Bipacksedel: Information till patienten
Arsenic trioxide Tillomed 2 mg/ml koncentrat till infusionsvéatska, 16sning
arseniktrioxid
for anvandning hos vuxna

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller information
som ar viktig for dig.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Arsenic trioxide Tillomed &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du ges Arsenic trioxide Tillomed
Hur Arsenic trioxide Tillomed ges

Eventuella biverkningar

Hur Arsenic trioxide Tillomed ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Arsenic trioxide Tillomed ar och vad det anvands for

Arsenic trioxide Tillomed anvénds till vuxna patienter med nydiagnosticerad akut promyeloisk
leukemi (APL) med Iag till intermediér risk, samt hos vuxna patienter nar sjukdomen inte har blivit
béattre efter andra behandlingar. APL &r en unik form av myeloisk leukemi, en sjukdom som innebar
att onormala vita blodkroppar produceras och onormala blodningar och blaméarken uppstar.

Arseniktrioxid som finns i Arsenic trioxide Tillomed kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du ges Arsenic trioxide Tillomed

Arsenic trioxide Tillomed maste ges under 6vervakning av en lakare som har erfarenhet av att
behandla akuta leukemier.

Du ska inte fa Arsenic trioxide Tillomed
Om du ar allergisk mot arseniktrioxid eller nagot annat innehéllsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Du maste tala med lakare eller sjukskoterska innan du ges Arsenic trioxide Tillomed om
- du har nedsatt njurfunktion.

- du har nagra problem med levern.

Din lakare vidtar foljande forsiktighetsatgarder:

- Tester utfors for att kontrollera mangden kalium, magnesium, kalcium och kreatinin i ditt blod
fore din forsta dos med Arsenic trioxide Tillomed.

- Hjartats elektriska aktivitet (elektrokardiogram, EKG) bor matas innan du far den forsta dosen.

- Blodtester (kalium, kalcium, magnesium och leverfunktion) upprepas sedan under din
behandling med Arsenic trioxide Tillomed.

- Dessutom tar man ett EKG pa dig tva ganger per vecka.

- Om du Idper risk att drabbas av en viss typ av onormal hjértrytm (t.ex. torsade de pointes eller
QTc-forlangning) kommer man att kontinuerligt évervaka ditt hjarta.



- Lakaren kan 6vervaka din halsa under och efter behandling, eftersom arseniktrioxid kan orsaka
andra typer av cancer. Du ska rapportera eventuella nya och ovanliga symptom och
omstandigheter varje gang du traffar lakaren.

- Uppfoljning av dina kognitiva funktioner och din rorlighet om du I6per risk for vitamin B1-brist

Barn och ungdomar
Arsenic trioxide Tillomed rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Arsenic trioxide Tillomed
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sadana.

Tala i synnerhet om for lékaren
- omdu tar ndgon av de olika typer av lakemedel som skulle kunna orsaka en forandring av
hjartrytmen. Dessa omfattar:
* vissa typer av antiarytmika (lakemedel som anvands for att korrigera oregelbunden hjartrytm
t.ex. kinidin, amiodaron, sotalol och dofetilid)
» lakemedel for behandling av psykos (forlorad verklighetsuppfattning, t.ex. tioridazin)
» lakemedel mot depression (t.ex. amitriptylin)
* vissa typer av lakemedel for behandling av bakterieinfektioner (t.ex. erytromycin och
sparfloxacin)
« vissa lakemedel for behandling av allergier sdsom hésnuva, s.k. antihistaminer (t.ex.
terfenadin och astemizol)
« alla lakemedel som orsakar en minskning av magnesium- eller kaliummangden i blodet (t.ex.
amfotericin B)
 cisaprid (ett lakemedel som anvands for att lindra vissa magbesvar).
Dessa lakemedels effekt pa din hjartrytm kan forvarras av Arsenic trioxide Tillomed. Darfér maste du
informera lakaren om samtliga lakemedel som du tar.
- om du tar eller nyligen har tagit nagot lakemedel som kan paverka din lever. Visa flaskan eller
forpackningen for ldkaren om du ar oséaker.

