Version 1

Vejledning til ordinerende laeger

Indledning

Denne vejledning til leeger og sundhedspersonale er udarbejdet for at fremhaeve risikoen for
hjertefunktions-/myokardietoksicitet og sekundar akut myeloid leukeemi i forbindelse med
brug af mitoxantron til behandling af dissemineret sklerose samt de forholdsregler, der skal
tages for at begraeense denne risiko. Den letter din samtale med patienten og hjeelper dig med at
svare pa de spgrgsmal eller bekymringer, som patienten matte have.

Formalet med denne vejledning er at minimere risikoen for hjertefunktions-

/myokardietoksicitet og sekundzer akut myeloid leukeemi i forbindelse med brug af

mitoxantron.

Selvom denne vejledning indeholder vigtige oplysninger om risikoen for hjertefunktions-

/myokardietoksicitet og sekundar akut myeloid leukaemi i forbindelse med brug af

mitoxantron, bedes du laese alle oplysningerne om mitoxantron i produktresumeet (SPC-et).

AEndringer i hjertefunktionen/myokardietoksicitet:

Der er rapporteret om tilfeelde af endringer i hjertefunktionen, herunder kongestiv

hjerteinsufficiens og nedsat uddrivningsfraktion i venstre ventrikel, bade under behandlingen

med mitoxantron og maneder til ar efter afslutning af behandlingen. Andre kardiovaskuleare
virkninger, der har veret af klinisk signifikans, omfatter &endringer pa elektrokardiogram

(EKG) og akut arytmi. I sjeeldne tilfeelde er der ogsa rapporteret om kardiomyopati. Der er

rapporteret om EKG-anomalier. Der er ogsa rapporteret om tilfeelde af kongestiv

hjerteinsufficiens med uddrivningsfraktion i venstre ventrikel (LVEF) < 50 %.

Disse hjertehandelser er oftest indtradt hos patienter, som havde faet tidligere behandling

med antracykliner eller mediastinal/thorakal stralebehandling, eller hos patienter med

eksisterende hjertesygdom. Samtidig administration af andre kardiotoksiske leegemidler kan
ogsa gge risikoen for kardiotoksicitet. Det anbefales, at patienter i disse kategorier behandles
med mitoxantron i fuld cytotoksisk dosis og doseringsplan. Der skal dog udvises ekstra
forsigtighed hos sadanne patienter, og det anbefales at foretage grundige og regelmaessige
hjerteundersagelser fra starten af behandlingen og derefter hvert ar i op til 5 ar efter afslutning
af behandlingen.

Hos cancerpatienter blev risikoen for symptomatisk CHF estimeret til 2,6 % hos patienter, der

fik en kumulativ dosis pa op til 140 mg/m?.

For at begranse risikoen for kardiotoksicitet ved mitoxantron bgr ordinerende laeger tage

felgende i betragtning:

o Alle patienter bar vurderes for hjerterelaterede tegn og symptomer i anamnesen og ved
objektiv undersggelse og EKG inden opstart af mitoxantronbehandling. Ved behandling,
der overstiger 160 mg/m? mitoxantron, eller leengerevarende behandling bar der
gennemfgres hjertemonitorering hos patienter uden identificerbare risikofaktorer.

e Hos alle patienter bgr der foretages en kvantitativ evaluering af uddrivningsfraktionen i
venstre ventrikel (LVEF) ved baseline ved hjelp af en passende metode (f.eks.
ekkokardiogram, MUGA-scanning, MR-scanning etc.).



Det anbefales at vurdere uddrivningsfraktionen i venstre ventrikel (LVEF) ved hjalp af
ekkokardiogram eller MUGA-scanning inden administration af den fgrste dosis mitoxantron
til cancerpatienter. Hjertefunktionen hos cancerpatienter bgr monitoreres omhyggeligt under
behandlingen. Det anbefales at vurdere LVEF med regelmassige mellemrum, og/eller hvis
der viser sig tegn eller symptomer pa kongestiv hjerteinsufficiens. Kardiotoksicitet kan opsta
pa et hvilket som helst tidspunkt i lgbet af behandlingen med mitoxantron, og risikoen stiger
med kumulative doser. Der kan opsta kardiotoksicitet med lavere kumulative doser af
mitoxantron, uanset om der er risikofaktorer til stede eller ej.

