Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Doxorubicin medac 2 mg/ml infuusioneste, liuos
doksorubisiinihydrokloridi

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan tata laaketta, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

o Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tama laéke on madratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mit& Doxorubicin medac on ja mihin sita kaytetdan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan Doxorubicin medacia
Miten Doxorubicin medac annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Doxorubicin medacin séilyttdminen

Pakkauksen sisalté ja muuta tietoa

ok wnPE

1. Mita Doxorubicin medac on ja mihin sitd kaytetdan

Doksorubisiini kuuluu ladkeryhméan nimeltaan antrasykliinit. Se vaikuttaa tappamalla kasvain- ja
verisyopasoluja. L&&kari kertoo, miten doksorubisiinista voi olla apua sinun sairautesi hoidossa.

Tata ladketta kdytetddn seuraavien sairauksien hoidossa:

rintasyopa

munasarjasyopa

kohtusytpé

virtsarakkosyopé

keuhkosyopa

Kilpirauhassyopa

pehmytkudos- ja luukasvain (sarkooma)

neuroblastooma (hermosolukasvain)

Wilmsin kasvain

pahanlaatuinen lymfooma (Hodgkin- ja non-Hodgkin-lymfooma)
leukemia (valkosolujen epatavallista tuotantoa aiheuttava syopa)
multippeli myelooma.

Doksorubisiinihydrokloridia, jota Doxorubicin medac sisaltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden
kuin tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa l&akarilta,
apteekkihenkilékunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mit& sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan Doxorubicin medacia
Sinulle ei saa antaa Doxorubicin medacia seuraavissa tapauksissa. Kerro lagkarille

o jos olet allerginen doksorubisiinille tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6) tai muille antrasykliineille.
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o jos verisolujesi maaré on vahentynyt (luuytimesi ei toimi hyvin).

o jos sinulla on tai on ollut sydanongelmia.

o jos olet aikaisemmin saanut doksorubisiinia, muita antrasykliineja (tiettya kokonaisannosta
suuremman maéaran), muita syopaladkkeita tai immunosuppressiivisia (vastustuskykya
heikentavia) lagkkeita.

o jos sinulla esiintyy helposti verenvuotoa.

o jos sinulla on jokin infektio.

o jos sinulla on vakavia suun haavaumia (etenkin aiempien sydpahoitojen, mukaan lukien
sédehoidon, aiheuttamia).

o jos sinulla on vakavia maksahairioita.

o jos imetat.

Doxorubicin medacia ei tule mydskadn kéayttaa intravesikaalisesti (suoraan virtsarakkoon katetrin
kautta annosteltuna),

o jos sydpa on levinnyt virtsarakon seindmaan.

o jos sinulla on virtsarakko- tai virtsatieinfektio.

o jos katetrisaatiossa (pienen muoviputken asettaminen virtsaputkeen) ilmenee ongelmia.

o jos virtsassasi on verta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1&akarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan
Doxorubicin medacia.

Sydamen, maksan ja munuaisten toiminnan seké verenkuvan ja keuhkojen seurantaa suositellaan
ennen Doxorubicin medac -hoidon aloittamista ja sen aikana. Suuontelon tarkistamista paivittéin

limakalvomuutosten varalta suositellaan myds.

Erityistd varovaisuutta on noudatettava

jos sinulle on aikaisemmin annettu sddehoitoa tai olet kayttanyt laékkeitd, joilla saattaa olla
sydameen liittyvia sivuvaikutuksia, kuten trastutsumabia (sy&vén hoitoon kéaytettava ladke).
jos olet raskaana, suunnittelet lapsen hankkimista tulevaisuudessa tai haluat siittaa lapsen.
jos noudatat niukkasuolaista ruokavaliota.

Jos infuusiopaikassa on polttava tunne, se voi olla injektiovirheen merkki, ja infuusion anto on
lopetettava valittomasti.

Keskustele ladkérin kanssa, mikali olet saanut tai saat elavén tai eldvan heikennetyn rokotteen. Valta
kontaktia dskettéin poliorokotuksen saaneisiin henkil6ihin, kun sinulle annetaan Doxorubicin medac -
hoitoa.

Muut l1dakevalmisteet ja Doxorubicin medac
Kerro l&ékérille, jos parhaillaan otat, olet askettéin ottanut tai saatat ottaa muita laakkeité.

Seuraavilla laakkeilla voi olla yhteisvaikutuksia Doxorubicin medacin kanssa:

muut solunsalpaajat (syopalédakkeet), esim. antrasykliinit (daunorubisiini, epirubisiini,
idarubisiini), sisplatiini, syklofosfamidi, siklosporiini, sytarabiini, dakarbatsiini, daktinomysiini,
fluorourasiili, mitomysiini-C, taksaanit (esim. paklitakseli), merkaptopuriini, metotreksaatti,
streptotsosiini ja sorafenibi

sydameen vaikuttavat ladkkeet (sydansairauksien hoitoon tarkoitetut), kuten
kalsiumkanavanestajat, verapamiili, digoksiini

sytokromi P-450:n estéjat (Iadkkeet (esim. simetidiini), jotka estavat sytokromi P-450 -
entsyymien toimintaa. Nama entsyymit ovat tarkeitd kehosi myrkyllisten aineiden hajottamisen
kannalta.),

sytokromi P-450:t4 indusoivat la&kkeet (esim. rifampisiini, barbituraatit)
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epilepsialdékkeet (esim. karbamatsepiini, fenytoiini, valproaatti)

hepariini (veren hyytymisté estava laéke)

amidopyriinin johdannaiset (kipuldakkeita),

antiretroviraaliset ladkkeet (erityisten virustyyppien aiheuttamien infektioiden hoitoon
kaytettavat ladkkeet, esim. ritonaviiri AIDS:ia vastaan)

kloramfenikoli ja sulfonamidit (bakteeri-infektioiden hoitoon kaytettavat ladkkeet)
progesteroni (esim. raskauden yhteydessa, kun on olemassa keskenmenoriski)

amfoterisiini B (sieniladke)

eldvat rokotteet (esim. poliota, malariaa vastaan)

trastutsumabi (rintasydvan hoidossa kéytettava ladke), jonka poistuminen elimistosté voi kestad
enintddn 7 kuukautta. Trastutsumabi voi vaikuttaa syddmeen, joten doksorubisiinia ei pida
kayttaa 7 kuukauden kuluessa siitd, kun trastutsumabihoito on paattynyt. Jos doksorubisiinia
otetaan tatd ennen, syddmen toimintaa on seurattava huolellisesti.

o Klotsapiini (kaytetdan esim. psykoosien kuten skitsofrenian hoitoon)

o veren siséltdman virtsahapon maéarad alentavat ladkkeet. Tallaisten ladkkeiden annosta voi olla
tarpeen séatéa.

