Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Epirubicin medac 2 mg/ml injektioneste, liuos
epirubisiinihydrokloridi

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

sinulle tarkeita tietoja.

. Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

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

. Jos havaitset haittavaikutuksia, k&danny 1a&karin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Epirubicin medac on ja mihin sitd kdytetaan

Mité sinun on tiedettévd, ennen kuin sinulle annetaan Epirubicin medacia
Miten Epirubicin medacia annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Epirubicin medacin séilyttaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Uk wd P

1. Mita Epirubicin medac on ja mihin sitd kéytetaan

Epirubicin medacin vaikuttava aine epirubisiinihydrokloridi kuuluu antrasykliinien ladkeryhmaan.
Néit4 soluja tuhoavia aineita (solunsalpaajia) kdytetadn syovan hoitamiseen.

Epirubicin medacia kaytetaan seuraavien sairauksien hoitoon
. rintasyopa,

. pitkélle edennyt munasarjasyopé,

. mahasyopa,

. pienisoluinen keuhkosydpa (keuhkosydvan erityislaji),
. pinnallinen tai erittain paikallinen virtsarakkosyopa.

Epirubisiinihydrokloridia, jota Epirubicin medac sisaltad, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin
téssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilékunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan Epirubicin medacia

Sinulle ei saa antaa Epirubicin medacia, jos

. olet allerginen epirubisiinihydrokloridille tai timéan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6) tai antrasykliineille (esim. doksorubisiini ja daunorubisiini).

. olet allerginen antraseenidioneille (sydvan hoitoon kaytettavia ladkkeitd).

. luuytimesi verisolutuotanto estyy pysyvasti muiden aikaisemmin annettujen
solunsalpaajalddkkeiden tai sadehoidon vuoksi.

. sinulle on annettu enimmaisannos epirubisiinia tai muita antrasykliinejé (esim. doksorubisiinia
ja daunorubisiinia) ja antraseenidioneja (syovén hoitoon kaytettavia ladkkeitd).

. sinulla on tai on aiemmin ollut sydanvaivoja (esim. syddmen rytmihdairioit4, sydamen
vajaatoiminta, sydaninfarkti, sydanlihaksen hairid, akuutti sydantulehdus, epéstabiili angina
pectoris).

. sinulla on vaikeita maksaan liittyvia ongelmia.

. sairastat systeemistd infektiota (koko elimistéon vaikuttava infektio).

. imetat.
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sinulla on vaikea suun limakalvon tai mahalaukun limakalvon tulehdus.

Sinulle ei saa antaa Epirubicin medacia virtsarakkoon, jos

sinulla on virtsatietulehdus.

kasvain on tyontynyt virtsarakon seindman lapi.

katetria on vaikea vieda siséén virtsarakkoon.

sinulla on virtsarakkoinfektio.

virtsassasi on verta.

virtsarakkosi on supistunut.

virtsarakkoosi j&& huomattava maaré virtsaa, kun olet yrittdnyt tyhjentaa rakon.

Varoitukset ja varotoimet
Erityishoitoa tarvitaan (keskustele 1dakérisi kanssa), jos

sinulla on maksan tai munuaisten toimintah&irio.

injektiokohdassa tuntuu epamukavuutta infuusion aikana (injektioliuos voi mahdollisesti vuotaa
ymparoivaan kudokseen).

valko- ja punasoluarvosi seké verihiutalearvosi ovat alhaiset.

sinulla on suutulehdus tai suun limakalvon tulehdus (arat huulet tai haavoja suussa).

olet aiemmin saanut sadehoitoa rintoihin tai l1adkkeitd, joilla voi olla syddmeen kohdistuvia
haittavaikutuksia.

sinut on rokotettu &skettdin tai haluat rokotteen lahitulevaisuudessa.

olet aikaisemmin saanut trastutsumabia (sy6van hoitoon kéytettava laake).

Lapset
Epirubicin medacin turvallisuutta ja tehoa lasten hoidossa ei ole varmistettu.