Pa grund af den potentielle risiko for hjertepavirkning hos patienter, der tidligere er blevet
behandlet med daunorubicin eller doxorubicin, bar benefit/risk-forholdet for
mitoxantronbehandling fastleegges hos sadanne patienter, far behandlingen pabegyndes.

Akut kongestiv hjerteinsufficiens kan lejlighedsvis forekomme hos patienter, der bliver
behandlet med mitoxantron for akut myeloid leukaemi.

Sekundear akut myeloid leukaemi:

Mitoxantronbehandling hos cancerpatienter gger risikoen for udvikling af sekundzer akut
myeloid leukaemi.

Der kan veere en gget risiko for leukaeemi, nar mitoxantron bruges som adjuverende behandling
af ikke-metastatisk brystcancer. Mitoxantron ma ikke anvendes som adjuverende behandling
af ikke-metastatisk brystcancer pa grund af utilstreekkelige data om virkningen.
Topoisomerase 1l-h&emmere, herunder mitoxantronhydrochlorid, i kombination med andre
antineoplastiske midler (isaer antracykliner) og/eller stralebehandling, er blevet forbundet med
udvikling af akut myeloid leukeemi (AML). Behandling med mitoxantron alene er ogsa blevet
forbundet med en gget risiko for udvikling af sekundaer akut myeloid leukaemi.

Der er rapporteret om dedelige tilfelde af AML ved brug af mitoxantron.

Pa grund af risikoen for udvikling af sekundaere maligniteter bar benefit/risk-forholdet for
mitoxantronbehandling fastleegges, far behandlingen pabegyndes.

Forsigtighedsregler vedrgrende brugen:

Mitoxantron er et aktivt cytotoksisk leegemiddel, som begr anvendes af klinikere, der har
erfaring i brug af antineoplastiske midler og adgang til udstyr til regelmaessig monitorering af
kliniske, heematologiske og biokemiske parametre under og efter behandlingen.

Der skal gennemfares regelmassige komplette blodtaellinger under behandlingsforlgbet. Det
kan vaere ngdvendigt at justere dosen pa baggrund af disse tellinger.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggar
Igbende overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Leeger og sundhedspersonale
anmodes om at indberette alle misteenkte bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk. E-
mail:dkma@dkma.dk.




Tjekliste til leeger og sundhedspersonale

Anvend venligst denne tjekliste sammen med produktresumeéet ved alle konsultationer
vedrgrende mitoxantron.

e Hjertefunktions-/myokardietoksicitet (inklusive kongestiv hjerteinsufficiens og nedsat
uddrivningsfraktion i venstre ventrikel) og sekunder AML er en tungtvejende risiko ved
brug af mitoxantron.

e Risikoen for hjertefunktions-/myokardietoksicitet (hjerteproblemer) med mitoxantron er
hgjere:

o hos patienter, der har faet tidligere behandling med antracykliner
o ved tidligere mediastinal/thorakal stralebehandling

0 hos patienter med eksisterende hjertesygdom

o ved samtidig administration af andre kardiotoksiske lsegemidler

e For at begraense risikoen for kardiotoksicitet ved mitoxantron ber ordinerende laeger tage
falgende i betragtning:

o Alle patienter bgr vurderes for hjerterelaterede tegn og symptomer i anamnesen og
ved objektiv undersggelse og EKG inden opstart af mitoxantronbehandling. Ved
behandling, der overstiger 160 mg/m? mitoxantron, eller leengerevarende
behandling ber der ivaerksattes hjertemonitorering hos patienter uden
identificerbare risikofaktorer.