Huom. Edella mainitut kehotukset ja varoitukset saattavat myos koskea sellaisia ladkkeitd, joita on
kaytetty jokin aika sitten tai joita kdytetdan joskus tulevaisuudessa.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
la&karilté tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Raskaus
Jos olet nainen, et saa tulla raskaaksi doksorubisiinihoidon aikana. Jos tulet raskaaksi
doksorubisiinihoidon aikana, kerro asiasta valittomasti l1aakarille.

Jos suunnittelet lapsen hankkimista hoidon paattymisen jalkeen, on my0s suositeltavaa, ettd kdannyt
ensin perinndllisyysneuvonnan puoleen.

Ehkéisy miehilld ja naisilla

Jos olet nainen, sinun on huolehdittava tehokkaasta ehkaisystd hoidon aikana seka vahint&én 7
kuukauden ajan viimeisen annoksen saamisen jalkeen.

Jos olet mies, sinun on noudatettava riittavid varotoimia, jottei kumppanisi tule raskaaksi
doksorubisiinihoitosi aikana eiké 4 kuukauden viimeisen annoksen saamisen jalkeen.

Doksorubisiinin kaytto ei ole suositeltavaa, jos olet raskaana.

Imetys
Imettdminen tulee lopettaa Doxorubicin medac -hoidon ajaksi ja vahintdan 2 viikkoa ajaksi viimeisen

annoksen saamisen jalkeen.

Hedelmallisyys
Jos harkitset lapsen saantia hoidon jélkeen, keskustele siitd 1adkarin kanssa. Doksorubisiini saattaa

aiheuttaa pysyvaa hedelméattomyytta. Jos olet mies, kannattaa siis keskustella ladkarin kanssa sperman
mahdollisesta pakasteséilytyksestad (kryoséilytyksestd) ennen hoidon aloittamista. Myds naisten tulee
keskustella hedelmallisyyden séilyttdmisestd ennen hoidon aloittamista.

Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen mink&an laékkeen kayttoad raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Koska uneliaisuutta, pahoinvointia ja oksentelua esiintyy usein, et saa ajaa tai kayttaa koneita.
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Ladke voi heikentad kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvia. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin ladkehoidon aikana. Laékkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Doxorubicin medac siséaltéa natriumia

Kerro laékarille, jos noudatat niukkasuolaista ruokavaliota. Han ottaa huomioon, ettd tamé laéke
sisaltdd 0,154 mmol (tai 3,54 mg) natriumia per 1 ml liuosta. Doxorubicin medacin eri pakkauskoot
siséltavat seuraavan maaran natriumia:

5 ml:n injektiopullo: Tamé pakkauskoko siséltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) eli sen voidaan
sanoa olevan “natriumiton”.

10 ml:n injektiopullo:  Tamé pakkauskoko siséltad 35,42 mg natriumia (ruokasuolan toinen
ainesosa). Tama vastaa 1,77 %:a suositellusta natriumin
enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

25 ml:n injektiopullo:  Tamé pakkauskoko sisaltda 88,55 mg natriumia (ruokasuolan toinen
ainesosa). Tama vastaa 4,43 %:a suositellusta natriumin
enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

75 ml:n injektiopullo:  Tamé pakkauskoko sisaltdd 265,65 mg natriumia (ruokasuolan toinen
ainesosa). Tama vastaa 13,28 %:a suositellusta natriumin
enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

100 ml:n injektiopullo:  Tadma pakkauskoko sisaltaa 354,20 mg natriumia (ruokasuolan toinen
ainesosa), joka vastaa 17,71 %:a suositellusta natriumin
enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Doxorubicin medac annetaan

Antotapa ja -reitit

Al ota laaketts itse. Laake annetaan sinulle verisuoneen osana laskimonsisaisti infuusiota
erikoisladkérien valvonnassa. Sinua tarkkaillaan saanndllisesti seka hoidon aikana ettd sen jalkeen.
Jos sairastat pinnallista virtsarakkosyopaa, on mahdollista, ettd saat ladkkeen virtsarakkoon.

Annostus

Laakari laskee sinulle annettavan annoksen. Tama riippuu kehosi pinta-alasta (lasketaan pituuden ja
painon perusteella) sek& muista talld hetkelld kayttamistési syopélaakkeista ja saamistasi
sybpahoidoista. Ladkari paattaa kullekin potilaalle yksildllisesti kuinka usein ladkettd annetaan. Jos
sinulla on kysyttavéa hoitoosi liittyen, kysy neuvoa laakariltd, sairaanhoitajalta tai apteekista.

Maksan tai munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat
Jos maksasi tai munuaistesi toiminta on heikentynyt, annosta tulee pienentdd. Laakari kertoo sinulle,
kuinka paljon tarvitset.

Kaytto lapsille / ylipainoisille potilaille / idkkaille / sddehoitoa saaneille potilaille
Annosta voi olla tarpeen pienenta lapsilla, ylipainoisilla potilailla ja iakkaill4 sekd potilailla, jotka
ovat saaneet sddehoitoa. La&kari kertoo sinulle, kuinka paljon tarvitset.

Jos saat enemmaéan Doxorubicin medacia kuin sinun pitaisi

L&dkari tai sairaanhoitaja tarkkailee sinua huolellisesti hoidon aikana ja sen jalkeen. Yliannostus
johtaa doksorubisiinin mahdollisten haittavaikutusten voimistumiseen. Varsinkin verimuutoksia ja
maha-suolikanavaan ja sydameen liittyvié oireita saattaa esiintya. Sydanhairidité saattaa ilmeta jopa
kuuden kuukauden kuluttua yliannostuksen jalkeen.

