Indlaegsseddel: Information til brugeren

Bleomycin Baxter, 15.000 IE, pulver til injektions- og infusionsvaeske,
oplgsning

Bleomycinsulfat

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

— Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

— Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

— Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

— Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se
punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:
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1. Virkning og anvendelse

Bleomycin Baxter tilhgrer gruppen af cytostatika, der er leegemidler, som bekaemper kraeft. Bleomycin heemmer
celledelingen og veeksten af de kreeftceller, der er i gang med at dele sig. Pa den made haemmes udviklingen af kreeft.

Bleomycin Baxter anvendes ved visse former for kreeft. Det anvendes neesten altid sammen med andre lsegemidler mod
kreeft eller i kombination med straling.

2. Det skal du vide om Bleomycin Baxter

Du ma ikke fa Bleomycin Baxter:

— hvis du er allergisk over for bleomycin

— ved akut infektion i lungerne eller meget nedsat lungefunktion

— hvis du har problemer med funktionen i dit lungekredslgb (f.eks. blodprop i lungen eller lungefibrose)
— hvis du ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Leegen eller sundhedspersonalet vil veere ekstra forsigtige med at behandle dig med Bleomycin Baxter:
— hvis du er barn

— hvis du er eldre

— hvis du har nedsat nyrefunktion

— hvis du har eller har haft en lungesygdom

— hvis du tidligere har faet straling af brystet

— hvis du har brug for ilt

Hvis du tilharer en af disse grupper, er du mere fglsom for bleomycins skadelige pavirkning af lungerne. Laegen vil muligvis
undersgge dig oftere og tage rantgenbilleder af lungerne, ogsa efter din behandling er afsluttet. Hvis du far
andedraetsbesveer eller bemaerker anderledes lyde ved vejrtraekning skal du kontakte din laege eller sundhedspersonalet,
da dette er de farste tegn pa pavirkning af lungerne.



Laegen vil stoppe behandlingen med bleomycin, hvis du har AIDS og oplever bivirkninger i huden.

Sardannelse i slimhinder kan forveerres, hvis bleomycin bruges samtidigt med straling eller andre laegemidler, som er
giftige for slimhinderne.

Kontakt leegen eller sundhedspersonalet hvis du far feber, kuldegysninger, hveesende vejrtraekning, faler dig forvirret og
svimmel eller besvimer pga. af lavt blodtryk. Dette kan vaere tegn pa en overfglsomhedsreaktion. Sadan en reaktion kan
komme med det samme eller op til flere timer, efter du har faet Bleomycin Baxter.

Bade maend og kvinder skal bruge sikker praevention, sa leenge de far Bleomycin Baxter og op til 6 maneder derefter. Se
punktet Graviditet, amning og fertilitet.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens anvisning
og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug af anden medicin sammen med Bleomycin Baxter
Forteel altid leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Bleomycin Baxter, eller Bleomycin Baxter kan pavirke virkningen af anden

medicin. Det geelder f.eks.

— kreeftleegemidler, der indeholder carmustin, mitomycin-C, cyclofosfamid, methotrexat og gemcitabin. Der er risiko for
@get bivirkninger pa lungerne, nar disse laegemidler gives samtidigt med Bleomycin Baxter. Laegen vil veere
opmaerksom pa dette.

—  kreeftleegemidler, der indeholder stoffer der kaldes vinca alkaloider. Det er set at patienter med testikelkraeft, kan fa
kredslgbsforstyrrelse i fingre, taeer og naesetip. | meget alvorlige tilfeelde kan cellerne i disse kropsdele dg (nekrose).

— granulocyt-kolonistimulerende faktorer (leegemidler som bruges til at stimulere immunsystemet). Der er risiko for gget
bivirkninger pa lungerne, nar disse laegemidler gives samtidigt med Bleomycin Baxter.

— vacciner. Ved vaccinering med levende vacciner kan der opsta infektion.

