Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Arsentrioxid Mylan 1 mg/ml Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung

Arsentrioxid

wird, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor dieses Arzneimittel bei lhnen angewendet

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie wird Arsentrioxid Mylan angewendet?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Arsentrioxid Mylan aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE S e

Was ist Arsentrioxid Mylan und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie beachten, bevor Arsentrioxid Mylan bei lhnen angewendet wird?

1. Was ist Arsentrioxid Mylan und wofiir
wird es angewendet?

Arsentrioxid Mylan wird zur Behandlung von erwachse-
nen Patienten mit neu diagnostizierter akuter Promyelo-
zytenleuk@mie (APL) mit geringem bis mittlerem Risiko
und von erwachsenen Patienten, bei denen andere
Therapien keine Erfolge brachten, angewendet. Bei der
APL handelt es sich um eine besondere Art der myelo-
ischen Leukamie, d. h. um eine Krankheit, im Verlauf derer
abnormale weil3e Blutkérperchen und abnormale Blutun-
gen und Blutergusse auftreten.

2. Was sollten Sie beachten, bevor
Arsentrioxid Mylan bei lhnen ange-
wendet wird?

Arsentrioxid Mylan muss unter Aufsicht eines in der
Behandlung akuter Leuk@mien erfahrenen Arztes gege-
ben werden.

Arsentrioxid Mylan darf bei Ihnen nicht angewendet
werden,

wenn Sie allergisch gegen Arsentrioxid oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Sie mussen mit lhrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal sprechen, bevor Arsentrioxid Mylan bei
lhnen angewendet wird, wenn

- Sie eine eingeschrankte Nierenfunktion haben.

- Sie Leberprobleme haben.

Ihr Arzt wird folgende VorsichtsmafRnahmen treffen:

- Es werden Tests durchgefuhrt, um zu ermitteln, wie viel
Kalium, Magnesium, Calcium und Kreatinin vor der ersten
Dosis von Arsentrioxid Mylan in [hrem Blut ist.

- Vor der ersten Arsentrioxid Mylan-Dosis sollte eine
elektrische Aufnahme lhres Herzens (Elektrokardio-
gramm/EKG) durchgefiihrt werden.

- Bluttests (Kalium, Magnesium, Calcium, Leberfunktion)
sollten im Verlauf der Behandlung mit Arsentrioxid Mylan
wiederholt werden.

- Zusétzlich wird bei Ihnen zweimal wéchentlich ein
Elektrokardiogramm durchgefihrt werden.

- Wenn bei Ihnen das Risiko einer bestimmten Art von
Herzrhythmusstérungen besteht (z. B. Torsade de Pointes
oder QTc-Verlangerung) wird Ihre Herztatigkeit konti-
nuierlich tiberwacht.

- Ihr Arzt Gberwacht méglicherweise wahrend und nach
der Behandlung lhren Gesundheitszustand, da Arsentri-
oxid, der Wirkstoff in Arsentrioxid Mylan, andere Arten von
Krebs verursachen kann. Unterrichten Sie lhren Arzt beim
nachsten Termin Gber alle neuen und ungewdhnlichen
Symptome und Umsténde.
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- Beobachtung Ihrer geistigen Funktionen und Ihrer
Bewegungsfahigkeit, wenn bei Ihnen ein Risiko fir einen
Vitamin-B1-Mangel besteht.

Kinder und Jugendliche
Arsentrioxid Mylan wird nicht empfohlen bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren.

Anwendung von Arsentrioxid Mylan zusammen mit

anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-

mittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere

Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich um nicht

verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Informieren Sie Ihren Arzt insbesondere,

— wenn Sie eines der zahlreichen Arzneimitteln einneh-
men, die zu Herzrhythmusstérungen fliihren kénnen.
Dazu z&hlen:

+ einige Klassen von Antiarrhythmika (Arzneimittel zur
Korrektur von unregelméfigem Herzschlag, z.B.
Chinidin, Amiodaron, Sotalol, Dofetilid)

* Arzneimittel zur Behandlung von Psychosen
(Verlust des Kontaktes mit der Realitat, z. B. Thiori-
dazin)

* Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (z.
B. Amitriptylin)

+ einige Klassen von Arzneimitteln zur Behandlung
von bakteriellen Infektionen (z. B. Erythromycin und
Sparfloxacin)

 einige Arzneimittel zur Behandlung von Allergien
wie z.B. Heuschnupfen, die als Antihistaminika
bezeichnet werden (z. B. Terfenadin und Astemizol)

 alle Arzneimittel, die zur Abnahme des Magnesium-
oder Kaliumspiegels in Threm Blut fiihren (z. B.
Amphotericin B)

+ Cisaprid (ein Arzneimittel zur Linderung bestimmter
Magenprobleme).