0 Hos alle patienter bgr der foretages en kvantitativ evaluering af
uddrivningsfraktionen i venstre ventrikel (LVEF) ved baseline ved hjalp af en
passende metode (f.eks. ekkokardiogram, MUGA-scanning, MR-scanning etc.).

e Kardiotoksicitet kan opsta pa et hvilket som helst tidspunkt i lzbet af behandlingen med
mitoxantron, og risikoen stiger med kumulative doser.
e Der kan veare en gget risiko for sekundeer AML (en type blodcancer, der er forarsaget af
leegemidler), nar mitoxantron anvendes:
o0 som adjuverende behandling af ikke-metastatisk brystcancer

o samtidigt med andre antineoplastiske midler (iser antracykliner) og/eller
stralebehandling

e For at begranse risikoen for sekunder AML ved mitoxantron ber ordinerende laeger
overveje fglgende:

0 Regelmassig monitorering af kliniske, hematologiske og biokemiske parametre
under og efter behandlingen

o Der skal gennemfares regelmaessige komplette blodteellinger under
behandlingsforlgbet. Det kan vere ngdvendigt at justere dosen pa baggrund af
disse teellinger.

Du ma ikke ordinere mitoxantron, hvis du seetter kryds i et af felterne i dette afsnit.
Patienten:

T | Har tidligere udvist overfglsomhed over for mitoxantronhydrochlorid, andre antracykliner eller et
af hjeelpestofferne




Har markant knoglemarvssuppression

Er gravid

Ammer

Har ikke-metastatisk brystkraeft

Er der gennemfgart en eller flere af falgende praescreeningsundersggelser? Afkryds alle
relevante felter, og angiv hvilke undersggelse(r), datoer og resultater:

Objektiv undersggelse

Ekg/Holter-monitor (angiv baseline)

Ekkokardiogram

MUGA-scanning

MR-scanning

Elektrofysiologisk undersggelse (EPS)

Koronarangiografi

Blodpraver (f.eks. elektrolytter, komplet blodteelling inklusive trombocytter)

Ingen af ovenstdende

Sarg for, at dine patienter forstar, at de skal forteelle det til leegen, inden de starter
behandling med mitoxantron, hvis de har:

faet mitoxantron tidligere
hjerteproblemer

leverproblemer

nyreproblemer

et lavt antal blodlegemer

en infektion

faet stralebehandling i brystregionen
nogen anden sygdom

>

| sa tilfeelde er grundig supervision anbefalet.

Forteel dine patienter, at risikoen for kardiotoksicitet stiger, hvis de:

har faet tidligere behandling mod kraeft med leegemidler, der kaldes for antracykliner eller
antracenedioner

har faet strélebehandling i brystregionen
allerede har en hjertesygdom

bruger eller har brugt leegemidler, der kan pavirke hjertet




Forteel ogsa dine patienter, at risikoen for AML stiger, hvis de:

e har faet tidligere behandling mod kraeft med leegemidler, der kaldes for antracykliner eller
antracenedioner

e har faet strdlebehandling i brystregionen

> | sdtilfeelde bar patienterne veere saerligt opmaerksomme pa tegn og symptomer pa
kardiotoksicitet eller AML.

Informer dine patienter om tegnene og symptomerne pa kardiotoksicitet og AML. Forteel
dem, at de skal rapportere om

Symptomer pa kardiotoksicitet:

o stakandethed

¢ heevede ankler eller fadder

e pludselig vaegtagning

e hurtigt hjerteslag eller hjertebanken

Symptomer pa AML:

e usadvanlig treethed og svaghed

e hyppigere infektioner

e tendens til bla maerker og blgdning
o feber

¢ knoglesmerter

e vejtreekningsbesvaer

o uforklarligt veegttab

e nattesved

» Dine patienter bgr veere saerligt opmeerksomme og kontakte dig eller sgge gjeblikkelig
leegehjeelp, hvis de oplever et eller flere af disse problemer under eller efter behandlingen med
mitoxantron.

