Bipacksedel: Information till patienten

Velquira 5 mg/ml pulver till infusionsvétska, dispersion
paklitaxel

Las noga igenom hela denna bipacksedel innan du far detta ldkemedel eftersom den innehaller

viktig information for dig.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Velquira ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du far Velquira

Hur du anvénder Velquira

Eventuella biverkningar

Hur Velquira ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Velquira ar och vad det anvands for

Vad Velquira &ar

Det aktiva amnet i Velquira ar paklitaxel. Paklitaxel &r bundet till det humana proteinet albumin i form

av mycket sma partiklar som kallas nanopartiklar. Paklitaxel hor till en grupp lakemedel som kallas for

“taxaner” och anvands for att behandla cancer.

o Paklitaxel ar den del av lakemedlet som paverkar cancern. Det verkar genom att hindra
cancerceller fran att dela sig, vilket innebar att de dor.

o Albumin &r den del av ldakemedlet som hjélper paklitaxel att [6sa upp sig i blodet, passera
blodkérlens véggar och tranga in i tuméren. Det innebér att andra kemiska &mnen som kan ge
biverkningar som kan vara livshotande inte behovs. Sadana biverkningar forekommer i mycket
mindre omfattning med Velquira.

Vad Velquira anvands for
Velquira anvénds for behandling av féljande cancertyper:

Brostcancer
o Brostcancer som har spridit sig till andra delar av kroppen (detta kallas "metastaserande”
brostcancer).

o Velquira anvénds vid metastaserande brdstcancer nér minst en annan behandling har provats
men inte fungerat, och nar behandlingar med en grupp lakemedel som kallas "antracykliner”
inte dr lampliga.

o Personer med metastaserande brostcancer som fick nanopartiklar av humant serumalbumin-
paklitaxelndr en annan behandling inte har fungerat fick i storre utstrackning en minskning av
tumorens storlek och levde langre &n personer som fick en annan behandling.

Pankreascancer

o Velquira anvénds tillsammans med ett lakemedel som heter gemcitabin om du har
metastaserande pankreascancer (pankreascancern har spridit sig till andra delar av kroppen).
Personer med metastaserande pankreascancer som fick nanopartiklar av humant serumalbumin-
paklitaxel med gemcitabin i en klinisk provning levde langre &n de som bara fick gemcitabin.



Lungcancer

. Velquira anvands ocksa tillsammans med ett lakemedel som heter karboplatin om du har den
vanligaste typen av lungcancer, som kallas "icke-smacellig lungcancer”.

o Velquira anvands vid icke-smacellig lungcancer nar kirurgi eller stralbehandling inte &r lampligt
for att behandla sjukdomen.

Paklitaxel som finns i Velquira kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga ldakare, apotekseller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion

2. Vad du behover veta innan du far Velquira

Velquira far inte ges.:

o om du &r allergisk (6verkanslig) mot paklitaxel eller ndgot annat innehallsamne i Velquira
(anges i avsnitt 6).

o om du ammar.

o om du har ett Iagt antal vita blodkroppar (utgangsvarde for neutrofiler under 1500 celler/mm3 —
din lakare informerar dig om detta).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller sjukskdterska innan du anvéander Velquira
o om du har dalig njurfunktion.

o om du har svara leverproblem.

o om du har hjartproblem.

Tala med lakare eller sjukskoterska om du far nagot av dessa symtom under behandlingen med

Velquira, eftersom behandlingen kan behdva avbrytas eller dosen minskas:

. om du far onormala blamérken, blédningar eller tecken pa infektion sdsom ont i halsen eller
feber

o om du upplever domningar, pirrningar eller stickningar, ar kanslig for beréring eller
muskelsvaghet

) om du upplever problem med andningen, t.ex. andfaddhet eller torrhosta.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel ar endast avsett for vuxna och ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Velquira

Tala om for lakare om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel. Detta galler aven receptfria
sadana, inklusive Ortpreparat. Det beror pa att Velquira kan paverka effekten av andra lakemedel.
Dessutom kan andra lakemedel paverka effekten av Velquira.