Die Wirkung dieser Arzneimittel auf Ihren Herzschlag

kann durch Arsentrioxid Mylan verstérkt werden. Sie

mussen darauf achten, dass Sie lhrem Arzt sémtliche

Arzneimittel nennen, die Sie einnehmen.

— wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen oder kirzlich
eingenommen haben, das Auswirkungen auf lhre
Leber haben kann. Wenn Sie sich nicht sicher sind,
zeigen Sie Ihrem Arzt die Flasche oder Packung.

Anwendung von Arsentrioxid Mylan zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrédnken

Waéhrend der Dauer der Behandlung mit Arsentrioxid
Mylan unterliegen Sie keinen Einschrénkungen in Bezug
auf den Verzehr von Nahrungsmitteln oder Getranken.

Schwangerschaft

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Arsentrioxid Mylan kann bei schwangeren Frauen zu
Schaden am Embryo flhren.

Wenn Sie schwanger werden kénnen, missen Sie im
Verlauf der Behandlung mit Arsentrioxid Mylan eine
effektive Empféngnisverhiitung praktizieren.

Wenn Sie schwanger sind oder wahrend der Behandlung
mit Arsentrioxid Mylan schwanger werden, missen Sie
Ihren Arzt um Rat fragen.

Auch Manner missen wahrend der Behandlung mit
Arsentrioxid Mylan eine zuverlassige Verhitungsme-
thode anwenden.

Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Das Arsen in Arsentrioxid Mylan wird in die Muttermilch
ausgeschieden.

Da Arsentrioxid Mylan Auswirkungen auf gestillte
Neugeborene haben kann, soll Arsentrioxid Mylan
wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Esistdavon auszugehen, dass Arsentrioxid Mylan keinen
oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf lhre
Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen hat.

Wenn Sie sich nach einer Arsentrioxid Mylan-Injektion
unwohl fuhlen, sollten Sie warten, bis Ihre Symptome
abgeklungen sind, bevor Sie sich an das Steuer eines
Fahrzeuges setzen oder Maschinen bedienen.

Arsentrioxid Mylan enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Dosis. Das bedeutet, dass dieses Arzneimittel
nahezu ,natriumfrei” ist.

3. Wie wird Arsentrioxid Mylan ange-
wendet?

Dauer und Héaufigkeit der Behandlung

Patienten mit neu diagnostizierter akuter
Promyelozytenleukdmie

Ihr Arzt wird Ihnen Arsentrioxid Mylan einmal pro Tag als
Infusion geben. In Ihrem ersten Behandlungszyklus
werden Sie jeden Tag, hochstens 60 Tage lang, oder bis
Ihr Arzt eine Verbesserung lhres Gesundheitszustandes
feststellt, behandelt. Wenn |hre Erkrankung auf Arsentri-
oxid Mylan anspricht, werden vier weitere Behandlungs-
zyklen durchgefiihrt. Jeder Behandlungszyklus besteht
aus 20 Dosen, die an 5 aufeinander folgenden Tagen pro
Woche (gefolgt von 2 Tagen Pause) 4 Wochen lang
gegeben werden, gefolgt von 4 Wochen Pause. Ihr Arzt
entscheidet, wie lange die Therapie mit Arsentrioxid
Mylan fortgesetzt werden muss.
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Patienten mit akuter Promyelozytenleuk&mie, deren
Krankheit auf andere Therapien nicht angesprochen hat
Ihr Arzt wird Ihnen Arsentrioxid Mylan einmal pro Tag als
Infusion geben. In Ihrem ersten Behandlungszyklus
werden Sie jeden Tag, héchstens 50 Tage lang, oder bis
Ihr Arzt eine Verbesserung lhres Gesundheitszustandes
feststellt, behandelt. Wenn lhre Erkrankung auf Arsentri-
oxid Mylan anspricht, wird ein zweiter Behandlungszyklus
mit 25 Dosen durchgefiuhrt, die Gber einen Zeitraum von 5
Wochen an 5 aufeinander folgenden Tagen pro Woche
(gefolgt von 2 Tagen Pause) gegeben werden. |hr Arzt
entscheidet, wie lange die Therapie mit Arsentrioxid
Mylan fortgesetzt werden muss.

Methode und Art der Anwendung

Arsentrioxid Mylan muss mit einer Losung, die Glucose
oder einer Lésung, die Natriumchlorid enthalt, verdinnt
werden.

