Bipacksedel: Information till patienten
Idarubicin Accord 1 mg/ml injektionsvétska, 16sning
idarubicinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Idarubicin Accord ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du far Idarubicin Accord
Hur du anvénder Idarubicin Accord

Eventuella biverkningar

Hur Idarubicin Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad ldarubicin Accord ar och vad det anvands for

Idarubicin Accord tillhor en grupp lakemedel som kallas antracykliner och paverkar hur cellerna i
kroppen véxer och okar i antal.
Idarubicin Accord ar ett lakemedel som anvands fér behandling av:

Vuxna

- Akut icke-lymfatisk leukemi hos vuxna for att framkalla remission (férbattring) hos
obehandlade patienter och for att framkalla remission hos patienter med aterfall eller
behandlingsresistenta patienter (som inte svarar pa behandling).

- Akut lymfatisk leukemi som andrahandsbehandling.

Barn

- Akut icke-lymfatisk leukemi, i kombination med cytarabin for att framkalla remission
(forbéattring) hos obehandlade patienter

- Akut lymfatisk leukemi som andrahandsbehandling.

Idarubicin Accord kan ocksa anvandas i kombination med andra lakemedel mot cancer.

Idarubicinhydroklorid som finns i Idarubicin Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du far Idarubicin Accord

Ta inte Idarubicin Accord:
- omdu &r allergisk mot
- idarubicin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
- omdu ar allergisk mot andra antracykliner eller antracenedioner
- om du har en infektion som inte &r under kontroll
- om din lever eller dina njurar inte fungerar ordentligt
- om du tidigare har haft eller for nérvarande har benmargsdepression som orsakats av tidigare
behandling
- om du tidigare har haft eller for narvarande har hjartsjukdom
- om du tidigare har haft eller fér narvarande har onormal hjartrytm
- om du tidigare har behandlats med idarubicinhydroklorid och/eller andra antracykliner eller
antracenedioner



- om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Idarubicin Accord.

- Om du har hjartbesvar. Hjartfunktionen maste bedomas innan behandling med idarubicin
paborjas och kontrolleras under hela behandlingen for att minimera risken for allvarlig
hjartsvikt.

- Om du har benmérgsdepression som orsakats av tidigare behandling.

- Om du har en tydlig och ihallande 6kning av onormala vita blodkroppar i blodet Du kan
utveckla leukemi.

- Om du tidigare har haft eller for narvarande har magproblem (t.ex. magsar) eller tarmproblem.

- Om du har problem med levern.

- Om du har problem med njurarna.

- Detta lakemedel kan orsaka krékningar, inflammation i munslemhinnan eller inflammation i
slemhinnan i magtarmakanalen.

- Du kan fa reaktioner vid injektionsstéllet.

- Om extravasering (l4ckage av lakemedel till omkringliggande vavnad) uppkommer under
injektionen kan du kanna smarta. Extravasering kan orsaka svara vavnadsskador. Om
extravasering uppkommer maste injektionen av lakemedlet omedelbart avbrytas.

- Precis som vid behandling med andra cytotoxiska medel kan inflammation i en venvégg
uppkomma, med bildande av blodproppar.

- Om du nyligen har fatt ett vaccin eller funderar pa att vaccinera dig.

- Om du 4r man kan idarubicin orsaka bestaende infertilitet (barnloshet).

- Om du for ndrvarande tar eller nyligen har tagit trastuzumab (ett lakemedel som anvénds vid
behandling av vissa cancerformer). Trastuzumab kan finnas kvar i kroppen i upp till 7 manader.
Eftersom trastuzumab kan paverka hjartat, ska du inte anvanda Idarubicin Accord i upp till
7 manader efter att du har slutat ta trastuzumab. Om Idarubicin Accord anvands innan dess ska
din hjartfunktion dvervakas noga.

Idarubicin far bara ges under Gverinseende av lakare med erfarenhet av cytotoxisk kemoterapi.
Detta lakemedel kan orsaka rédfargning av urin under en eller tva dagar efter administreringen.
Fore och under behandling med Idarubicin Accord ska regelbundna undersékningar av blod, lever,
njurar och hjarta utforas. Spadbarn och barn tycks vara mer kéansliga for antracykliners paverkan pa
hjartat. Hos dessa patienter ar det saledes nodvandigt att under lang tid utféra regelbundna
undersokningar av hjéartat.