Var forsiktig och tala med din ldkare nar du tar Velquira samtidigt med nagot av foljande:

. lakemedel for att behandla infektioner (dvs. antibiotika som t.ex. erytromycin och rifampicin;
fraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du dr osaker pa om lakemedlet du tar &r ett
antibiotikum) och lakemedel for att behandla svampinfektioner (t.ex. ketokonazol)

o lakemedel som anvands for att hjélpa dig att stabilisera humaret, aven kallade antidepressiva
lakemedel (t.ex. fluoxetin)

o lakemedel som anvénds for att behandla krampanfall (epilepsi)(t.ex. karbamazepin och
fenytoin)

o lakemedel som anvands for att sénka nivaerna av blodfetter (t.ex. gemfibrozil)

o lakemedel som anvands mot halsbranna eller magsar (t.ex. cimetidin)

. lakemedel som anvands for att behandla HIV och AIDS (t.ex. ritonavir, saquinavir, indinavir,

nelfinavir, afvirenz och nevirapin)
o ett lakemedel som heter klopidogrel som anvénds for att forhindra blodlevring.



Graviditet, amning och fertilitet

Paklitaxel kan orsaka allvarliga fosterskador och bér darfér inte anvandas om du ar gravid. Din lakare
kommer att ordna sa att du far genomga ett graviditetstest innan du far paborja behandling med
Velquira.

Kvinnor i fertil alder ska anvéanda effektivt preventivmedel under och i minst 6 manader efter att ha
behandlats med Velquira.

Du ska inte amma medan du tar Velquira eftersom det ar okant om det aktiva innehallsamnet
paklitaxel passerar ut i modersmjélken.

Manliga patienter ska anvéanda effektivt preventivmedel och undvika att géra kvinnor gravida under
och i minst 3 manader efter behandlingen. Manliga patienter bér ocksa radfraga om konservering av
sperma fore behandlingen, eftersom behandling med Velquira kan leda till oaterkallelig infertilitet.

Radfraga lakare innan du tar detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Vissa personer kan kéanna sig trotta eller yra efter att ha fatt Velquira. Om detta hander dig ska du inte
kora, anvanda verktyg eller maskiner.

Om du tar nagra andra lakemedel som en del av din behandling, bor du radfraga din lakare om korning
och anvandning av maskiner.

Du &r 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Velquira innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per 100 mg, dvs. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Velquira

Velquira ges till dig av en lakare eller sjukskoterska med intravendst dropp i en ven. Dosen du far

baseras pa din kroppsyta och dina blodprovsresultat.

) Vanlig dos for brostcancer ar 260 mg/m? kroppsyta som ges under 30 minuter.

) Vanlig dos for avancerad pankreascancer ar 125 mg/m? kroppsyta som ges under 30 minuter.

) Den vanliga dosen for icke-smacellig lungcancer & 100 mg/m?2 kroppsyta som ges under en 30-
minutersperiod.

Hur ofta kommer du att fa Velquira?
For behandling av metastaserande brostcancer ges Velquira vanligtvis en gang var tredje vecka (pa
dag 1 ien 21-dagarscykel).

For behandling av avancerad pankreascancer ges Velquira pa dag 1, 8 och 15 i varje 28-dagarscykel
och gemcitabin ges omedelbart efter Velquirat.

Vid behandling av icke-smacellig lungcancer ges Velquira en gang varje vecka (dvs. dag 1, 8 och 15 i
en 21-dagarscykel), och karboplatin ges en gang var tredje vecka (dvs. endast dag 1 i varje
21-dagarscykel) omedelbart efter att Velquiradosen har givits.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.



4, Eventuella biverkningar

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

Mycket vanliga biverkningar kan intraffa hos fler &n 1 av 10 personer:

o Haravfall (de flesta fallen intraffade inom en manad efter att behandlingen med Velquira hade
paborjats. Nar det forekommer ar haravfallet uttalat [over 50 %] hos de flesta av patienterna)

o Hudutslag

Onormal minskning av antalet av olika typer av vita blodkroppar (neutrofiler, lymfocyter eller

leukocyter) i blodet

Brist pa roda blodkroppar

Minskning av antalet trombocyter i blodet

Paverkan pa perifera nerver (smarta, domning, stickningar eller forlust av kénsel)