Forteel dine patienter, at de skal kontakte dig, hvis en af ovennaevnte situationer sendrer sig eller
bliver meget veerre.

Evaluering af uddrivningsfraktionen i venstre ventrikel (LVEF) ved hjeelp af ekkokardiogram
eller MUGA-scanning er anbefalet inden administration af den fgrste dosis og inden hver enkelt

dosis mitoxantron hos patienter med dissemineret sklerose og derefter hvert ar i op til 5 ar efter

afslutning af behandlingen.

» Det anbefales at vurdere LVEF med regelmaessige mellemrum, og/eller hvis der viser sig tegn
eller symptomer pé kongestiv hjerteinsufficiens.

» Mitoxantron bgr normalt ikke administreres til patienter med dissemineret sklerose, der enten har
LVEF < 50 % eller en klinisk signifikant reduktion i LVEF.

En komplet blodtaelling inklusive trombocytter bgr indhentes inden administration af den farste
dosis mitoxantron, 10 dage efter administrationen og inden hver efterfglgende infusion, samt hvis




der viser sig tegn og symptomer pa infektion.

» Doseringen af leegemidlet bgr tilpasses i henhold til resultaterne af disse praver.

> Foretag hyppigere blodpraver til monitorering af neutrofilocytter:
« hvis patientens neutrotiltal er under 1.500 celler/mm3
« hvis mitoxantron anvendes i hgje doser (>14 mg/m? pr. dag x 3 dage).

Forteel dine patienter, at den maksimale livstidsdosis af mitoxantron til behandling af
dissemineret sklerose ikke bgr overstige 72 mg/m?2.

» Der bgr gennemfares hjertemonitorering hos patienter uden identificerbare risikofaktorer ved
behandling med doser, der overstiger 160 mg/m?2 mitoxantron eller ved leengerevarende
behandling.

Du bedes pa det kraftigste opfordre patienterne til at leese indleegssedlen, der ligger i pakningen
med mitoxantron. Den indeholder mulige bivirkninger, som patienterne skal veere opmaerksomme
pa.

Du bedes indberette enhver bivirkning, som du formoder er forarsaget af et kontraceptivum
af kombinationstypen til Sandoz eller Leegemiddelstyrelsen.




Vejledning til patienter

Les denne vejledning, inden du starter pa behandling med mitoxantron, og hver gang du far
mitoxantron til behandling af dissemineret sklerose. Der kan vare nye oplysninger. Denne
vejledning kan ikke erstatte samtaler med din lzege om din sygdom eller din behandling.

Hvad er de vigtigste ting, jeg skal vide om mitoxantron?

Mitoxantron kan forarsage alvorlige bivirkninger, herunder:

e Hjerteproblemer, som kan medfgre dgd, ogsa hos personer, der aldrig har haft
hjerteproblemer far. Du kan fa hjertesvigt, mens du er i behandling med mitoxantron, eller
maneder til ar efter behandlingen er afsluttet. Jo mere mitoxantron du far, jo hgjere er din
risiko for hjertesvigt.

Kontakt din leege eller seg gjeblikkelig leegehjelp, hvis du far et eller flere af falgende
problemer under eller efter behandlingen med mitoxantron:
o stakandethed

0 havede ankler eller fadder
o0 pludselig vaegtagning
0 hurtigt hjerteslag eller hjertebanken

e Akut myeloid leukeemi (AML) (kraft i de hvide blodlegemer). En gruppe af
leegemidler mod kreft (topoisomerase I1-heemmere), herunder mitoxantron, kan forarsage
nedenstaende sygdomme, nar de anvendes alene, men isaer nar de anvendes i kombination
med anden kemoterapi og/eller stralebehandling:

o kreft i de hvide blodlegemer (akut myeloid leukeemi, AML)
o0 en knoglemarvssygdom, som resulterer i blodlegemer med unormal form og medfarer
leukeemi (myelodysplastisk syndrom)