Arsenic trioxide Tillomed med mat och dryck
Det finns inga restriktioner vad galler mat och dryck medan du far Arsenic trioxide Tillomed.

Graviditet
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Arsenic trioxide Tillomed kan skada fostret nér det anvénds av gravida kvinnor.

Om du kan bli gravid, maste du anvanda ett effektivt preventivmedel under behandlingen med Arsenic
trioxide Tillomed och under 6 manader efter avslutad behandling.

Om du ar gravid eller om du blir gravid under behandlingen med Arsenic trioxide Tillomed, maste du
radfraga din lakare.

Man som far Arsenic trioxide Tillomed maste anvanda ett effektivt preventivmedel och ska foérordas
att inte gora en kvinna gravid medan de far Arsenic trioxide Tillomed och under 3 manader efter
avslutad behandling.

Amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldakemedel. Arseniken i Arsenic trioxide
Tillomed passerar 6ver i brostmjolk.

Eftersom Arsenic trioxide Tillomed kan skada spadbarn som ammas far du inte amma medan du
behandlas med Arsenic trioxide Tillomed och inom tva veckor efter den sista dosen.

Korférmaga och anvandning av maskiner



Arsenic trioxide Tillomed forvantas ha ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon
och anvénda maskiner.

Om du upplever obehag eller om du kanner dig dalig efter en Arsenic trioxide Tillomed-injektion, bor
du vénta tills symptomen forsvinner innan du kor bil eller anvander maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Arsenic trioxide Tillomed innehaller natrium
Arsenic trioxide Tillomed innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos. Detta betyder att
lakemedlet &r nast intill ”natriumfritt”.

3. Hur Arsenic trioxide Tillomed ges
Behandlingstid och behandlingsfrekvens

Patienter med nydiagnosticerad akut promyeloisk leukemi

Din lakare ger dig Arsenic trioxide Tillomed en gang per dag som en infusion. I din forsta
behandlingsomgang kan det handa att du far behandling varje dag i upp till hogst 60 dagar eller tills
din lakare beddmer att din sjukdom forbattrats. Om din sjukdom forbattras av Arsenic trioxide
Tillomed, far du ytterligare 4 cykler. Varje cykel bestar av 20 doser givet 5 dagar i veckan (féljt av 2
dagars uppehall) i 4 veckor, féljt av

4 veckors uppehall. Din lakare avgor exakt hur lange du ska fortsétta behandlas med Arsenic trioxide
Tillomed.

Patienter med akut promyeloisk leukemi som inte svarat pa andra behandlingar

Din lakare ger dig Arsenic trioxide Tillomed en gang per dag som en infusion. | din forsta
behandlingscykel kan det handa att du far behandling varje dag i upp till hdgst 50 dagar eller tills din
lakare beddmer att din sjukdom forbattrats. Om din sjukdom forbattras av Arsenic trioxide Tillomed,
far du ytterligare en behandlingscykel om 25 doser givet 5 dagar i veckan (fljt av 2 dagars uppehall) i
5 veckor. Din lakare avgor exakt hur 1&nge du ska fortsétta behandlas med Arsenic trioxide Tillomed.

Administreringssatt och administreringsvag

Arsenic trioxide Tillomed maste spadas med en l6sning som innehaller glukos eller en 16sning som
innehaller natriumklorid.

Arsenic trioxide Tillomed ges normalt av en lékare eller sjukskéterska, Det ges som ett dropp (en
infusion) in i en ven under 1-2 timmar, men det kan ta langre tid om biverkningar som hudrodnad och
yrsel uppkommer.

Arsenic trioxide Tillomed ska inte blandas med, eller ledas genom samma slang tillsammans med
andra lakemedel.

Om din lakare eller sjukskoterska ger dig mera Arsenic trioxide Tillomed an han/hon borde
Du kan fa kramper, muskelsvaghet och férvirring. Om detta hander, stoppar man omedelbart
behandlingen med Arsenic trioxide Tillomed och din l&kare behandlar 6verdosen av arsenik.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.