Yliannostustapauksessa laékari ryhtyy tarvittaviin toimenpiteisiin. N&itéd voivat olla esimerkiksi
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verensiirto ja/tai antibioottihoito.
Kerro laékérille, jos mitéd tahansa oireita esiintyy.

Jos olet ottanut liian suuren laakeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkett4 vahingossa, ota aina
yhteytté ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos Doxorubicin medac -hoito keskeytetaan tai lopetetaan

Laakari paattaa Doxorubicin medac -hoitosi kestosta. Jos hoito lopetetaan ennen kuin suositeltava
hoitokuuri on pééattynyt, doksorubisiinihoidon teho saattaa heikentyé.

Kysy laakarilt neuvoa, jos haluat lopettaa hoidon.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Ota heti yhteys laakariin, jos sinulla esiintyy jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista.

Haittavaikutukset on lueteltu mahdollisen vakavuuden mukaan.

o Vakava allerginen reaktio (yliherkkyysreaktio), johon voi liittya nokkosihottumaa, kuumetta,
kylmanvéreita. Taman tyyppinen allerginen reaktio voi olla hengenvaarallinen.

o Sydanongelmat; saatat esim. havaita, ettd sydamesi ly6é poikkeuksellisen nopeasti (kohonnut
pulssi). Sydanongelmien ilmaantuessa tarkkaillaan yleensa syddmen séhkokayraé eli EKG:ta.
Jos sinulla on ollut sydédnongelmia (vaikka kauankin aikaa sitten) ennen Doxorubicin medac -
hoitoa, muista kertoa siita la&kérillesi.

o Verimuutokset: veren tiettyjen valkosolujen maaré voi vahentyé (infektioherkkyytesi saattaa
lisdantyd), verihiutaleiden maara voi véhentya (sinulla saattaa esiintyd epatavallisia
verenvuotoja) ja saatat havaita anemian merkkeja (heikkous, vésymys, ty6las hengitys ja
levottomuuden tunne).

Virtsasi saattaa olla punaista, erityisesti ensimmaiselld virtsauskerralla kunkin Doxorubicin medac -
injektion jalkeen. Tasta ei tarvitse huolestua, ja virtsan véri palautuu pian taas normaaliksi.

Muut esiintymistaajuuden mukaan luokitellut sivuvaikutukset.

Hyvin yleinen (saattaa esiintyd useammalla kuin 1:11& henkil6lla 10:st&)

o infektiot

o luuytimen toiminnan heikkeneminen (luuydinsuppressio), valkosolujen puute (leukopenia),
tiettyjen valkosolujen seké verihiutaleiden maaran lasku (neutropenia ja trombosytopenia),
punasolujen maaran lasku (anemia), kudosten hapenpuute (kudoshypoksia) tai kuolema vakavan
luuytimen toiminnan heikkenemisen seurauksena

tiettyjen valkosolujen maéaran lasku, johon liittyy kuume (kuumeinen neutropenia)
verihyytymadn aiheuttava laskimotulehdus (tromboflebiitti)

pahoinvointi ja/tai oksentelu

ruoansulatuskanavan limakalvojen tulehdus, joka alkaa polttavana tunteena suussa tai nielussa
(mukaosiitti)

suun limakalvon tulehdus (suutulehdus)

ripuli — voi aiheuttaa elimiston kuivumista

kasi-jalkaoireyhtyma (kivulias punoitus, johon liittyy kasien ja jalkapohjien turvotusta)
kynsilevyjen irtoaminen

hiustenl&hto

paikallinen ihovaurio, ihon punoitus

ihon herkistyminen auringonvalolle

ihottumat

vilunvéreet, kuume, voimattomuus
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sydantutkimusten poikkeavat tulokset (oireeton vasemman kammion ejektiofraktion (LVEF)
pieneneminen, poikkeava sydansahkokéyra (EKG), poikkeavat maksa-arvot (transaminaasit))
painonnousu.

Yleinen (saattaa esiintya enintdan 1:11a henkildlla 10:sta):

sydanongelmat, kuten sydénlihassairaus (kardiomyopatia), sydamen tiheédlyontisyys
(takykardia), sydamen rytmihairid, johon liittyy tihealydntisyytta (takyarytmia), sydamen
hidaslyontisyys (bradykardia), sydamen vajaatoiminta, sydamen toiminnan heikentyminen
ruokahaluttomuus

virtsarakkotulehdus, johon toisinaan liittyy kivulias virtsaaminen, lisdantynyt tai yollinen
virtsaamistarve tai verivirtsaisuus ja virtsarakon kouristelu (virtsarakkoon annon jélkeen)
vakava elimiston yleisinfektio (sepsis)

veren bakteeri-infektio (septikemia)

ihon ja kynsien tummuminen

ihon kutina

nokkosihottuma

sédehoidolla hoidettavan alueen paikallinen yliherkkyysreaktio

silman sidekalvotulehdus (aiheuttaa tavallisesti silmien punoitusta ja vuotamista)
laskimotulehdus (flebiitti)

verenvuoto

ruokatorven tulehdus, vatsakipu tai polttava tunne vatsassa.

Melko harvinainen (saattaa esiintyd enintéan 1:11a henkil6lla 100:sta):

elimistdon kuivuminen

laskimon seindmén kovettuminen tai jaykistyminen (fleboskleroosi)

paksusuolen tulehdus (koliitti)

paksusuolen tulehdus (my6s vaikea tulehdus, johon voi toisinaan liittyd vakavia infektioita), kun
doksorubisiinia annetaan yhdistelmana sydpalaake sytarabiinin kanssa

mahalaukun tulehdus, johon voi liittyd verenvuotoa (erosiivinen gastriitti)

maha- tai suolistoverenvuoto

ruoansulatuskanavan haavaumat ja kuolio

verenmyrkytys (sepsis), johon liittyy elintoimintojen heikentyminen ja matala verenpaine
(septinen sokki)

syopalaakkeiden yhteiskdyton aiheuttama verisydpd, kun ladke annetaan tietyntyyppisten
muiden syopéalaakkeiden kanssa (sekundaarinen leukemia, akuutti lymfosyyttinen leukemia)
verihyytyman muodostuminen verisuoneen (tromboembolia).