Arsentrioxid Mylan wird in der Regel von einem Arzt oder
dem medizinischen Fachpersonal gegeben. Es wird tGber
1 bis 2 Stunden als Tropfinfusion in eine Vene gegeben,
die Infusion kann jedoch l&dnger dauern, wenn Neben-
wirkungen wie Erréten oder Schwindelgefihl auftreten.
Arsentrioxid Mylan darf in keinem Fall mit anderen
Arzneimitteln gemischt oder Giber denselben Schlauch
infundiert werden.

Wenn lhnen lhr Arzt oder das medizinische
Fachpersonal mehr Arsentrioxid Mylan gegeben hat
als notwendig

In derartigen Féllen kénnen bei Ihnen Krampfe, Muskel-
schwache und Verwirrtheitszustédnde auftreten. Die
Behandlung mit Arsentrioxid Mylan muss dann unver-
zlglich abgebrochen werden. Ihr Arzt wird Sie auf eine
Arseniberdosis behandeln.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Berichten Sie lhrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal sofort, wenn Sie eine der folgenden
Nebenwirkungen bemerken, weil diese Anzeichen
eines ernsten Zustands sein kénnen, der
,Differenzierungssyndrom“ genannt wird, der tédlich
enden kann:

— Atemschwierigkeiten

— Husten

— Brustschmerzen

— Fieber

Berichten Sie lhrem Arzt oder dem medizinischen

Fachpersonal sofort, wenn Sie eine oder mehrere der

folgenden Nebenwirkungen bemerken, weil diese

Zeichen einer allergischen Reaktion sein kénnen:

— Atemschwierigkeiten

— Fieber

— plétzliche Gewichtszunahme

— Wasserretention

— Ohnmacht

— Herzrasen (starker Herzschlag, den Sie in Ihrer Brust
spuren kénnen)

Im Verlauf der Behandlung mit Arsentrioxid Mylan kénnen

bei lhnen folgende Reaktionen auftreten:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betref-

fen):

— Fatigue (Erschépfung), Schmerzen, Fieber, Kopf-
schmerzen

— Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall

— Schwindel, Muskelschmerzen, Taubheitsgefihl oder
Kribbeln

— Hautausschlag oder Juckreiz, erhdhte Blutzucker-
werte, Odeme (Schwellung durch Wasseransamm-
lungen)

— Kurzatmigkeit, Herzrasen, anormale EKG-Untersu-
chungen

— Verminderte Kalium- oder Magnesiumspiegel im Blut,
anormale Leberfunktionstests, inklusive des Auftre-
tens von zu viel Bilirubin oder Gamma-Glutamyltrans-
ferase im Blut

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

— Verminderte Anzahl an Blutzellen (Blutplattchen, rote
und/oder weilRe Blutkérperchen), erhéhte Anzahl an
weillen Blutkdrperchen

— Schiuttelfrost, Gewichtszunahme

— Fieber, hervorgerufen durch eine Infektion und eine
verminderte Anzahl an weien Blutkérperchen, Herpes
zoster Infektion

— Brustschmerzen, Blutungen in der Lunge, Hypoxie
(verminderte Sauerstoffversorgung), Wasseran-
sammlungen im Bereich des Herzens oder der Lunge,
niedriger Blutdruck, anormaler Herzrhythmus

— Anféalle, Gelenk- oder Knochenschmerzen, Entzin-
dungen der Blutgefale,

— Erhéhter Natrium- oder Magnesiumblutspiegel, Ketone
in Blut und Urin (Ketoazidose), anormale Nierenfunk-
tionstests, Nierenversagen

— Bauchschmerzen (abdominelle Schmerzen)

— Hautrétungen, Gesichtsschwellungen, verschwom-
menes Sehen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschétzbar):

— Infektion der Lunge, Infektion des Blutes (Blutvergif-
tung)

— Lungenentzindung, die Brustschmerzen und Atemnot
hervorruft, Herzversagen
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— Dehydration (Flissigkeitsmangel), Verwirrtheit

— Hirnerkrankung (Enzephalopathie, Wernicke-Enze-
phalopathie) mit verschiedenen Auspragungen,
einschlieRlich Schwierigkeiten bei der Bewegung von
Armen und Beinen, Sprachstérungen und Verwirrtheit

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt ber Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwir-
kungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Arsentrioxid Mylan aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Durch-
stechflaschenetikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Nicht einfrieren.