Nar du far mitoxantron, stiger din risiko for AML. AML er en krafttype, der rammer de
celler i knoglemarven, der producerer blod. Symptomerne pa AML kan omfatte:
usadvanlig treethed og svaghed

hyppigere infektioner

tendens til bla merker og blgdning
feber

knoglesmerter
vejtreekningsbesveer

uforklarligt veegttab

nattesved
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Blodprever inden og under behandlingen med mitoxantron

Mitoxantron kan &ndre antallet af blodlegemer. Inden du starter behandlingen og under
behandlingen med mitoxantron, vil leegen tage en blodprgve for at kontrollere dit antal af



blodlegemer. Din laege vil tage hyppigere blodprgver, som han iser vil bruge til at overvage
antallet af hvide blodlegemer (neutrofile leukocytter) i dit blod:
0 hvis du har et lavt antal af en bestemt type hvide blodlegemer (neutrofiler) (under

1.500 blodlegemer/mm?q);
o hvis du far mitoxantron i hgje doser (>14 mg/m? pr. dag x 3 dage).

Hjertefunktionsundersggelser inden og under behandlingen med mitoxantron

Mitoxantron kan skade dit hjerte og nedsztte din hjertefunktion eller i alvorligere tilfeelde
medfare hjertesvigt. Du har starre risiko for at fa disse bivirkninger, hvis du far hgje doser af
mitoxantron, eller:

0 hvis dit hjerte ikke fungerer godt;

o hvis du tidligere har faet stralebehandling af brystet;

o hvis du allerede bruger andre leegemidler, der pavirker dit hjerte;

o hvis du tidligere er blevet behandlet med antracykliner eller antracenedioner, sasom
daunorubicin eller doxorubicin.

Du bar have fglgende undersggelser, inden du far mitoxantron for ferste gang:
o0 leegeundersggelse

0 enundersggelse, der kontrollerer hjertets elektriske aktivitet (elektrokardiogram)
o0 enundersggelse, der kontrollerer hjertets evne til at pumpe blodet rundt

Laegen vil kontrollere din hjertefunktion inden opstart af behandlingen, inden hver
efterfalgende dosis og hvert ar i op til 5 ar efter afslutning af behandlingen.

Hvad er mitoxantron?

Mitoxantron er et receptpligtigt legemiddel, der anvendes alene eller sammen med andre
leegemidler til behandling af:
0 brystkraeft, der har spredt sig til andre dele af kroppen

o0 non-Hodgkins lymfom (en type af kraeft i de hvide blodlegemer)

o Akut myeloid leukaemi hos voksne (en type af kreeft i blodlegemerne, som er
kendetegnet ved hurtig veekst af abnorme hvide blodlegemer, som forstyrrer dannelsen
af normale blodlegemer)

0 meget aktiv tilbagevendende dissemineret sklerose, der er forbundet med hurtigt
udviklende invaliditet, nar der ikke findes nogen andre behandlingsmuligheder.

Det vides ikke, om mitoxantron er sikkert og virkningsfuldt hos barn.
I hvilke tilfzelde ma jeg ikke fa mitoxantron?

Du ma ikke fa mitoxantron, hvis du er allergisk over for mitoxantron eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne i mitoxantron. Du finder en fuldsteendig liste over hjelpestofferne i
mitoxantron sidst i denne vejledning.

Du ma heller ikke fa mitoxantron, hvis du er gravid eller ammer.
Hvad skal jeg fortaelle legen om, inden jeg far mitoxantron?