Harvinainen (saattaa esiintya enintédan 1:11a henkil6lla 1 000:sta):

sy6pasolujen nopean hajoamisen aiheuttamat aineenvaihdunnalliset hairiot
(tuumorilyysioireyhtyma)

kudoskuolio

akillinen ja mahdollisesti hengenvaarallinen allerginen reaktio, mukaan lukien ihottuma, kutina,
kuume, vilunvareet, allerginen ja Kivulias silmaluomien ja kielen turvotus ja hengitysvaikeudet
(anafylaktiset reaktiot)

ihottuman kaltaiset oireet (punoittavat ihoreaktiot) injektion annossa kaytetyn laskimon vieressa
heitehuimaus

sédehoidon jalkeinen keuhkotulehdus

hengityshairiot, nenan limakalvon turvotus, nopea hengitys ja hengitysvaikeudet

lisddntynyt kyyneleritys.

Hyvin harvinainen (saattaa esiintyd enintaéan 1:11& henkil611& 10 000:sta):

korkea veren virtsahappopitoisuus (hyperurikemia)
tietynlainen syddmen rytmihéirio (eteis-kammiokatkos)
matala verenpaine ja riittdméaton verenkierto (sokki)
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maha-suolikanavan limakalvovauriot (eroosiot), varimuutokset suun sisapuolella
yleinen lihasheikkous

kuukautisten puuttuminen

sperman vahainen maard tai puuttuminen

yleinen huonovointisuus.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin):
kuumat aallot

vaikea sydamen vajaatoiminta (syddmen toiminnan heikentyminen)
epasaanndllinen sydamen syke

yska tai hengitysvaikeudet (bronkospasmi)

maksan toiminnan hairio

virtsan varjaytyminen punaiseksi 1-2 paivaé annon jalkeen
munuaisten vajaatoiminta

hedelmattomyys miehilla

sarveiskalvon tulehdus (keratiitti)

nivelkipu

pistava tai polttava tunne infuusiokohdassa.

Polttavaa tunnetta, punoitusta ja turvotusta saattaa esiintyé injektiopaikassa. Jos niité esiintyy
infuusion aikana, ilmoita siita laékéarille tai sairaanhoitajalle, silld injektio tulee silloin heti lopettaa ja
aloittaa uudelleen toisessa injektiopaikassa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
liImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Doxorubicin medacin sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketts etiketissé ja pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilyta avaamattomat injektiopullot jadkaapissa (2—8 °C). Pida injektiopullo ulkopakkauksessa.
Herkké valolle.

Valmiste on kdytettava valittomasti injektiopullon avaamisen jalkeen.

Vain kertakdyttoon. Kayttaméaton liuos on havitettdvé heti ensimmaisen k&yton jalkeen.

Al kayta tatd ladketts, jos huomaat, ettd liuos ei ole kirkasta ja punaista tai siind on hiukkasia.
Ladkkeita ei pida heittdd viemariin. Kysy kayttdmattomien ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Doxorubicin medac sisaltaa

pal (FI-Finnish-Swedish) Doxorubicin medac 2 mg/ml solution for infusion
National version: 06/2024


file:///C:/Työt/Työn%20alla/stp/STP_Encrypted_2021-12-20/FI/www.fimea.fi

1 ml siséltad 2 mg doksorubisiininydrokloridia.

Jokainen 5 ml:n injektiopullo siséltad 10 mg doksorubisiinihydrokloridia.
Jokainen 10 ml:n injektiopullo siséltdd 20 mg doksorubisiinihydrokloridia.
Jokainen 25 ml:n injektiopullo sisdltdd 50 mg doksorubisiinihydrokloridia.
Jokainen 75 ml:n injektiopullo sisédltdd 150 mg doksorubisiinihydrokloridia.
Jokainen 100 ml:n injektiopullo sisaltdd 200 mg doksorubisiinihydrokloridia.

Muut aineet ovat natriumkloridi, suolahappo (pH:n sdat6on) ja injektionesteisiin kaytettavéa vesi.

Laéakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Doxorubicin medac on kirkas, punainen liuos, jossa kaytannollisesti katsoen ei ole lainkaan hiukkasia.

Pakkauskoot:

Liuos on saatavissa 1 tai 5 injektiopullon pakkauksissa. Jokainen injektiopullo siséltaa 5, 10, 25, 75 tai
100 ml liuosta.

Tamad vastaa 10:t4, 20:t4, 50:t4, 150:t4 tai 200:aa milligrammaa vaikuttavaa ainetta,
doksorubisiinihydrokloridia, injektiopulloa kohden.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissé.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

medac

Gesellschaft fir klinische
Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksa

Talla 1adkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa ja
Yhdistyneessd kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilla:

Islanti Doxorubicin medac 2 mg/ml innrennslislyf, lausn
Portugali Doxorrubicina medac

Saksa Adrimedac 2 mg/ml Infusionsldsung

Slovakia Doxorubicin medac 2 mg/ml infGzny roztok
Suomi Doxorubicin medac 2 mg/ml infuusioneste, liuos
TSekin tasavalta Doxorubicin medac 2 mg/ml infuzni roztok

Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti) Doxorubicin hydrochloride
Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.06.2024

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Y hteensopimattomuudet

Doksorubisiinia ei tule sekoittaa hepariinin kanssa, sill& se saattaa aiheuttaa sakan muodostumista,
eika sit4 tule sekoittaa 5-fluorourasiilin kanssa, silld se saattaa johtaa doksorubisiinin hajoamiseen.
Pitkittynyttd kontaktia mink& tahansa eméaksisen pH:n omaavan liuoksen kanssa tulee valttaa, silla se
aiheuttaa ladkeaineen hydrolyysin.

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, la&kevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
la&kevalmisteiden kanssa.
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Avatut injektiopullot
Valmiste tulee kayttaa valittomasti injektiopullon avaamisen jéalkeen.