— cisplatin (et lszegemiddel mod kreeft) og andre leegemidler, der skader nyrerne. Der er starre risiko for at fa bivirkninger
af bleomycin. Hvis du har nedsat nyrefunktion skal bleomycin anvendes med forsigtighed.

— ilt. Du har starre risiko for bivirkninger i lungerne, nar du far ilt under narkose.

— digoxin (et lzzgemiddel, som anvendes ved hjertesygdom). Der er risiko for, at digoxin virker darligere.

— phenytoin (et leegemiddel, der anvendes ved epilepsi). Der er risiko for, at phenytoin virker darligere.

Der er rapporteret om tilfeelde af kreeft i blodet (akut myeloid leukaemi) og et syndrom, hvor knoglemarven ikke producerer
nok raske blodlegemer eller blodplader (myelodysplastisk syndrom) hos patienter, som er behandlet samtidig med
bleomycin og andre cytostatika (stoffer, der haemmer celleveekst/celledeling).

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege
eller sundhedspersonalet til rads, far du far Bleomycin Baxter.

Du ma ikke f& Bleomycin Baxter under graviditet, da det kan skade fostret. Du bar undgé at blive gravid. Hvis du er eller
bliver gravid, skal du tale med din leege om muligheden for abort eller stop af behandlingen med Bleomycin Baxter. Bade
maeend og kvinder skal bruge sikker praevention, sa lseenge de far Bleomycin og op til 6 maneder derefter.

Du bgr ikke anvende Bleomycin Baxter, hvis du ammer.

Du bar inden behandlingsstart sage rad om risikoen for pavirkning af fertiliteten (evnen til at fa barn).

Trafik- og arbejdssikkerhed

Bleomycin Baxter kan give bivirkninger som traethed, kvalme og opkastning, og kan derfor pavirke arbejdssikkerheden og
evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan bliver du behandlet med Bleomycin Baxter

Leegen kan forteelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, s& sperg leegen eller
sundhedspersonalet. Det er kun laegen, der kan aendre dosis.

Den sadvanlige dosis



Den dosis du skal have afhaenger af din sygdom, alder, nyrefunktion samt kombinationen med andre lsegemidler mod
kraeft. Formodentlig skal du have en dosis om ugen. Laegen vil bestemme dosis af Bleomycin Baxter, varighed af
behandlingen og antal behandlinger. Dette kan variere fra patient til patient. Der er en risiko for, at du kan fa en alvorlig
overfglsomheds-reaktion. Dette kan isaer ske for patienter med lymfomer. Derfor vil din leege give dig en testdosis og
overvage dig i nogle timer derefter, far behandling med Bleomycin Baxter kan startes.

Indgivelse
Laegen vil give Bleomycin Baxter som injektion eller infusion i dine blodarer eller muskler eller i hulrummet mellem lungerne
(intrapleuralt).

Hvis du har faet for meget Bleomycin Baxter
Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du har faet mere Bleomycin Baxter, end der star i denne information, eller
mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har faet for meget Bleomycin Baxter kan du fa feber, lavt blodtryk, hurtig puls og symptomer pa shock. Hvis du far
disse symptomer skal du straks informere din leege. Indgivelse af Bleomycin Baxter skal stoppes.

Hvis du har glemt at fa Bleomycin Baxter
Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du ikke har faet Bleomycin.

Hvis du holder op med at fa Bleomycin Baxter
Kontakt laegen, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen med Bleomycin.

4. Bivirkninger
Dette lsegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkninger kan forekomme med bestemt hyppighed, som defineret nedenfor:

Meget almindelige: forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter.
Almindelige: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.

Ikke almindelige: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.
Sjeeldne: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter.

Meget sjeeldne: forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter.

Ikke kendt: hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhAndenvzerende data.

Alvorlige bivirkninger

Meget almindelige:
e Tar hoste uden slim pga. betaendelse i lungernes bindeveev. Kontakt laege.

Almindelige:

e Treethed, bladning fra hud og slimhinder samt infektioner og feber pga. forandringer i blodet (der skyldes nedsat
knoglemarvsfunktion). Kontakt laegen.

e Tiltagende &ndengd og rallen pga. dannelse af bindeveev i lungerne. Ring 112.