4. Eventuella biverkningar

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

dem.

Tala omedelbart om for din lakare eller skdterska om du marker féljande biverkningar,

eftersom dessa kan vara tecken pa ett allvarligt tillstand, som kallas “differentieringssyndrom”

och som kan vara dodligt:
- svart att andas

- hosta

- brostsmarta

- feber

Tala omedelbart om for din lékare eller skdterska om du mérker en eller flera av foljande
biverkningar, eftersom dessa kan vara tecken pa en allergisk reaktion:

- svart att andas

- feber

- plotslig viktokning

- vattenansamling

- svimning

- palpitationer (starka hjartslag som du kan kanna i brostet)

Medan du behandlas med Arsenic trioxide Tillomed kan det handa att du far nagra av féljande
reaktioner:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer):

- matthet (trétthet), smérta, feber, huvudvark.

- illamaende, krakningar, diarré

- yrsel, muskelsmarta, domningar eller stickningar

- utslag eller klada

- hojt blodsocker, 6dem (svullnad pa grund av dverskott av vatska)
- andfaddhet, hjartklappning, onormal EKG métning

- minskat kalium eller magnesium i blodet, onormala leverfunktionstester inklusive éverskott av

bilirubin eller gammaglutamyltransferas i blodet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

- minskat antal blodkroppar (trombocyter, réda och/eller vita blodkroppar), 6kat antal vita
blodkroppar

- frossa, viktékning

- feber pa grund av infektion och lagt antal vita blodkroppar, herpes zoster infektion

- bréstsmarta, blédning i lungorna, hypoxi (syrebrist), vatskeansamling runt hjértat eller
lungorna, lagt blodtryck, onormal hjartrytm

- kramper, led- eller bensmarta, inflammation i blodkérlen

- Okat natrium eller magnesium, ketoner i blod och urin (ketoacidos), onormala
njurfunktionstester, njursvikt

- magsmartor (buksmértor)

- rodnad, svullet ansikte, suddig syn.

Ingen kand frekvens (frekvensen kan inte beraknas fran tillgangliga data):

- infektion i lungorna, infektion i blodet

- lunginflammation som orsakar brostsmarta och andfaddhet, hjartsvikt

- dehydrering, forvirring

- hjarnsjukdom (encefalopati, Wernickes encefalopati) med olika manifestationer inklusive
svarigheter att anvanda armar och ben, talstérningar och forvirring.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Arsenic trioxide Tillomed ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskans etikett och kartongen.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Om lésningen inte anvands omedelbart efter spadning ansvarar anvandaren for forvaringstider och
forhallanden fore anvandning. Normalt bor denna tid inte vara langre an 24 timmar vid 2-8 °C, savida
inte spadningen &gt rum i kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.Lakemedlet far inte
anvandas om du ser att l6sningen innehaller frammande partiklar eller om I6sningen ar missfargad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar arseniktrioxid. Varje ml koncentrat innehaller 2 mg arseniktrioxid. Varje
injektionsflaska om 6 ml innehaller 12 mg arseniktrioxid.

Ovriga innehallsamnen &r natriumhydroxid, saltsyra och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Arsenic trioxide Tillomed 2 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning &r en klar, farglos 6 ml
koncentratlosning fylld i en klar typ I-glasflaska med morkgra teflonlaminerad klorobutylgummipropp
och vit MT flip-off-forsegling. De fyllda injektionsflaskorna &r méarkta och férsedda med krymphylsor
med plastbotten. Finns i forpackningsstorlekar om 1 injektionsflaska och 10 injektionsflaskor.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Tillomed Malta Limited

Tower Business Centre 2nd floor,

Tower Street, SWATAR

Birkirkara, BKR4013, Malta

Tillverkare

Tillomed Malta Ltd.

Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000, Malta


www.lakemedelsverket.se

Denna bipacksedel andrades senast 2026-02-27.