Kayttovalmiiksi saatetut infuusioliuokset
Kemiallisen ja fysikaalisen kayttostabiiliuden 0,5 mg/ml konsentraationa 0,9 prosenttiseen

natriumkloridi- ja 5-prosenttiseen glukoosiliuokseen sekoitettuna on osoitettu olevan 7 péivaa 2-8 °C

lampotilassa tai huoneenldmmossé (2025 °C), kun liuos on valmistettu PE-pusseissa ja suojattu
valolta.
Mikrobiologisista syista valmiste tulee kayttaa valittdmasti. Jos sita ei kdytetd valittdmasti, kayton

aikaiset sdilytysajat ja olosuhteet ennen kéyttda ovat kayttdjan vastuulla. Silyvyys ei saa normaalisti

ylittaa 24 tuntia 2-8 °C:een lampotilassa, ellei laimentaminen ole tapahtunut kontrolloiduissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Erityiset varotoimet havittamiselle (ja muut kasittelyohjeet)
Ainoastaan kertakayttoon.
Kéayttdmaton ladkevalmiste tai jate on hévitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Noudatettava sytotoksisten ldakkeiden ké&sittelystd annettuja ohjeita.
Seuraavat turvallisuutta koskevat suositukset on annettu tdman aineen toksisen luonteen vuoksi:

o Henkilokunnalle on annettava hyvaa késittelytapaa koskevaa koulutusta.

o Raskaana olevat tydntekijat eivat saa kasitella tata ladketta.

o Doksorubisiinia kasittelevan henkilokunnan tulee kéyttaa suojavaatetusta: suojalaseja,
suojatakkia sekd kertakdyttokasineitd ja -naamareita.

o Liuoksen valmistamista varten tulee varata oma (mieluiten laminaarivirtausjarjestelmalla
varustettu) alue. TyOpinta tulee suojata kertakayttdisella, muovivuoratulla imukykyisella
paperilla.

o Kaikki antoon tai puhdistukseen kaytettavét tarvikkeet, mukaan lukien késineet, tulee laittaa

vaarallisten jatteiden jatepusseihin havitettavaksi polttamalla korkeassa lampdtilassa (700 °C).

o Jos ainetta joutuu iholle, pese kontaminoitunut ihoalue saippualla ja vedell3 tai
natriumbikarbonaattiliuoksella. Varo hankaamasta ihoa rikki harjalla.

o Jos ainetta joutuu silmaan (silmiin), pida silmaluomi (-luomet) ylhaalla ja huuhtele
kontaminoituneita silmié runsaalla vedelld vahintdan 15 minuutin ajan. Hakeudu sen jélkeen
laékariin.

o Roiskeet ja vuodot tulee késitella laimennetulla natriumhypokloriittiliuoksella (1 % klooria),
mieluiten imeyttamalla yon yli ja huuhtomalla sen jélkeen vedella.

o Kaikki puhdistusmateriaalit on hdvitettédva edelld kuvatulla tavalla.

o Pese kadet aina kasineiden poistamisen jélkeen.
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Bipacksedel: Information till anvandaren
Doxorubicin medac 2 mg/ml infusionsvétska, 16sning
doxorubicinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du pabérjar behandling med detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1 Vad Doxorubicin medac ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du far Doxorubicin medac
3. Hur Doxorubicin medac ges

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Doxorubicin medac ska forvaras

6 Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Doxorubicin medac ar och vad det anvands for

Doxorubicin tillhér en grupp lakemedel som kallas antracykliner. Det fungerar genom att déda tumor-
och blodcancerceller. Din lakare kan forklara vilken nytta du kan ha av doxorubicin.

Det hdr lakemedlet anvands for att behandla:

brostcancer

aggstockscancer

livmodercancer

cancer i urinblasan

lungcancer

skoldkortelcancer

mjukdelscancer och skelettcancer (sarkom)

neuroblastom (cancer i nervceller)

Wilms tumor

malignt lymfom (Hodgkins sjukdom och non-Hodgkin-lymfom)
leukemi (cancer som orsakar onormal produktion av vita blodceller)
cancer i vita blodceller (multipelt myelom)

Doxorubicin som finns i Doxorubicin medac kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du far Doxorubicin medac

Du far inte behandlas med Doxorubicin medac i féljande fall. Tala om for din lakare:

o om &r allergisk mot doxorubicin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6) eller mot andra antracykliner

o om du har ett Iagt antal blodceller (daligt fungerande benmérg)
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o om du har eller tidigare har haft hjartproblem

o om du tidigare har behandlats med doxorubicin, andra antracykliner(6ver en viss total dos),
andra lakemedel mot tumarer eller immunsuppressiva lakemedel

o om du har en tendens att bloda latt

o om du har en infektion

o om du har svara sar i munnen (sérskilt de som orsakats av tidigare tumorbehandling, inklusive
stralning)

o om du har svara leverproblemer

o om du ammar.

Dessutom, vid intravesikal (placerad direkt i urinblasan genom en kateter) behandling, far
Doxorubicin medac inte anvandas

o om cancern har spridits till urinblasevéaggen

. om du har en blas- eller urinvagsinfektion

o om det finns problem med kateterisering (inforande av ett litet plastror i urinledaren)
. om du har blod i urinet.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du ges Doxorubicin medac.

Fare eller under behandling med Doxorubicin medac rekommenderas dvervakning av hjart-, lever-
och njurfunktion samt 6vervakning av blodvarden och lungor. Daglig inspektion av munhalan
avseende slemhinneférandringar rekommenderas ocksa.

Var sarskilt forsiktig

o om du tidigare har fatt stralbehandling eller tagit lakemedel som kan ha biverkningar pa hjartat,
t.ex. trastuzumab (ett lakemedel for cancerbehandling).

o om du ar gravid, planerar att bli gravid i framtiden eller om du &r man och vill bli pappa

. om du star pa en kontrollerad natriumkost.

Tala med din lakare om du har fatt eller ska fa levande eller férsvagade vacciner. Om du far en
brannande kénsla i infusionsomradet kan det vara ett tecken pa att nagot gatt fel vid injektionen och
infusionen maste stoppas omedelbart.

Undvik kontakt med personer som nyligen vaccinerats mot polio ndr du behandlas med Doxorubicin
medac.

