem till din lakare.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av lakemedlet, kan du vanda dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behoéver inte fa

dem.

Tala omedelbart om for din lakare eller sjukskdterska:

- Om du efter behandlingen kéanner dig illamaende och kréks, har feber eller infektion eller om du
marker blodningar eller blamarken, eftersom det har lakemedlet kan ge minskat antal av vita
blodkroppar och blodpléttar i ditt blod.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 patienter)

- Lagt blodtryck;

- Illaméaende, krakningar eller diarré

- Buksmarta

- Inflammation i munnen

- Roda flackar pa huden (purpura);

- Lokal inflammation vid injektionsstéllet
- Okning av leverenzymer

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

- Infektion

- Minskat antal blodplattar, 6kad risk for blédning

- Mindkad méngd kalium i blodet (hypokalemi)

- Humdrsvangningar

- Epileptiska anfall

- Nedsatt hjartfunktion, oregelbunden hjéartrytm och kronisk hjartsvikt
- Andningssvarigheter (dyspné)

- Blddning i magtarmkanalen

- Hepatit, gulsot, nedsatt leverfunktion

- Haravfall

- Nésselutslag, hudutslag

- Blod i urinen

- Feber

- Lokal irritation vid injektionsstallet, doéd hudvévnad (nekros), hudinflammation

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




- Minskat antal réda och vita blodkroppar (anemi och ¢kad infektionsrisk)
- Allergiska reaktioner, svara allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner), 6dem
- Viktminskning eller viktokning

- Letargi och forvirring

- Huvudvérk

- Minskad kénslighet (hypoestesi)

- Yrsel

- Domningar (perifer neuropati)

- Stérningar i hjartrytmen och andra forandringar i hjartfunktionen

- Forhojda blodvarden av bilirubin, urea, alkaliska fosfataser och kreatinin
- Synrubbningar;

Rapportering av biverkningar

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

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Amsalyo ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten pa flaskan. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 30° C.

Efter beredning maste lakemedlet anvandas omedelbart.

Lakemedel far inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Férpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar 75 mg amsakrin.

Det andra innehallsamnet ar mjoélksyra.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Detta ldkemedel &r ett pulver till koncentrat till infusionsvétska, l6sning. Pulver i en 50 ml
injektionsflaska (brunt glas) med propp. Kartong med 5 injektionsflaskor.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare


http://www.lakemedelsverket.se

Eurocept International BV
Trapgans 5

1244RL Ankeveen
Nederlédnderna

Lokal foretradare
FrostPharma AB
Berga Backe 2

182 53 Danderyd

Detta lakemedel ar godkant i medlemsstaterna i EES under féljande namn:
Kroatien: Amlyo 75 mg praSak za koncentrat za otopinu za infuziju
Slovenien: Amsalyo 75 mg praSek za koncentrat za raztopino za infundiranje

Sverige: Amsalyo 75 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-04-28



Foljande information &r endast avsedd for halsovardspersonal:

Dosering

Behandlingen ska Overvakas av lakare med erfarenhet av vard av patienter med AML. Innan
behandlingen inleds ska kaliumniva i serum kontrolleras och korrigeras. En serumkaliumniva
>4mmol/l fore administrering rekommenderas. Amsakrin ges i kombination med andra cytostatika.

Det finns manga olika doseringsnivaer och doseringsscheman beroende pa samtidig behandling,
patient- och sjukdomskarakteristika, benmaérgsreserv och hematotoxicitet, samt behandlingssvar.
Dosen bor justeras for att passa den enskilda patienten enligt det behandlingsprotokoll som anvéands
och tillampliga riktlinjer. Doseringsscheman som rapporterats fér induktionsbehandling i kombination
med kemoterapi omfattar vanligen doser pa 90 till 150 mg/m? per dag, i 3 till 5 dagar i foljd. Vid
konsolideringsbehandling kan lagre doser dvervégas.

Administreringssatt

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

Forutom de vanliga forsiktighetsatgarderna for att bevara steriliteten hos injektionslosningar behover
du:

- skyddsrock med langa armar som sluter tatt vid handleden, for att undvika att l6sningen
kommer i kontakt med huden

- munskydd och skyddsglaségon

- engangshandskar av PVC, inte latex, efter aseptisk handtvatt

- bereda l6sningen pa ett underlagg

- avbryta infusionen om injektion sker utanfor venen

- kassera allt material som anvandes vid beredningen av lésningen (sprutor, kompresser,
underlagg, injektionsflaskor) i avsedd behallare

- destruera toxiskt avfall

- hantera exkret och uppkastningar med forsiktighet.

Gravida kvinnor bor undvika att hantera cytotoxiska medel.

Efter att 50 ml vatten for injektion tillsatts i injektionsflaskan med frystorkat pulver ska
injektionsflaskan blandas forsiktigt, utan att skakas, och sedan tillatas att vila i ca 15 minuter.
Upprepa, efter 15 minuter vila, om det behdvs tills dess att en klar 16sning med intensiv orange farg
erhalls. For stabiliteten for den utspadda I6sningen se avsnitt 5: “Hur Amsalyo ska forvaras”.

Losningen som har beretts pa detta satt ska injiceras intravendst i form av en infusion.

For att forbereda infusionen, ta 50 ml fran 500 ml-pasen med isoton glukoslésning och ersatt med den
beredda amsakrinldsningen.

Andra losningar an glukos, som t.ex. isoton natriumkloridl6sning, far inte anvandas vid beredningen
(risk for utfallning av amsakrin).

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel.

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

Om infusion sker dagligen eller kontinuerligt under 24 timmar, rekommenderas inséttning av en
central kateter for att forebygga risken for kemiskt inducerad flebit.



Vid extravasering avbryts administreringen omedelbart.
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