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Osterrike  Arsentrioxid Tillomed 2 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Bulgarien  Apceno tpuokcua Tillomed 1 mg/ml konuenTpar 3a udy3noHeH pa3TBop

Arsenic trioxide Tillomed 2 mg/ml concentrate for solution for infusion
Cypern Arsenic trioxide Tillomed 2 mg/ml mokvd didAvpa yio Tapackevn SAOUATOC TPOG

&yyvon
Tjeckien  ARSENIC TRIOXIDE TILLOMED
Danmark  Arsentrioxid Tillomed
Finland Arsenic trioxide Tillomed

Frankrike  Arsenic trioxide Tillomed 2 mg/mL solution & diluer pour perfusion

Tyskland  Arsentrioxid 2 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Grekland  Arsenic trioxide/ Tillomed

Ungern Arsenic trioxide Tillomed 2 mg/ml koncentratum oldatos infiziéhoz
Italien ARSENICO TRIOSSIDO TILLOMED
Litauen Arsenic trioxide Tillomed 2 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Lettland Avrsenic trioxide Tillomed 2 mg/ml koncentrats infuziju $kiduma pagatavoSanai

Malta Arsenic trioxide Tillomed 2 mg/ml concentrate for solution for infusion
Norge Arsenic trioxide Tillomed
Polen Arsenic trioxide Tillomed

Slovakien  Arsenic trioxide Tillomed 2 mg/ml koncentrat na infazny roztok

Slovenien  Arzenov trioksid Tillomed 2 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Spanien Trioxido de arsénico Tillomed 2 mg/ml concentrado para solucién para perfusion

Sverige Arsenic trioxide Tillomed

Kroatien  Arsenov trioksid Tillomed 2 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju

Estland Arsenic trioxide Tillomed

Ruménien Trioxid de arsen Tillomed 2 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
ASEPTISK TEKNIK MASTE IAKTTAS STRIKT UNDER HELA HANTERINGEN AV Arsenic
trioxide Tillomed EFTERSOM Arsenic trioxide Tillomed INTE INNEHALLER NAGOT
KONSERVERINGSMEDEL.

Spadning av Arsenic trioxide Tillomed
Arsenic trioxide Tillomed maste spadas fore administrering.
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Personal ska ha vara utbildade i hur man hanterar och spéder arseniktrioxid och ska bara lampliga
skyddsklader.

Spadning: For forsiktigt in nalen pa en spruta in i injektionsflaskan och dra upp den volym som kravs.
Arsenic trioxide Tillomed maste sedan spadas omedelbart med 100 till 250 ml glukos injektionsvatska,
16sning,

50 mg/ml (5 %) eller natriumklorid injektionsvatska, 16sning, 9 mg/ml (0,9 %).

Overblivet lakemedel i varje injektionsflaska ska kasseras pa ratt satt. Spara inte 6verbliven losning for
senare administrering

Anvandning av Arsenic trioxide Tillomed

Arsenic trioxide Tillomed &r endast avsett for engangsbruk. Det ska inte blandas med eller ges
samtidigt med andra lakemedel i samma intravendsa slang.

Arsenic trioxide Tillomed ska injiceras intravendst under 1-2 timmar. Infusionstiden kan forlangas till
upp till 4 timmar om vasomotoriska reaktioner iakttas. En central venkateter kravs inte.

Den fardigberedda 16sningen ska vara klar och farglos. Alla parenterala lI6sningar ska okularbesiktigas
med tanke pa partiklar och missfargning fore administrering. Anvéand inte I6sningen om frammande
partiklar férekommer.

Efter utspadning i intraventsa l6sningar ar Arsenic trioxide Tillomed kemiskt och fysiskt stabilt i 48
timmar vid 15-30 °C och 96 timmar i kylskapstemperatur (2-8 °C). Ur mikrobiologisk synpunkt ska
produkten anvindas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart, ligger ansvaret for forvaringstid

och forhallandena fore anvandning pa anvandaren och ska normalt inte 6verstiga 24 timmar vid 2-8

°C, savida inte beredning har skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Korrekt avfallshantering
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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