Smérta i en led eller leder

Muskelsmérta

Illaméende, diarré, forstoppning, 6mhet i munnen, aptitforlust

Krakningar

Svaghet och trétthet, feber

Uttorkning, smakférandringar, viktminskning

Laga nivaer av kalium i blodet

Depression, sémnproblem

Huvudvark

Frossa

Svart att andas

Yrsel

Svullna slemhinnor och mjukdelar

Forhdjda leverfunktionsprover

Smérta i armar och ben

Hosta

Smadrta i magen

Nésblddning

Vanliga biverkningar kan intraffa hos upp till 1 av 10 personer:

. Klada, torr hud, nagelproblem

o Infektion, feber med minskat antal av en typ av vita blodkroppar (neutrofiler) i blodet, rodnad,
muntorsk, allvarlig infektion i blodet som kan orsakas av minskat antal vita blodkroppar
Minskat antal av alla blodkroppar

Smérta i brost eller hals

Matsmaéltningbesvar, obehagskansla i buken

Nastéppa

Smarta i rygg, skelettsmartor

Minskad muskelkoordination och svarigheter att lasa, 6kad eller minskad tarbildning,
Ogonfransavfall

Foréndringar i puls eller hjartrytm, hjartsvikt

Sankt eller 6kat blodtryck

Rodnad eller svullnad pa den plats dar nalen sattes in i kroppen

Angest

Infektion i lungorna

Infektion i urinvdgarna

Tarmhinder, inflammation i tjocktarmen, inflammation i gallgangarna

Akut njursvikt

Okad halt av bilirubin i blodet



Upphostning av blod
Muntorrhet, svarighet att svélja
Muskelsvaghet

Dimsyn

Mindre vanliga biverkningar kan intraffa hos upp till 1 av 100 personer:
. Okad vikt, 6kad halt av laktatdehydrogenas i blodet, minskad njurfunktion, 6kat blodsocker,
okad halt av fosfor i blodet

o Forsamrade reflexer eller brist pa reflexer, ofrivilliga rérelser, smarta langs en nerv, svimning,
yrsel nér man reser sig upp, skakningar, ansiktsférlamning
) Irriterade 6gon, smértande 6gon, réda 6gon, kliande dgon, dubbelsyn, nedsatt syn eller man ser

blixtrande ljus, dimsyn pa grund av svullnad av nathinnan (cystoid makuladdem)

o Oronsmérta, ringningar i 6ronen

) Hosta med slem, andfaddhet vid gang eller vid gaende uppfor trappor, rinnande nasa eller torr
nésa, minskade andningsljud, vatten i lungorna, férlust av rosten, blodpropp i lungan, torrhet i
halsen

o Gaser, magkramper, smartsamt eller dmt tandkott, &ndtarmsblddning

. Smarta vid urinering, frekvent urinering, blod i urinen, oférmaga att halla urin

o Fingernagelssmarta, fingernagelsobehag, forlust av fingernaglar, nasselfeber, hudsmarta, rod
hud om huden utsatts for solljus, missfargning av huden, 6kad svettning, nattliga svettningar,
vita omraden pa huden, sar, svullet ansikte

o Minskad halt av fosfor i blodet, ansamling av vatska i kroppen, lagt albuminvarde i blodet, 6kad
torst, minskad halt kalcium i blodet, minskat blodsocker, minskad halt natrium i blodet

Sma bldningar i huden pa grund av blodlevring
Ett tillstdnd som innebar nedbrytning av de roda blodkropparna och akut njursvikt

o Smarta och svullnad i nasan, hudinfektioner, infektion pa grund av kateterledning
. Blamarken

. Smarta pa tumaorplatsen, dodsfall fran tumor

) Minskat blodtryck nar du staller dig upp, kalla hander och fotter
. Svarighet att ga, svullnad

) Allergisk reaktion

) Minskad leverfunktion, okad storlek pa levern

. Brostsmarta

o Rastlgshet

[ ]

[ ]

Séllsynta biverkningar kan intraffa hos upp till 1 av 1 000 personer:

o Hudreaktion mot annat medel eller lunginflammation efter bestralning
Blodlevring

Mycket lag puls, hjartattack

Lackage av ldakemedlet utanfor venen.