Andra lakemedel och Doxorubicin medac
Tala med lékare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas andra lakemedel

Foljande lakemedel kan samverka med Doxorubicin medac:

o andra cytostatika (lakemedel mot cancer), t.ex. antracykliner (daunorubicin, epirubicin,
idarubicin), cisplatin, cyklofosfamid, cyklosporin, cytarabin, dakarbazin, daktinomycin,
fluorouracil, mitomycin C, taxaner (t.ex. paklitaxel), merkaptopurin, metotrexat, streptozocin
och sorafenib

o hjartaktiva lakemedel (for att behandla hjértsjukdomar), t.ex. kalciumkanalblockerare,
verapamil, digoxin

o cytokrom P-450-hammare (lakemedel (t.ex. cimetidin) som sénker funktionaliteten hos

cytokrom P-450-enzymer. Dessa enzymer &r viktiga for att bryta ner gifter i din kropp.e

lakemedel som framkallar cytokrom P-450 (t.ex. rifampicin, barbiturater)

antiepileptiska lakemedel (t.ex. karbamazepin, fenytoin, valproat)

heparin (férhindrar att blodet levrar sig)

amidopyrinderivat (smértstillande)

antiretrovirala lakemedel (lakemedel for att behandla infektioner med sarskilda virusformer,

t.ex. ritonavir mot AIDS)
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kloramfenikol och sulfonamider (lakemedel for att behandla bakterieinfektioner)

progesteron (t.ex. for anvandning vid graviditet med risk for missfall)

amfotericin B (for att behandla svampsjukdomar)

levande vacciner (t.ex. mot poliomyelit, malaria)

trastuzumab (anvands for att behandla brostcancer), vilket kan ta upp till sju manader innan det
forsvinner fran kroppen. Eftersom trastuzumab kan paverka hjartat ska du inte ta doxorubicin
under sju manader efter du har slutat ta trastuzumab. Om doxorubicin tas innan denna tidsperiod
gatt maste din hjartfunktion 6vervakas noggrant.

o klozapin (t.ex. vid anvandning for att behandla psykoser som schizofreni)

o lakemedel for att minska urinsyran i blodet. Dosen av sédana lakemedel maste eventuellt
andras.

Lagg marke till att de hér uppgifterna aven kan gélla lakemedel som har anvants tidigare eller som
kommer att anvandas nagon gang i framtiden.

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 anvander detta lakemedel.

Graviditet

Om du ar kvinna maste du undvika att bli gravid medan du behandlas med doxorubicin Om du blir
gravid under behandlingen med doxorubicin ska du informera din lakare omedelbart.

Om du 6nskar skaffa barn efter avslutad behandling rekommenderas genetisk radgivning i forvag.

Preventivmedel fér méan och kvinnor

Om du ar kvinna bor du anvanda effektiv preventivmetod under behandlingen och i minst 7 manader
efter den sista dosen.

Om du & man maste du vidta adekvata forsiktighetsatgarder sa att din partner inte blir gravid medan
du behandlas med doxorubicin och under minst 4 manader efter den sista dosen.

Doxorubicin rekommenderas inte om du ar gravid.

Amning
Du ska inte amma under behandling med Doxorubicin medac och under minst 2 veckor efter den sista
dosen.

Fertilitet

Om ni dvervéager att skaffa barn efter behandlingen bér ni diskutera detta med lakaren. Doxorubicin
kan orsaka permanent infertilitet. Om du ar man bor du darfor diskutera med lakaren mojligheten att
frysa sperma innan behandlingen inleds (kryobevarande eller kryokonservering). Kvinnor bor ocksa
sbka konsultation om att bevara fertiliteten fore behandlingen.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Pa grund av ofta forekommande illamaende och krakningar avrads du fran att framfora fordon och
anvénda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfra 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.
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Doxorubicin medac innehaller natrium

Tala om for din lakare om du star pa en kost med Iagt natriuminnehall. Han/hon kommer att ta hansyn
till att detta lakemedel innehaller 0,154 mmol (eller 3,54 mg) natrium per ml l6sning. De olika
forpackningsstorlekarna med Doxorubicin medac innehaller féljande mangder natrium:

5 ml injektionsflaska: Denna forpackningsstorlek innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium,
d.v.s. dr nast intill “natriumfritt”.

10 ml injektionsflaska: Denna forpackningsstorlek innehaller 35,42 mg natrium (den huvudsakliga
bestandsdelen i bordssalt). Detta motsvarar 1,77 % av hogsta rekommenderat
dagligt intag av natrium for vuxna.

25 ml injektionsflaska: Denna forpackningsstorlek innehaller 88,55 mg natrium (den huvudsakliga
bestandsdelen i bordssalt). Detta motsvarar 4,43 % av hogsta rekommenderat
dagligt intag av natrium for vuxna.

75 ml injektionsflaska: Denna forpackningsstorlek innehaller 265,65 mg natrium (den huvudsakliga
bestandsdelen i bordssalt). Detta motsvarar 13,28 % av hogsta rekommenderat
dagligt intag av natrium for vuxna.

100 ml injektionsflaska: Denna forpackningsstorlek innehaller 354,20 mg natrium (den huvudsakliga
bestandsdelen i bordssalt). Detta motsvarar 17,71 % av hogsta rekommenderat
dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Doxorubicin medac ges

Administreringssatt och administreringsvag

Ta inte lakemedlet pa egen hand. Behandlingen ges som en del av en intravends infusion (dropp)
direkt i ett blodkarl under dverinseende av specialistutbildad personal. Du kommer att évervakas
noggrant bade under och efter behandlingen.

Om du har ytlig blascancer &r det mojligt att lakemedlet ges direkt i urinblasan (intravesikal
administrering).

Dosering

Din lakare kommer att berakna dosen du kommer att fa. Dosen beror pa din kroppsyta (beréknad
utifran din langd och vikt) och andra cancerlakemedel eller behandlingar du for narvarande genomgar.
Din lakare kommer att avgora hur ofta dosen tas individuellt for varje person. Om du har nagra fragor
om din behandling ska du fraga din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonalen.

Patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion
Om du har nedsatt lever- eller njurfunktion ska dosen minskas. Din lakare kommer att informera dig
om hur stor dos du behover.

Anvandning for barn/patienter som lider av fetma/aldre/patienter som genomgatt
stralbehandling

Dosen kan behéva minskas till barn, patienter som lider av fetma och aldre eller om du har fatt
stralbehandling.