Ikke almindelige
e Blgdning fra hud og slimhinder og bla maerker pga. forandringer i blodet (for f& blodplader). Kontakt leege.

Sjeeldne:

o Nyresvigt ledsaget af alvorlig blodmangel med gulsot og blgdninger i huden. Kontakt lsegen.

« Voldsom hovedpine og slaret bevidsthed pga. beteendelse eller tillukning af blodarerne i hjernen. Kontakt straks leege.
Ring evt. 112.

o Lammelser, taleforstyrrelser, bevidstlgshed pga. blodprop i hjernen eller hjerneblgdning. Ring 112.

e Skader pa blodkarrene f.eks. forstyrrelser i blodgennemstrgmningen i hjertet. Ring 112.

Ikke kendt:

e Almen slgjhed, tendens til betaendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa
hvide blodlegemer). Kan blive alvorlig. Hvis du har feber, skal du straks kontakte laege.

e Pludseligt hududsleet, andedraetsbesveaer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfalsomhed
(anafylaktisk/anafylaktoid reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112.



Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme pga. blodprop i hjertet. Ring 112.

Feber, smerter i brystet, andengd, hoste og haevede ben pga. beteendelse i hjertesaekken. Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Andengd, smerter i brystet med udstrdling til arme eller hals, voldsomme smerter i maven, lammelser, fgleforstyrrelser,
talebesvaer, smertende og evt. heevede arme eller ben pga. blodprop. Ring 112.

Hvide, "dade” fingre og taeer. Kontakt laegen.

Sveekket vejrtraekning, bl&farvning af leeber og negle. Ring 112.

Hoste, andengd, hurtig vejrtraekning, blafarvning af laeber, evt. boblende vejrtraekning pga. akut lungesvigt
(shocklunge). Ring 112.

Lungebetaendelse. Kontakt laegen.

Pludselige smerter i brystet, smerter ved vejrtaekning, hoste og dndengd pga. blodprop i lungen. Ring 112.
Leverbetaendelse, gulsot. Kontakt laegen eller skadestuen.

Toksisk hududslaet. Kontakt laegen eller skadestuen.

Fosterdad. Kontakt laegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige:

Appetitmangel.

Veegttab.

Kvalme.

Opkastning.

Svien bag brystbenet, sure opstad, synkebesvaer pga. beteendelse i spisergret.
Mundbetaendelse.

Hartab.

Misfarvning i huden.

Forandringer og misfarvninger i neglene.

Fortykning og hardhed af huden.

Feber pa injektionsdagen, forekommer nogle gange 2-6 timer efter farste injektion.
Kulderystelser.

Utilpashed.

Treethed.

Almindelige bivirkninger:

Sar i mundvigene.

Udsleet.

Neeldefeber.

Sygelig rgdfarvning af huden forbundet med feber.

Forandringer i huden (sklerodermi).

Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk, forvirring, feber, hveesende lyd.

Ikke almindelige

Diarré.

Muskelsmerter.

Ledsmerter.

Smerter i omradet omkring svulsten.

Ikke kendt:

Smerter som skyldes svulsten.
Overfglsomhedsreaktion.

Frigivelse af indhold fra kreeftceller (tumor lysis syndrom).
Forvirring.

Svimmelhed.

Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.
Tillukning af blodkar.

Hardhed i muskler eller hud ved injektion.

Skade pa de mindste hulrum i lungerne (alveolerne).
Andedraetsbesveer.

Mundbetaendelse med hvide belaegninger.
Medicinudsleet.

Feber, udsleet i ansigt og p& arme og ben.



Eksem eller irritation af huden.

Flagellat udsleet.

Blister.

Hornagtig fortykkelse af huden.

Ragdmen af huden.

Klge.

Systemisk sklerodermi.

Brystsmerter.

