BIPACKSEDEL
Bipacksedel: Information till anvandaren

Busulfan Zentiva 6 mg/ml koncentrat till infusionsvéatska, l6sning
busulfan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda 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, eller apotekspersonal.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Busulfan Zentiva &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Busulfan Zentiva
Hur du anvénder Busulfan Zentiva

Eventuella biverkningar

Hur Busulfan Zentiva ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Busulfan Zentiva ar och vad det anvands for

Busulfan Zentiva innehaller den aktiva substansen busulfan, som tillhor en grupp lakemedel kallade
alkylerande medel. Busulfan Zentiva forstor den ursprungliga benmérgen innan transplantation.

Busulfan Zentiva anvénds till vuxna, nyfddda, barn och ungdomar som en behandling innan
transplantation.

Busulfan Zentiva anvénds till vuxna i kombination med cyklofosfamid.

Till nyfédda spédbarn, barn och ungdomar anvénds Busulfan Zentiva i kombination med
cyklofosfamid eller melfalan.

Du kommer att fa denna forberedande medicin innan du erhaller ett transplantat av antingen benmarg
eller hematopoetiska stamceller.

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

2. Vad du behover veta innan du anvander Busulfan Zentiva

Anvéand inte Busulfan Koaaa

- om du ar allergisk mot busulfan eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

- omdu &r gravid, eller misstanker att du kan vara gravid.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Busulfan Zentiva.



Busulfan Zentiva &r ett kraftfullt tumérhdammande lakemedel som ger en kraftig minskning av antalet
blodkroppar. Detta ar den 6nskade effekten vid rekommenderad dos. En noggrann évervakning och
uppféljning kommer darfor att goras. Det ar majligt att anvandning av Busulfan Zentiva kan 6ka
risken for en annan tumérsjukdom i framtiden.

Tala om for din lakare:

- omdu har lever-, njur-, hjart- eller lungproblem
- om du tidigare haft krampanfall

- om du for ndrvarande tar andra lakemedel.

Det kan bildas blodproppar i de sma blodkarlen efter hematopoetisk celltransplantation (HCT)
om hdég dos av din behandling ges tillsammans med andra mediciner.

Andra lakemedel och Busulfan Zentiva
Tala om for lakare om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra lakemedel.

Sarskild forsiktighet skall iakttas om du anvander itrakonazol och metronidazol (anvands for vissa
typer av infektioner) eller ketobemidon (anvands for behandling av smérta) eller deferasirox (ett
lakemedel som avlagsnar jarnoverskott fran kroppen), eftersom dessa kan 6ka biverkningarna.

Anvéndning av paracetamol inom 72 timmar fore, eller under behandling med Busulfan Zentiva skall
ske med forsiktighet.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Kvinnor far inte vara gravida under behandling med Busulfan Zentiva och upp till 6 manader efter
avslutad behandling. Kvinnor maste sluta amma innan de pabérjar sin behandling med Busulfan
Zentiva. Lampligt preventivmedel ska anvandas nar endera partnern behandlas med Busulfan Zentiva.
Det finns risk for att du inte 1&ngre kan bli gravid efter behandling med busulfan (infertilitet). Om du
ar bekymrad over att eventuellt inte kunna fa barn bor du diskutera detta med din lakare fore
behandlingen. Busulfan Zentiva kan dven ge klimakterieliknande symtom och kan hindra unga flickor
fran att komma in i puberteten.

Mén som behandlas med Busulfan Zentiva tillrads att inte avla barn under och upp till 6 manader efter
behandling.

3. Hur du anvander Busulfan Zentiva

Dosering och administrering:
Dosen Busulfan Zentiva kommer att beraknas efter din kroppsvikt.

Vuxna:

Busulfan Zentiva i kombination med cyklofosfamid:

- Rekommenderad dos Busulfan Zentiva ar 0,8 mg/kg

- Varje infusion kommer att paga i 2 timmar

- Busulfan Zentiva kommer att ges var 6:e timme under 4 pa varandra féljande dagar fore
transplantationen.

Nyfédda, barn och ungdomar (0-17 &r):

Rekommenderad dos Busulfan Zentiva i kombination med cyklofosfamid eller melfalan beréaknas efter

din kroppsvikt och varierar mellan 0,8 och 1,2 mg/kg.

- Varje infusion kommer att pagd i 2 timmar.

- Busulfan Zentiva kommer att ges var 6:e timme under 4 pa varandra féljande dagar fore
transplantationen




Mediciner innan du far Busulfan Zentiva:

Innan du far Busulfan Zentiva kommer du att fa

- lékemedel mot kramper for att forhindra krampanfall (fenytoin eller benzodiazepiner) och
- l&kemedel for att forhindra krédkningar.

4. Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar:

De allvarligaste biverkningarna av Busulfan Zentiva behandlingen eller transplantationen &r en
minskning av antalet cirkulerande blodkroppar (vilken &r avsedd effekt av lakemedlet for att forbereda
dig for din transplantationsinfusion), infektion, leversjukdomar inklusive stopp i en leverven,
transplantat-kontravérd-sjuka (transplantatet angriper din kropp) och lungkomplikationer. Din lakare
kommer att dvervaka dina blodvérden och leverenzymer regelbundet for att upptacka och behandla
dessa biverkningar.