Wird die Zubereitung nach Verdunnung nicht sofort
verwendet, unterliegen die Dauer der Aufbewahrung und
die Aufbewahrungsbedingungen vor der Anwendung der
Verantwortung lhres Arztes und werden normalerweise
24 Stunden bei 2 bis 8 °C nicht Gbersteigen, es sei denn,
die Verdunnung fand unter sterilen Bedingungen statt.
Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie
die Anwesenheit von (Fremd-)Partikeln oder farbliche
Veranderungen bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Arsentrioxid Mylan enthélt

— Der Wirkstoff ist Arsentrioxid. Ein ml Konzentrat enthalt
1 mg Arsentrioxid. Jede Durchstechflasche zu 10 ml
enthalt 10 mg Arsentrioxid.

— Die sonstigen Bestandteile sind Natriumhydroxid,
Salzsaure und Wasser fiir Injektionszwecke. Siehe
Abschnitt 2 ,Arsentrioxid Mylan enthélt Natrium®.

Wie Arsentrioxid Mylan aussieht und Inhalt der
Packung

Arsentrioxid Mylan ist ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung (steriles Konzentrat). Arsentrioxid Mylan
wird in Glasdurchstechflaschen als konzentrierte, klare,
farblose, wéassrige Lésung geliefert. Jeder Umkarton
enthalt 1 oder 10 Glasdurchstechflaschen zum Einmal-
gebrauch.

Pharmazeutischer Unternehmer
Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 grange Parade
Baldoyle Industrial Estate

Dublin 13

Irland

Hersteller

Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH
Pfaffenrieder Stralle 5

82515 Wolfratshausen

Deutschland

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel
wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen
Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in
Verbindung.

Deutschland
Mylan Healthcare GmbH
Tel: +49- 800 0700 800

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
Februar 2020.

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Europadischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.

Diese Packungsbeilage ist auf den Internetseiten der
Europdischen Arzneimittel-Agentur in allen EU-Amts-
sprachen verfugbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

DA ARSENTRIOXID MYLAN KEINE KONSERVIE-
RUNGSSTOFFE ENTHALT, MUSS DIE HANDHABUNG
DES ARZNEIMITTELS UNTER STRENGSTEN ASEP-
TISCHEN BEDINGUNGEN ERFOLGEN.

Verdiinnung von Arsentrioxid Mylan

Arsentrioxid Mylan muss vor der Verabreichung verdiinnt
werden.

Das Personal sollte in hinsichtlich der Handhabung und
Verdiinnung von Arsentrioxid geschult sein und geeignete
Schutzkleidung tragen.
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Verdunnung: Filhren Sie die Nadel einer Spritze vorsichtig
in die Durchstechflasche ein und entnehmen Sie den
gesamten Inhalt. Arsentrioxid Mylan muss anschlie3end
unverzuglich mit 100 bis 250 ml einer 50 mg/ml (5%igen)
Glucose-Injektionslésung oder einer isotonischen
Natriumchlorid-Injektionslésung verdiinnt werden.
Arsentrioxid Mylan ist nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Verbleibende Restmengen in der Durchstech-
flasche missen ordnungsgemaf entsorgt werden. Nicht
verwendete Mengen nicht zur spateren Anwendung
aufbewahren.

Verwendung von Arsentrioxid Mylan

Arsentrioxid Mylan darf nicht mit anderen Arzneimitteln
gemischt bzw. in derselben Infusionsleitung gemeinsam
mit anderen Arzneimitteln gegeben werden.

Arsentrioxid Mylan wird intravends Gber 1-2 Stunden
infundiert. Treten vasomotorische Reaktionen auf, so
kann die Infusionsdauer auf 4 Stunden ausgedehnt
werden. Ein zentraler Venenkatheter ist nicht erforderlich.
Die verdinnte L6sung muss klar und farblos sein. Paren-
terale L6sungen missen vor der Anwendung immer auf
Partikel und Verfarbung kontrolliert werden. Praparat nicht
verwenden, wenn (Fremd-) Partikel sichtbar sind.

Nach Verdiinnung in intravendsen Lésungen ist Arsentri-
oxid Mylan fiir 24 Stunden bei 15-25 °C und fiir 48 Stunden
gekuhlt (2-8 °C) chemisch und physikalisch stabil. Aus
mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Zube-
reitung sofort verwendet werden. Wenn die gebrauchs-
fertige Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist der
Anwender fir die Dauer der Aufbewahrung und die
Aufbewahrungsbedingungen vor der Anwendung verant-
wortlich, wobei in der Regel 24 Stunden bei 2-8 °C nicht
Uberschritten werden sollten, es sei denn, die Verdiinnung
fand unter kontrollierten und validierten aseptischen
Bedingungen statt.

Vorgehensweise zur ordnungsgemiafen Entsorgung
Nicht verwendetes Arzneimittel, alle Materialien, die mit
dem Arzneimittel in Kontakt waren oder Abfallmaterial
sind entsprechend den nationalen Anforderungen zu
beseitigen.
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