Vand i kroppen (haevelse af f.eks. haender, fadder, ankler, ansigt, laeber, mund og hals).
Smerte og gmhed pa injektionsstedet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen
via de oplysninger, der fremgar herunder. Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laeegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevares i kgleskab (2 °C til 8 °C). Opbevares i ydre karton.
Opbevar laegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

Bleomycin Baxter oplgses fgr brug i isotonisk natriumchloridinfusionsveeske eller isotonisk glukoseinfusionsvaekse.
Bleomycin Baxter bgr anvendes straks efter oplgsning.

Bleomycin er et cytostatika. Arbejdstilsynets regler om handtering bar fglges. Personale, som handterer bleomycin ber
veere ifgrt handsker, kittel og gjenbeskyttelse. Oplgsning bar foretages i specielt indrettede bokse med udsugning.

Hvis bleomycin kommer i gjnene eller p& huden eller pa slimhinder, skal det bergrte omrade straks skylles grundigt med
vand.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet
eller toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningsstgarrelser og yderligere oplysninger

Bleomycin Baxter indeholder:
Aktivt stof: Bleomycinsulfat svarende til 15.000 IE bleomycin

Udseende og pakningsstarrelser
Heetteglas indeholdende pulver.

Bleomycin Baxter fas i:
Bleomycin Baxter 15.000 IE i pakninger med 10 haetteglas.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700



Fremstiller
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.
Denne indlaegsseddel blev senest aendret 09/2023.

Du kan finde produktresuméet (information til fagpersonale) for Bleomycin Baxter pa www.produktresume.dk.

Nedenstdende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Bleomycin "Baxter” oplgses fgr brug i isotonisk natriumchloridinfusionsvaeske eller isotonisk glukoseinfusionsvaeske.
Bleomycin "Baxter” bgr anvendes umiddelbart efter rekonstituering.

Som andre cytostatiske antibiotika kan bleomycin inducere kontaktallergi og kan absorberes gennem hud og slimhinder.
Der bgr vises seerlig omhu ved handteringen. Personale, som handterer bleomycin, bar veere ifgrt handsker, kittel og
gjenbeskyttelse. Ved rekonstituering bar specielle forholdsregler mod risiko for indanding tages, s& som praeparation i
specielt indrettede bokse med udsugning.

Arbejdstilsynets regler om handtering af cytostatika bgr falges.

Intramuskuleer injektion: Oplas indholdet af haetteglasset (15.000 IE bleomycin) i 1-5 ml natriumchlorid 9 mg/ml eller
glucose 50 mg/ml.
Hvis bleomycin rekonstitueres i glucoseinfusionsveeske, skal der anvendes en infusionsbeholder af glas.

Intravengs injektion: Oplgs indholdet af haetteglasset (15.000 IE bleomycin) i 5-10 ml natriumchlorid 9 mg/ml eller glucose
50 mg/ml.
Hvis bleomycin rekonstitueres i glucoseinfusionsveeske, skal der anvendes en infusionsbeholder af glas.

Intravengs infusion: Oplgs indholdet af heetteglasset (15.000 IE bleomycin) i 5-10 ml natriumchlorid 9 mg/ml eller glucose
50 mg/ml. Fortynd herefter oplgsningen med 200-1000 ml natriumchlorid 9 mg/ml eller glucose 50 mg/ml.
Hvis bleomycin rekonstitueres i glucoseinfusionsvaeske, skal der anvendes en infusionsbeholder af glas.

Intrapleural instillation: Oplgs indholdet af hvert heetteglas (i alt 60.000 IE bleomycin) i 5 ml natriumchlorid 9 mg/ml. Fortynd
herefter oplgsningen med natriumchlorid 9 mg/ml til et samlet volumen pa 100 ml.

Bleomycin bgr ikke blandes med andre lsegemidler i en infusionsoplgsning eller i en pumpe.
Hvis bleomycin kommer i gjnene eller pa huden eller pa slimhinder, skal det bergrte omrade straks skylles grundigt med
vand.

Urin som produceres op til 72 timer efter administration af bleomycin bar handteres med beskyttelsestgj.

1000159715-001-01