Fortel det til leegen, inden du far mitoxantron, hvis du:
o har faet mitoxantron tidligere



har hjerteproblemer

har leverproblemer

har nyreproblemer

har et lavt antal blodlegemer

har en infektion

har faet stralebehandling i brystregionen

nogen anden sygdom

er gravid eller planlaegger at blive gravid. Mitoxantron kan skade dit ufgdte barn.
Fadedygtige kvinder skal bruge effektiv praevention, mens de er i behandling med
mitoxantron, og de skal have taget en graviditetstest og kende resultatet inden hver
dosis af mitoxantron. Tal med laegen om sikre praeventionsmetoder, du kan anvende
under behandlingen med mitoxantron.

o ammer eller planleegger at amme. Mitoxantron kan ga over i modermalken og
skade dit barn. Tal med leegen om, hvordan du bedst giver dit spaeedbarn mad, mens du
er i behandling med mitoxantron. Du ma ikke amme, mens du far mitoxantron.
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Forteel leegen om alle de leegemidler, du tager. Det gelder bade receptpligtig medicin og
handkgbsmedicin, vitaminer og urtepraparater.

Samtidig brug af mitoxantron og visse andre leegemidler kan forarsage alvorlige bivirkninger.

Det er iser vigtigt, at du forteeller det til leegen, hvis du tager eller har taget:
o antracykliner eller antracenedioner, som er leegemidler til behandling af kraeft

o lagemidler, der kan pavirke dit hjerte

Bed lzegen eller apotekspersonalet om at give dig en liste over disse leegemidler, hvis du er
usikker pa, om du tager eller har taget nogen af disse laegemidler.

Du skal vide, hvilke leegemidler, du tager. Skriv alle dine lzegemidler ned pa en liste, som du
kan vise leegen og apotekspersonalet, hver gang du far et nyt lagemiddel.

Hvordan bliver jeg behandlet med mitoxantron?
o Du far mitoxantron via en langsom infusion igennem en nal i en vene (intravengs

infusion) i armen.

0 Legen vil forteelle dig, hvor ofte du skal have mitoxantron.

o Din laege bar kontrollere din hjertefunktion inden hver dosis af mitoxantron. Tal med
leegen, hvis du ikke har faet kontrolleret hjertet, inden du far din dosis af mitoxantron.

0 Legen vil tage blodprgver for at kontrollere antallet af blodlegemer i dit blod, mens du
er i behandling med mitoxantron.

0 Hvis du er en kvinde i den fgdedygtige alder, bar leegen tage en graviditetstest inden
hver dosis af mitoxantron, ogsa selvom du bruger pravention.

o Der er en granse for hvor meget mitoxantron, du ma fa i alt i lgbet af hele dit liv. Jo
hgjere den totale livstidsdosis af mitoxantron er, jo hgjere er risikoen for hjertesvigt.

Hvilke mulige bivirkninger er der ved mitoxantron?



Mitoxantron kan forarsage nogle alvorlige bivirkninger. Kontakt straks leegen, hvis du oplever
noget af falgende:
o Bleg hud, svaghed eller pludselig stakandethed. Det kan veere tegn pa et fald i antallet

af rade blodlegemer.

o Usadvanlige bla merker eller blgdninger, sdsom ophostning af blod, blod i opkast
eller urin eller sort affgring (mulige tegn pa et fald i antallet af blodplader).

0 Nye eller forveerrede vejrtreekningsproblemer.

o Brystsmerter, stakandethed, aendringer i hjerterytmen (hurtigere eller langsommere),
vaeskeophobning (haevelser) i ankler eller ben (mulige tegn eller symptomer pa
hjerteproblemer).

o0 Voldsomt klgende udslat (neldefeber), haevelse af hander, fadder, ankler, ansigt,
leeber, mund eller svaelg (som kan medfare synke- eller andedraetshesveer), eller hvis
du far fornemmelsen af, at du skal til at besvime. Dette kan veere tegn pa en alvorlig
allergisk reaktion.

0 Feber eller infektioner.

De mest almindelige bivirkninger ved mitoxantron omfatter:
o0 Infektioner.

o Lavt antal rgde blodlegemer, hvilket kan medfare en treethed og stakandethed
(blodmangel). Det kan veere, at du har behov for en blodtransfusion.