Din lakare kommer att informera dig om hur stor dos du behover.

Om du har fatt for stor mangd av Doxorubicin medac

Du kommer att dvervakas noggrant av lakare eller sjukskoterska under och efter behandlingen.
Symtomen vid 6verdos &r en forstarkning av de eventuella biverkningarna av doxorubicin, sérskilt
forandringar i blodet, mag-, tarm- och hjartproblem kan uppsta. Hjartproblem kan aven upptrada upp
till sex manader efter att du fick Gverdosen.

Om 6verdosering skulle intraffa kommer din lakare att vidta lampliga atgarder. Dessa kan inkludera
blodtransfusion och/eller behandling med antibiotika.
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Tala om for din lakare om du far ngot av symtomen.

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 (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om behandlingen med Doxorubicin medac avbryts eller avslutas

Din lakare bestammer hur lange behandlingen med Doxorubicin medac ska paga. Om behandlingen
avslutas i fortid kan effekterna av behandlingen med doxorubicin minska.

Radfraga lakare om du vill avbryta behandlingen.

4. Eventuella biverkningar

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

Kontakta omedelbart lakare om du far nagon av foljande allvarliga biverkningar.

De har rangordnats efter fallande allvarlighetsgrad.

o Du kan fa nasselutslag, feber, frossbrytningar, allvarliga 6verkanslighetsreaktioner. Dessa
allergiska reaktioner kan vara livshotande.

o Hjartproblem — du kan till exempel mérka att ditt hjarta slar snabbare &n vanligt och att
pulsfrekvensen okar. Vid hjartproblem &r det vanligt med 6vervakning med EKG. Om du har
haft hjartproblem (dven om det var l&nge sedan) fére behandlingen med Doxorubicin medac, &r
det viktigt att du talar om det for lakaren.

o Forandringar i blodet: minskat antal av vissa vita blodceller (din mottaglighet for infektioner
kan oka), minskat antal trombocyter (du kan fa ovanliga blédningar) och du kan marka
symtom pa anemi (svaghet, trétthet, tung andning och oroskansla).

Din urin kan bli rédfargad, sérskilt forsta gangen du urinerar efter varje injektion av Doxorubicin
medac. Detta ar helt ofarligt och urinen atergar snart till sin normala farg.

Ovriga biverkningarsorterade efter frekvens.

Mycket vanliga (kan paverka mer &n 1 av 10 personer)

o infektioner

o minskad aktivitet i benmargen (myelosuppression), brist pa vita blodkroppar (leukopeni),
minskat antal av vissa vita blodkroppar och trombocyter (neutropeni och trombocytopeni),
minskat antal roda blodkroppar (anemi), minskad syreniva i vavnader (vavnadshypoxi) eller
dodsfall fran en kraftigt minskad benmérgsaktivitet

o minskat antal av vissa vita blodkroppar atféljt av feber (febril neutropeni)

o inflammation av en ven som leder till blodpropp (tromboflebit)

. illamaende och/eller krakning

o inflammation i slemhinnorna i matstrupen, bdrjar med en brénnande ké&nsla i mun eller svalg
(mukosit)

o inflammation i munslemhinnan (stomatit)

. diarré — kan leda till uttorkning

o hand-fotsyndrom (sméartsam rodnad med svullnad av handflatorna och fotsulorna)

o avskiljning av nagelplattorna

. haravfall (alopeci)

. lokal hudskada, hudrodnad

o huden blir kansligare for solljus

o hudutslag

o frossbrytningar, feber, kraftléshet (asteni)

o onormala resultat vid hjartundersékningar (asymtomatisk minskning av vanstra kammarens
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ejektionsfraktion [LVEF]), onormalt elektrokardiogram [EKG], onormala levervérden
(transaminaser)
viktokning.

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 personer):

hjartsjukdom, till exempel hjartmuskelsjukdom (kardiomyopati), hdg hjartfrekvens (takykardi),
hjartrytmsjukdom med hog hjartfrekvens (takyarytmi), 1ag hjartfrekvens (bradykardi),
hjértsvikt, svagt hjarta

atstorning (anorexi)

blasinflammation, ibland med smarta vid urinering, behov att urinera oftare eller under natten
eller blod i urinen och kramp i urinblasan (efter administrering direkt i blasan)

allvarlig infektion i hela kroppen (sepsis)

bakterieinfektion i blodet (septikemi)

huden och naglarna kan se morkare ut &n vanligt

hudklada

nésselfeber

lokal 6verkanslighetsreaktion i omradet som stralbehandlas

konjunktivit (orsakar vanligtvis rdda, rinnande 6gon)

veninflammation (flebit)

blddning

inflammation i matstrupen, buksmaértor eller brannande kénsla.

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 personer):

uttorkning

forhardnad av och styvhet i venvéaggen (fleboskleros)

inflammation i tjocktarmen (kolit)

inflammation i kolon (&ven i allvarlig form ibland med allvarliga infektioner) i kombination
med doxorubicin och cytarabin (Iakemedel mot cancer)

inflammation i magsacken med eventuell blddning (erosiv gastrit)

blédning i magséck eller tarm

sarbildning och nekros (cell-/vavnadsdod) i matsmaltningskanalen

blodférgiftning med nedsatta organfunktioner och lagt blodtryck (septisk chock)
blodcancer som uppstar vid kombinerad behandling med en sarskild typ av andra lakemedel mot
cancer) (sekundér leukemi, t. ex. akut lymfatisk leukemi)

proppbildning i ett blodkérl (tromboemboli)

Sallsynta (kan paverka upp till 1 av 1 000 personer):

snabb nedbrytning av cancerceller som orsakar metaboliska obalanser (tumorlyssyndrom)
vavnadsddd (vavnadsnekros)

akuta och potentiellt livshotande allménna allergiska reaktioner inklusive hudutslag, klada,
feber, frossa, smartsam svullnad av 6gonlock och andningssvarigheter (anafylaktiska reaktioner)
allergisk, smartsam svullnad av 6gonlock och tunga med andningssvarigheter (angiodem)
hudutslagsliknande symtom (erytemdsa reaktioner) langs venen som anvénds for injektionen
yrsel

lunginflammation efter stralning

andningsstorningar, svullnad av nasslemhinnan, snabb andhdmtning och andningssvarigheter
okat tarflode