Andra lakemedel och Idarubicin Accord

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra I&dkemedel.

Idarubicin anvandas i huvudsak tillsammans med andra lakemedel for att behandla cancer (cytotoxiska
medel) och en okad risk for skador kan uppkomma, speciellt pa benmérg, blod- och magtarmkanal.
Risken for skador pa hjértat kan 6ka hos patienter som vid samma tidpunkt har fatt andra lakemedel

som paverkar hjartat.

Eftersom idarubicin i hog grad bryts ner av levern, kan nedsatt leverfunktion orsakad av andra
lakemedel paverka hur idarubicin verkar.

Antracykliner, inklusive idarubicin, far inte ges tillsammans med andra substanser som kan skada
hjértat, om inte hjartfunktion évervakas noggrant.

Vid kombination med orala antikogulantia (blodfértunnande medel) och kemoterapi rekommenderas
noggrannare kontroll av INR (International Normalised Ratio).

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 far detta lakemedel.



Man som far behandling med idarubicin maste anvanda effektiva preventivmedel i upp till 3 manader
efter avslutad behandling.

Det finns inga adekvata och kontrollerade studier pa gravida kvinnor. Idarubicin ska endast anvandas
under graviditet om de eventuella férdelarna 6vervager de eventuella riskerna for fostret.

Amning

Det ar okéant om idarubicin utsondras i brostmjélk. Eftersom manga lakemedel gor det maste mammor
sluta amma innan behandling paborjas.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Effekten av idarubicin pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner har inte utvarderats.

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.

Idarubicin Accord innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander ldarubicin Accord

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker.

Dosen beraknas normalt utifran kroppsyta (mg/m?2). Lakemedlet ges vanligtvis intravendst.

Akut icke-lymfatisk leukemi

Vuxna: Vid akut icke-lymfatisk leukemi &r den rekommenderade dosen 12 mg/m? intravendst dagligen
i 3 dagar i kombination med cytarabin. Alternativt kan 8 mg/m? ges intravendst dagligen i 5 dagar,
som ensam behandling eller som kombinationsbehandling.

Barn: Det rekommenderade dosintervallet ar 10-12 mg/m? intravendst dagligen i 3 dagar i
kombination med cytarabin.

Akut lymfatisk leukemi
Vuxna: Som ensamt lakemedel vid akut lymfatisk leukemi ar den rekommenderade dosen 12 mg/m?
intravenost dagligen i 3 dagar.

Barn. Som ensamt lakemedel vid akut lymfatisk leukemi &r den rekommenderade dosen 10 mg/m?
intravendst dagligen i 3 dagar.

Vid alla dessa doseringsscheman maste hansyn tas till patientens blodstatus och doserna av andra
cytotoxiska medel vid kombinationsbehandling.

Om du far for stor mangd av Idarubicin Accord

Mycket héga doser av idarubicin kan orsaka akut skada i hjartmuskeln under de forsta 24 timmarna
och svar hamning av blodkroppsproduktionen i benmargen inom en eller tva veckor.

Uppkomsten av fordrojd hjartsvikt vid behandling med antracykliner har observerats, upp till flera
manader efter en verdosering.

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 (112) for beddmning av risken samt
radgivning.



Om du har glémt att anvanda Idarubicin Accord
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Foljande biverkningar ar mycket vanliga: infektioner; minskat antal réda blodkroppar, vita
blodkroppar och blodpléttar i blodet; tydligt minskad aptit eller aptitforlust; illamaende, krakningar,
diarré, buksmarta, sveda i buken, inflammation i munslemhinnan; haravfall; rédfargad urin 1-2 dagar
efter att du fatt lakemedlet; feber, huvudvark och frossa.

Foljande biverkningar ar vanliga: 6kad eller minskad hjartfrekvens, oregelbunden hjartrytm, nedsatt
hjartfunktion; inflammation i ven, inflammation i ven forknippad med blodpropp (trombos), blédning;
blédning i magtarmkanalen, magont; héjda halter av leverenzymer och bilirubin; hudutslag, klada,
overkanslighet hos stralskadad hud.