Oregelbunden éverledning av elektriska impulser i hjartat (atrioventrikulart block)

Mycket séllsynta biverkningar kan intraffa hos upp till 1 av 10 000 personer:
) Svar inflammation/utgjutning i hud och slemhinnor (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk
epidermal nekrolys)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
. Forhardnad/fortjockning av hud (sklerodermi)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskdterska. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan)
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet

Lakemedelsverket



Box 26
751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

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

Odppnade injektionsflaskor: Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Efter den forsta rekonstitueringen ska dispersionen anvéndas omedelbart. Om dispersionen inte
anvands omedelbart, kan den forvaras i ett kylskap (2 °C-8 °C) i upp till 24 timmar i
injektionsflaskan, forutsatt att injektionsflaskan finns i den yttre kartongen for att skydda den fran ljus.

Beredd dispersion i infusionspase kan forvaras i kylskap (2 °C—8 °C) i upp till 24 timmar skyddat fran
ljus.

Den sammanlagda férvaringstiden for det fardigberedda lakemedlet i injektionsflaskan och i
infusionspasen &ar 24 timmar vid kylforvaring och skyddat fran ljus. Det kan féljas av forvaring i
infusionspasen i 4 timmar vid hogst 25 °C.

Lékare eller apotekspersonal ansvarar for att kassera oanvant Velquira pa ratt satt.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen ar paklitaxel.
Varje injektionsflaska innehaller 100 mg paklitaxel i form av albuminbundna nanopartiklar.
Efter rekonstituering innehaller varje ml dispersion 5 mg paklitaxel i form av albuminbundna
nanopartiklar.

o Ovriga innehallsamnen ar human albumin (innehallande natriumklorid, natriumkaprylat och
natrium N-acetyltryptofanat), se avsnitt 2 “Velquira innehaller natrium”.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Velquira &r ett vitt till gult pulver till infusionsvatska, dispersion. Velquira tillhandahalls i
injektionsflaskor av glas som innehaller 100 mg paklitaxel i form av albuminbundna nanopartiklar.

Injektionsflaskan kan vara forsedd med ett plastskydd (sleeving). Plastskyddet kommer inte i kontakt
med ldkemedlet och ger extra transportskydd, vilket 6kar sakerheten for vard- och apotekspersonal.

Varje forpackning innehaller 1 injektionsflaska.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
QILU PHARMA SPAIN S.L.

Paseo de la Castellana 40, planta 8,

28046 — Madrid,

Spanien.


http://www.lakemedelsverket.se

Tillverkare

KYMOS, S.L.

Ronda de Can Fatjo,

7B (Parque Tecnoldgico del Valles),
Cerdanyola del Valles, 08290 Barcelona,
Spanien.

Detta lakemedel ar godkant i EES-medlemsstaterna under féljande namn:

Tyskland Velquira 5 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Infusionsdispersion
Danmark Velquira

Spanien Velquira 5 mg/ml polvo para dispersién para perfusion EFG
Finland Velquira 5 mg/ml infuusiokuiva-aine, dispersiota varten

Frankrike VELQUIRA 5 mg/ml, Poudre pour dispersion pour perfusion
Norge Velquira

Sverige Velquira 5 mg/ml pulver till infusionsvatska, dispersion

Italien Velquira

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-07-30

Halso- och sjukvardspersonal
Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Anvisningar for beredning, hantering och avfallshantering

Forsiktighetsatgarder vid beredning och administrering

Paklitaxel ar ett cytotoxiskt anticancer-lakemedel och pa samma satt som med andra potentiellt toxiska
foreningar bor forsiktighet iakttas under hanteringen av Velquira. Handskar, skyddsglaségon och
skyddsklader ska anvandas. Om huden kommer i kontakt med Velquira dispersionen, ska huden
omedelbart skoljas av och tvattas grundligt med tval och vatten. Om slemhinnor kommer i kontakt
med dispersionen, ska slemhinnorna spolas ordentligt med vatten. Velquira ska endast beredas och
administreras av personal som &r utbildad i hantering av cytotoxiska &mnen. Gravid personal ska inte
hantera Velquira.

Pa grund av mojligheten att extravasation intraffar bor infusionsstallet noggrant 6vervakas avseende
eventuell infiltration under administrering av lakemedlet. Om infusionen av Velquira begrénsas till
30 minuter enligt anvisning minskar sannolikheten for infusionsrelaterade reaktioner.

Beredning och administrering av produkten
Velquira bor endast ges under éverinseende av en kvalificerad onkolog vid en avdelning som &r
specialiserad pa cytostatikabehandling.