Mycket sallsynta (kan paverka upp till 1 av 10 000 personer):

hog niva av urinsyra i blodet (hyperurikemi)

viss hjartrytmsjukdom (atrioventrikul&rt block)

Iagt blodtryck och dalig blodcirculation (chock)

skador pa mag-tarmkanalens slemhinna (erosioner), missfargningar inuti munnen
allmén muskelsvaghet
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o utebliven menstruation
o Iagt spermavolym eller avsaknad av spermier
o allmén sjukdomskansla

Inga kénda (kan inte berédknas fran tillgangliga data):
varmevallningar

allvarlig hjartsvikt (férlust av hjartfunktion)
oregelbundna hjartslag

hosta eller andningssvarigheter (bronkialspasm)
leversjukdom

rodfargad urin 1-2 dagar efter administrering
forlust av njurfunktion kan leda till njursvikt
infertilitet hos mén

inflammerad hornhinna (keratit)

ledsmarta

stickande eller brannande kénsla vid infusionsstéllet

Sveda, rodnad och svullnad pa administreringsstéllet kan forekomma. Om detta intraffar under en
infusion ska du tala om det for lakaren eller sjukskoterskan, eftersom injektionen da maste stoppas
omedelbart och startas igen pa ett annat stélle.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
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 sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Doxorubicin medac ska forvaras

Forvaras detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatumet som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvara ooppnade injektionsflaskor i kylskap (2 °C-8 °C). Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.
Ljuskansligt.

Produkten ska anvéndas omedelbart efter att injektionsflaskan 6ppnats.

Endast avsedd for engangsdos. Eventuell oanvand 16sning ska kasseras omedelbart efter
anvéndningen.

Anvand inte Doxorubicin medac om du méarker att l6sningen inte ar klar, rod och fri fran partiklar.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
1 ml innehaller 2 mg doxorubicinhydroklorid.
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Varje injektionsflaska om 5 ml innehaller totalt 10 mg doxorubicinhydroklorid.
Varje injektionsflaska om 10 ml innehaller totalt 20 mg doxorubicinhydroklorid.
Varje injektionsflaska om 25 ml innehaller totalt 50 mg doxorubicinhydroklorid.
Varje injektionsflaska om 75 ml innehaller totalt 150 mg doxorubicinhydroklorid.
Varje injektionsflaska om 100 ml innehaller totalt 200 mg doxorubicinhydroklorid.

Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, saltsyra (for pH-reglering) och vatten for injektion.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Doxorubicin medac ar en klar, rod 16sning som ar sa gott som fri fran partiklar.

Forpackningsstorlekar:

Losningen finns tillganglig i forpackningar om 1 eller 5 injektionsflaskor som innehaller 5, 10, 25, 75
eller 100 ml 18sning.

Detta motsvarar 10, 20, 50, 150 eller 200 mg av den aktiva substansen, doxorubicinhydroklorid, per
injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
medac

Gesellschaft fur klinische

Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Férenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Finland Doxorubicin medac 2 mg/ml infuusioneste, liuos
Island Doxorubicin medac 2 mg/ml innrennslislyf, lausn
Portugal Doxorrubicina medac

Slovakien Doxorubicin medac 2 mg/ml infuzny roztok
Tjeckien Doxorubicin medac 2 mg/ml infuzni roztok
Tyskland Adrimedac 2 mg/ml Infusionsldsung

Férenade kungariket (Nordirland) Doxorubicin hydrochloride

Denna bipacksedel &ndrades senast 28.06.2024.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Inkompatibiliteter

Doxorubicin skall inte blandas med heparin eftersom det kan bildas en fallning och det skall inte
blandas med 5-fuorouracil eftersom det kan ske en nedbrytning. Langvarig kontakt med alkaliska
lésningar skall undvikas, eftersom det orsakar hydrolys av lakemedlet.

D4 blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

Oppnade injektionsflaskor
Produkten ska anvandas omedelbart efter att injektionsflaskan ppnats.
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Fardigberedda infusionslésningar

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning och en koncentration pa 0,5 mg/ml har visats i 0,9 %
natriumklorid och 5 % glukos i upp till 7 dagar vid 2—8 °C eller rumstemperatur (20 °C till 25 °C) om
de beretts i PE-pasar i skydd mot ljus.

Av mikrobiologiska skal skall produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart, ar
forvaringstid och forvaringsforhallanden fore anvandning anvandarens ansvar och skall normalt inte
vara langre an 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, savida inte spadning har skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Endast for engangsanvéandning.
Ej anvént lakemedel eller avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

Folj riktlinjer for hantering av cytotoxiska lakemedel.

Foljande skyddsrekommendationer ges pa grund av denna substans toxiska karaktar:

o Personalen skall vara utbildad i god hanteringsteknik.

o Gravid personal skall inte arbeta med detta lakemedel.

o Personal som hanterar doxorubicin skall béara skyddsklader: skyddsglaségon, skyddsrockar,
engangshandskar och munskydd.

o En speciell yta skall avsattas for beredning (helst med laminért luftflode). Arbetsytan skall
skyddas av absorberande engangspapper med plastad baksida.

o Alla féremal som anvands for administrering eller rengoring, daribland handskar, skall laggas i
pasar for hogriskavfall for forbranning i hog temperatur (700 °C).

o Vid hudkontakt tvattas det kontaminerade hudomradet noggrant med tval och vatten eller
bikarbonatldsning. Skrubba dock inte huden med en skurborste.

o Vid kontakt med 6ga/dgon halls 6gonlocket ned och det drabbade 6gat spolas med rikliga
mangder vatten i minst 15 minuter. Uppsok darefter lakare for medicinsk beddmning.

o Spill eller 1ackage skall behandlas med utspadd natriumhypokloritlosning (1 % tillgangligt
klor), helst blotlaggas dver natten och darefter skdljas med vatten.

o Allt rengoringsmaterial skall kasseras sa som tidigare angivits.

o Tvaétta alltid handerna efter att handskarna har tagits av.
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