Ytterligare biverkningar

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

Blod: minskning av antalet cirkulerande blodkroppar (réda och vita) och blodplattar. Infektioner.
Nervsystemet: somnldshet, oro, yrsel och nedstdmdhet. N&aring: aptitldshet, minskat magnesium,
kalcium, kalium, fosfat, aloumin i blodet och 6kat blodsocker. Hjérta: 6kad hjartfrekvens, 6kning
eller minskning av blodtryck, vasodilatation (ett tillstand av utvidgning av blodkarlen), och
blodproppar. Lungor: andnéd, snuva (rinit), ont i halsen, hosta, hicka, ndsblod, onormala
andningsljud. Mage-tarm: illamaende, inflammation i munslemhinnan, krakningar, magsmarta, diarré,
forstoppning, halsbrénna, analt obehag, vétska i buken. Lever: foérstorad lever, gulsot, stopp | en
leverven. Hud: utslag, klada, haravfall. Muskler och skelett: rygg-, muskel- och ledsmarta. Njurar:
Okad utsondring av kreatinin, obehag vid urinering, minskade urinméngder och blod i urinen.
Allméanna: feber, huvudvérk, svaghet, frossa, smarta, allergisk reaktion, svullnad, allmén smarta eller
inflammation vid injektionsstallet, brostsmarta, inflammation i slemhinnan. Undersokningar:
forhojda leverenzymer och viktokning.

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

Nervsystemet: forvirring, sjukdomar i nervsystemet. Naring: lagt natrium i blodet. Hjarta: férandrad
och onormal hjartrytm, vatska eller inflammation runt hjartat, minskat flode fran hjartat. Lungor:
okning av andningsrytmen, andningssvikt, alveolblédningar, astma, kollaps av sma delar av lungan,
vatska runt lungan. Mage-tarm: inflammation i matstrupens slemhinna, tarmférlamning,
blodkrékningar. Hud: Foérandringar i hudfargen, hudrodnad, hudfjélining. Njurar: 6kning av mangden
kvavekomponenter i blodet, mattligt nedsatt njurfunktion, njursjukdom.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

Nervsystemet: delirium, nervositet, hallucinationer, upprordhet, onormal hjarnfunktion, hjarnblédning
och kramper. Hjarta: propp i larbensartéren, extra hjartslag, minskad hjartfrekvens, diffust lackage av
vatska fran kapillarerna (sma blodkarl). Lungor: minskad syrehalt i blodet. Mage-tarm: blédning i
magen och/eller tarmarna.

Har rapporterats (kan féorekomma hos ett okant antal anvandare)

Nedsatt funktion i kdnskortlarna.

Synstérningar inkluderande grumling av linsen i 6gat (katarakt) och dimsyn (fértunning av 6gats
hornhinna).

Symtom som vid klimakteriet och infertilitet hos kvinnor.

Hjarnabscess, hudinflammation, spridd infektion.

Leversjukdomar.

Okad méangd laktatdehydrogenas i blodet.



Okad mangd urinsyra och urea i blodet.
Ofullstandig utveckling av tander.
Forhojt blodtryck i lungornas blodkarl (pulmonell hypertension)

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

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 Busulfan Zentiva ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Odppnad injektionsflaska:
Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C), Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Utspadd 16sning:

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning efter spadning med 5 % glukos eller 9 mg/ml (0,9
%) natriumklorid injektionsvétska har visats under 8 timmar (inklusive infusionstid) efter spadning vid
forvaring vid 20 °C £ 5 °C eller 12 timmar efter spadning vid forvaring vid 2 °C-8 °C féljt av 3
timmar vid 20 °C + 5 °C (inklusive infusionstid). Far ej frysas.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar busulfan. En ml koncentrat innehaller 6 mg busulfan (60 mg i
injektionsflaskan) Efter spadning: En ml 16sning innehaller 0,5 mg busulfan.

- Ovriga hjalpamnen ar dimetylacetamid och makrogol 400.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Busulfan Zentiva &r en klar, farglos 16sning.

10 ml koncentrat till infusionsvétska, I6sning i klar injektionsflaska (glas typ 1) med klorobutyl-
flurotec-belagd propp tackt med en orange “flip-off” aluminiumkapsy!l.

En forpackning innehaller 1 injektionsflaska. En multipelforpackning innehaller 8 injektionsflaskor.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Zentiva, k.s.


http://www.lakemedelsverket.se

U kabelovny 130,
10237 Prag 10
Tjeckien

Tillverkare

apis labor GmbH
Resslstralie 9

9065 Ebenthal in Kéarnten

Lokal féretradare
Zentiva Denmark ApS
Fuglevangsvej 11
DK-1962 Frederiksberg
Info.nordics@zentiva.com
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
HANTERINGSANVISNING

Busulfan Zentiva 6 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning
busulfan

L&s denna anvisning fore beredning och administrering av Busulfan Zentiva.
1. LAKEMEDELSBEREDNING

Busulfan Zentiva tillhandahalls som en klar farglos 16sning i 10 ml klara injektionsflaskor (typ I-glas).
Busulfan Zentiva maste spadas fore administrering.