Velquira levereras som ett sterilt, frystorkat pulver for rekonstituering fére anvandning. Efter
beredning innehaller varje ml dispersion 5 mg paklitaxel i form av albuminbundna nanopartiklar.
Rekonstituerad Velquira-dispersion administreras intravendst med hjélp av ett infusionsset med ett
15 pm filter.

Med en steril spruta ska 20 ml natriumkloridldsning 9 mg/ml (0,9 %) for infusion langsamt injiceras i
injektionsflaskan med 100 mg Velquira under minst 1 minut.

Losningen bor riktas mot flaskans innervagg. Losningen far inte injiceras direkt pa pulvret, eftersom
det leder till 16ddring.




Nar tillsatsen ar klar ska flaskan sta i minst 5 minuter for att pulvret ska blotas upp ordentligt. Dérefter
ska injektionsflaskan forsiktigt och langsamt vridas och/eller vandas under minst 2 minuter, tills allt
pulver ar fullstandigt upplost. Uppkomst av [6dder maste undvikas. Om l6ddring eller klumpar
uppkommer maste losningen sta i minst 15 minuter tills l6ddret forsvinner.

Den rekonstituerade dispersionen ska vara mjolkaktig och homogen utan synliga fallningar. Viss
séttning av den rekonstituerade dispersionen kan forekomma. Om féllningar eller klumpar syns ska
flaskan forsiktigt vandas igen, for att sakerstalla att pulvret ar fullstandigt upplést fére anvandning.

Inspektera dispersionen i injektionsflaskan avseende partiklar. Administrera inte den rekonstituerade
dispersionen om partiklar observeras i injektionsflaskan.

Den exakta, totala doseringsvolymen av 5 mg/ml dispersion som behoévs for patienten ska berédknas
och erforderlig mangd rekonstituerad Velquira ska injiceras i en tom, steril infusionspase av PVC-
eller icke PVC-typ.

Anvandningen av medicintekniska produkter som innehaller silikonolja som smérjmedel (dvs. sprutor
och iv-pasar) for att rekonstituera och administrera Velquira kan leda till att det bildas proteinhaltiga
tradar. Administrera Velquira med hjalp av ett infusionsset med ett 15 um filter for att undvika
administrering av dessa tradar. Anvandning av ett 15 pm filter avlagsnar tradar och forandrar inte de
fysiska eller kemiska egenskaperna for den rekonstituerade produkten.

Anvéndning av filter med en porstorlek som &r mindre &n 15 um kan leda till att filtret blockeras.

Det 4r inte nodvandigt att anvanda speciella I6sningsbehallare eller administreringssatser utan DEHP
for att bereda och administrera Velquira.

Efter administrering rekommenderas att den intravendsa infarten spolas med natriumklorid 9 mg/mi
(0,9 %) injektionsvatska, 16sning for att sakerstalla att hela dosen administreras.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Stabilitet

Odppnade injektionsflaskor med Velquira ar stabila fram till det datum som anges pa forpackningen,
sa lange injektionsflaskan forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt. Varken frysning eller kylning
paverkar produktens stabilitet negativt. Inga séarskilda temperaturanvisningar.

Hallbarhet for rekonstituerad infusionsvatska i injektionsflaska
Kemisk och fysikalisk stabilitet har for den fardigberedda dispersionen visats i 24 timmar vid 2 °C-
8 °C i originalforpackningen, skyddat fran ljus.

Hallbarhet for rekonstituerad infusionsvatska i infusionspase
Kemisk och fysikalisk stabilitet har for den fardigberedda dispersionen visats i 24 timmar vid 2 °C-
8 °C, foljt av 4 timmar vid 25 °C, skyddat fran ljus.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska den fardigberedda dispersionen anvandas omedelbart efter
beredning och pafyllning av infusionspasarna, om inte metoden for beredning och pafyllning av
infusionspasen utesluter risken for mikrobiell kontaminering.

Om den inte anvands omedelbart, sa ligger ansvaret for hallbarhetstider och forvaring fore
anvandning pa anvandaren.

Den totala kombinerade forvaringstiden for det fardigberedda lakemedlet i injektionsflaskan och i
infusionspasen ar 24 timmar vid kylforvaring och skyddat fran ljus. Det kan foljas av forvaring i
infusionspasen i 4 timmar vid hogst 25 °C.