Lavt antal af en bestemt form for hvide blodlegemer (neutrofiler og leukocytter).
Kvalme.

Opkastning.

Hartab.
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Kontakt leegen, hvis du far generende bivirkninger eller bivirkninger, der ikke forsvinder.
Ikke alle bivirkninger ved mitoxantron er naevnt her. Spgrg leegen eller apotekspersonalet, og
se indlaegssedlen, der falger med medicinen, hvis du gnsker yderligere oplysninger.

Kontakt leegen for at fa radgivning om bivirkninger.

Generelle oplysninger om sikker og effektiv brug af mitoxantron.

Lagen kan nogle gange ordinere et legemiddel til andre formal end dem, der er angivet i en
medicinvejledning.

Denne medicinvejledning opsummerer de vigtigste oplysninger om mitoxantron. Kontakt
leegen, hvis du gnsker yderligere information. Du kan bede apotekspersonalet eller leegen om
information om mitoxantron, som er skrevet til leeger og sundhedspersonale.

Hvad indeholder mitoxantron?

Aktivt stof: mitoxantronhydrochlorid. Hjelpestoffer: eddikesyre, natriumacetattrihydrat,
natriumchlorid, natriummetabisulphit (E223) og vand til injektionsvaesker.



Advarselskort til patienter

VIGTIGE OPLYSNINGER OM MITOXANTRON OG RISIKOEN FOR HIERTEPROBLEMER OG
BLODKRZFT (AML) VED BEHANDLING AF DISSEMINERET SKLEROSE

Mitoxantron gger risikoen for hjerteproblemer og blodkraeft (AML).

Det er meget vigtigt, at du er klar over, hvornar din risiko for at f& hjerteproblemer og blodkraeft
(AML) kan veere forgget, hvilke tegn og symptomer du skal holde gje med, og hvad du skal gare.

I hvilke situationer er der stgrst risiko for at fa hjerteproblemer?
Risikoen for at fa hjerteproblemer, er sterst, hvis du
e har faet tidligere behandling mod kraeft med leegemidler, der kaldes for antracykliner eller
antracenedioner
e har f4et strdlebehandling i brystregionen
e allerede har en hjertesygdom
e bruger eller har brugt leegemidler, der kan pavirke hjertet,

I hvilke situationer er der stgrst risiko for at f& blodkraeft (AML)?
Risikoen for at fa blodkreeft (AML) er stgrst, hvis du
e har faet tidligere behandling mod kraeft med leegemidler, der kaldes for antracykliner eller
antracenedioner
e har faet strdlebehandling i brystregionen

Sag gjeblikkelig laegehjeelp, hvis du oplever et eller flere af fglgende symptomer:

Hjerteproblemer:

e stakandethed

e heevede ankler eller fadder

e pludselig veegtagning

e hurtigt hjerteslag eller hjertebanken
Blodkreeft (AML):

e useedvanlig treethed og svaghed

e hyppigere infektioner

e tendens til bld meerker og blgdning

o feber

e knoglesmerter

e vejtreekningsbesveer

o uforklarligt veegttab

e nattesved

Husk at fortzelle det til laegen, inden du starter pa behandling med mitoxantron, hvis du har:
o faet mitoxantron tidligere
e hjerteproblemer




e leverproblemer

e nyreproblemer

e et lavt antal blodlegemer

e en infektion

o faet strdlebehandling i brystregionen
e nogen anden sygdom

Du kan finde yderligere oplysninger i den medfglgende indleegsseddel eller pa
www.indlaegsseddel.dk.

Hvis du har mistanke om, at du har en bivirkning, der er forbundet med brugen af mitoxantron, kan
du indberette bivirkningen til laegen eller sundhedspersonalet eller til Leegemiddelstyrelsen via
nedenstaende oplysninger:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk
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