2. REKOMMENDATION FOR SAKER HANTERING

Foreskrifter for ratt handhavande och destruktion av cytostatika skall foljas. Alla
overforingsprocedurer kraver strikt foljande av aseptiska tekniker, foretradesvis i ett dragskap.

Som for andra cytostatika skall forsiktighet iakttagas vid handhavande och beredning av Busulfan

Zentiva l6sning:

- Anvéandning av handskar och skyddsklader rekommenderas.

- Om Busulfan Zentiva eller utspadd Busulfan Zentiva I6sning kommer i kontakt med hud eller
slemhinnor skall dessa omedelbart skdljas noga med vatten.

Berdkning av méngden Busulfan Zentiva som skall sp&ddas och av méngden sp&dningsvétska

Busulfan Zentiva maste spadas fore anvandning med antingen natriumkloridldsning 9 mg/ml (0,9 %)
for injektion eller glukoslosning 5 % for injektion.

Méngden spéadningsvatska skall vara 10 ganger volymen av Busulfan Zentiva for att sakerstélla att den
slutliga koncentrationen av busulfan forblir cirka 0,5 mg/ml.

Méngden Busulfan Zentiva och spadningsvatska som skall ges till en patient raknas ut pa foljande sétt:
For en patient med en kroppsvikt pa Y kg:

e Maéngd Busulfan Zentiva:

Y (kg) x D (mg/kg)
6 (mg/ml)

= A ml Busulfan som skall spadas

Y: Patientens kroppsvikt i kg
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D: Dos av Busulfan Zentiva (se avsnitt 4.2 i produktresumén)
e Maéngd spadningsvétska
(A ml Busulfan Zentiva) x (10) = B ml spadningsvétska

For beredning av den fardiga l6sningen for infusion, tillsatt (A) ml Busulfan Zentiva till (B) ml
spadningsvatska (natriumkloridldsning 9 mg/ml (0,9 %) for injektion eller glukoslésning 5 % for
injektion).

Beredning av 18sning fér infusion
Busulfan maste beredas av sjukvardspersonal med anvandning av steril 6verforingsteknik.
e Anvand en spruta (ej polykarbonat) med kanyl.

- den berdknade volymen Busulfan Zentiva maste dras upp ur injektionsflaskan.

- innehallet i sprutan maste sprutas in i en intravends pase (eller en spruta) som redan innehaller
den beraknade méngden av den valda spadningsvatskan. Busulfan Zentiva maste alltid tillséttas
till spadningsvatskan och inte spadningsvatskan till Busulfan Zentiva. Busulfan Zentiva far inte
sprutas in i en intravends pase som inte innehaller natriumkloridlsning 9 mg/ml (0,9 %) for
injektion eller glukosldsning 5 % for injektion.

e Den utspadda losningen maste blandas noggrant genom att vandas upp och ned flera ganger

Efter spadning innehaller 1 ml Iésning for infusion 0,5 mg busulfan.

Utspadd Busulfan Zentiva ar en klar farglds 16sning.

Hanteringsanvisning
Fdre och efter varje infusion skall den kvarliggande katetern spolas med cirka 5 ml
natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) for injektion eller glukoslésning (5 %) for injektion.

Resterande lakemedel far inte spolas igenom administreringsslangen eftersom snabb infusion av
Busulfan Zentiva inte har testats och ej rekommenderas.

Hela dosen av ordinerat Busulfan Zentiva skall ges under tva eller tre timmar beroende pa
konditioneringsbehandling.

Sma volymer kan ges under 2 timmar med hjalp av elektrisk sprutpump. | sadant fall skall ett
infusionsset med minimal volym anvéndas (dvs. 0,3-0,6 ml), som &r férbehandlat med
lakemedelslésning innan Busulfan Zentiva infusionen pabdrjas och sen spolas med
natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) for injektion eller glukoslésning (5 %) for injektion.

Busulfan Zentiva far inte infunderas samtidigt med annan intravends lésning. Sprutor av polykarbonat
far inte anvandas tillsammans med Busulfan Zentiva.
Endast for engangsbruk. Endast en klar 16sning utan partiklar skall anvandas.

Forvaringsanvisningar:
Odppnad injektionsflaska
Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Utspadd l6sning:

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning efter spadning i glukosldsning 5 % for injektion
eller natriumkloridldsning 9 mg/ml (0,9 %) for injektion har visats under 8 timmar (inkluderande
infusionstiden) efter spadning vid forvaring i 20 °C £ 5 °C eller 12 timmar efter spadning vid
forvaring i 2 °C-8 °C foljt av 3 timmar i 20 °C £ 5 °C (inkluderande infusionstiden).

Ur mikrobiologisk synpunkt bér produkten anvandas omedelbart efter spadning.

3. AVFALLSHANTERING



Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géallande anvisningar for cytotoxiska lakemedel.
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