Féljande biverkningar ar mindre vanliga: allman infektion; sekundar leukemi; 6kad koncentration av
urinsyra i blodet; avvikande EKG; chock; inflammation i matstrupen (esofagus), inflammation i
tjocktarmen (kolon), bruna flackar (hyperpigmentering) pa hud och naglar, hudinfektion (cellulit) och
dod vavnad (nekros).

Foljande biverkningar ar sallsynta: hjarnblédning.

Foljande biverkningar & mycket sallsynta: allman svar allergisk reaktion; hjartmuskelinflammation
och andra hjartsjukdomar; stopp (ocklusion) i ett blodkérl, rodnad, magsar, hudrodnad, speciellt pa
armar och ben.

Fall av pancytopeni (brist pa alla typer av blodkroppar i blodet), tumérlyssyndrom (snabb nedbrytning
av cancerceller) och lokal reaktion i huden har ocksa rapporterats.

Rapportering av biverkningar

Om du far nagra biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

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

5. Hur Idarubicin Accord ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

Forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C). Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

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.


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration:

- Den aktiva substansen &r idarubicinhydroklorid.

- 1 ml 16sning innehaller 1 mg idarubicinhydroklorid.

- En injektionsflaska med 5 ml innehaller 5 mg idarubicinhydroklorid.

- En injektionsflaska med 10 ml innehaller 10 mg idarubicinhydroklorid.

- En injektionsflaska med 20 ml innehaller 20 mg idarubicinhydroklorid.

- Ovriga innehallsamnen ar glycerol, koncentrerad saltsyra, natriumhydroxid (fér pH-justering)
och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Injektionsvatska, 16sning

Klar, orange-rod 16sning, fri fran synliga partiklar. En injektionsflaska av klart typ 1-glas innehaller
bruksférdig I6sning med 5 mg, 10 mg eller 20 mg idarubicinhydroklorid for injektionsvétska, 16sning.
Injektionsflaskor med 5 ml, 10 ml eller 20 ml I8sning. Kartong med 1 injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nederlanderna

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Denna bipacksedel &ndrades senast
2024-01-08



Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Detta lakemedel ska administreras intravendst.
Inkompatibiliteter:

Langvarig kontakt med alkalisk pH-l6sning maste undvikas eftersom det kan leda till nedbrytning av
lakemedlet. Idarubicinhydroklorid far inte blandas med heparin eftersom det kan bilda en fallning.
Kombination med andra lakemedel rekommenderas inte. Idarubicin Accord &r avsett for engangsbruk
och kvarvarande lakemedel maste kasseras.

Den bruksfardiga l6sningen av Idarubicin Accord far bara administreras intravendst och ges via en
slang dar en intravends perfusion av 0,9 % natriumklorid kan fléda fritt under 5 till 10 minuter. Denna
metod minimerar riskerna for trombos och perivaskular extravasering som kan leda till svar cellulit
och nekros. Venskleros kan uppsta vid injektion i sma vener eller vid upprepade injektioner i samma
ven.

Nedanstaende rekommendationer bor beaktas pa grund av substansens toxiska natur:

- Personalen maste utbildas i korrekt hantering.

- Gravida kvinnor far inte arbeta med ldkemedlet.

- Personalen som hanterar lakemedlet maste anvanda skyddsklader: glaségon, overall, handskar
och ansiktsmask fér engangsbruk.

- Ett beredningsomrade ska iordningstéllas (helst under ett vertikalt laminart luftflode).
Arbetsomradet ska skyddas med ett absorberande papper med en baksida av plast.

- Alla instrument som anvands for administrering eller rengdring, inklusive handskar maste
kasseras i hogrisk-behallare for kassering vid hoga temperaturer i forbranningsugn.

Spill eller lackage maste behandlas med spadd (1 % klor) natriumhypoklorit och darefter med vatten.
Alla rengdringsmaterial maste darefter kasseras enligt beskrivning ovan.

Oavsiktlig kontakt med hud eller 6gon maste behandlas omedelbart genom noggrann tvatt med vatten,
tval och vatten eller natriumbikarbonatldsning. Medicinsk vard kan vara nodvéandig. Kassera all
oanvand losning.