Muut ldakevalmisteet ja Epirubicin medac

Kerro laakérille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettéin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeitd, myos laékkeitd, joita 1a&kari ei ole méaérannyt. Etenkin seuraavista ladkkeistd on
tarke&é kertoa:

muut ladkkeet, jotka voivat vaikuttaa sydameen; esimerkiksi muut sydpéahoidot (kuten

5 fluorourasiili, siklofosfamidi, sisplatiini, taksaanit) tai kalsiuminestdjat (esim. verapamiili,
deksverapamiili) sekd samanaikainen tai aiempi sddehoito.

muut ladkkeet, jotka voivat vaikuttaa maksan toimintaan.

simetidiini (ladke, jota kaytetaan yleensd mahahaavan ja nérastyksen hoitoon); simetidiini
saattaa voimistaa epirubisiinin vaikutuksia.

paklitakseli (syopélaake): epirubisiini- ja paklitakselihoitojen vélissé on pidettava vahintaén
24 tunnin tauko.

dosetakseli (syopéaladke).

Kiniini (14&ke, jota kdytetd&n malarian ja suonenvedon hoitoon).

interferoni-alfa-2b (laéke, jota kaytetaan joidenkin syopien ja lymfoomien seké tietyntyyppisten
maksatulehdusten hoitoon).

ladkkeet, jotka voivat vaikuttaa verisoluarvoihin (esimerkiksi muut solunsalpaajat, antibiootit
kuten sulfonamidit ja kloramfenikoli, epilepsialdadkkeet kuten difenyylihydantoiini, HIV-
infektion hoitoon kéytettavat retrovirusladkkeet, seka kipuldakkeet, kuten
aminopyriinijohdannaiset).

dekstratsoksaani (kaytetaan epirubisiinin aiheuttaman kroonisen kumulatiivisen
sydantoksisuuden ehkaisyyn).

trastutsumabi. Trastutsumabin (Iaéke, jota kdytetdan tiettyjen sydpien hoitoon) poistumiseen
kehosta voi kulua jopa 7 kuukautta. Koska trastutsumabi saattaa vaikuttaa syddmeen, sinun ei
pida kayttaa epirubisiinia 7 kuukauteen sen jélkeen, kun olet lopettanut trastutsumabin
ottamisen. Jos epirubisiinia kdytetddn ennen kuin aika on kulunut umpeen, syddmesi toimintaa
on seurattava huolellisesti.

antibiootit, kuten sulfonamidit, ja tietyt diureetit (nesteenpoistoladkkeet™); niiden
samanaikainen kaytto epirubisiinin kanssa voi suurentaa veren virtsahappopitoisuutta.
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. hepariini (veren hyytymisté estava laéke); samanaikainen kéyttd epirubisiinin kanssa voi
heikentaa seké epirubisiinin etta hepariinin vaikutusta.

Jos tarvitset jonkin rokotteen, sinun on kerrottava epirubisiinihoidostasi laakarille ennen rokottamista.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Epirubicin medacin vaikuttava aine epirubisiinihydrokloridi voi aiheuttaa synnynnaisia vikoja, joten
on tarkedd, ettd kerrot ladkarille, jos epdilet olevasi raskaana. Raskaana olevista naisista on saatu
joitakin raportteja epirubisiinin ja vastasyntyneilld tai syntyméattomilla vauvoilla esiintyvien
sydanongelmien valisesta yhteydestd ja myds sikiokuolemista. Epirubicin medacia ei saa antaa
raskauden aikana, ellei 1a4kari ole sitd nimenomaan maarénnyt. Valté raskaaksi tulemista joko oman
tai kumppanisi Epirubicin medac -laékityksen aikana. Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on
kaytettava luotettavaa ehkéisya epirubisiininoidon aikana ja vahintdan 7 kuukautta viimeisen annoksen
jalkeen. Miesten on kaytettdva luotettavaa ehkdisya hoidon aikana ja vahintdan 4 kuukautta viimeisen
annoksen jalkeen. Jos tulet raskaaksi Epirubicin medac -ladkityksen aikana, on suositeltavaa hakeutua
perinndllisyysneuvontaan.

Miesten, jotka haluavat saada lapsia tulevaisuudessa, on k&&nnyttavé asiantuntijan puoleen sperman
jaadyttdmiseksi ennen Epirubicin medac -hoidon aloittamista.

Imettdminen on lopetettava ennen Epirubicin medac -hoidon aloittamista hoidon ajaksi ja vahintdan
7 vuorokaudeksi viimeisen annoksen jélkeen, silla Epirubicin medac voi vahingoittaa imetettavaa
lasta.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Epirubicin medac voi aiheuttaa pahoinvointia ja oksentelua, mika voi heikent&é ajokykyé ja koneiden
kayttokykya tilapaisesti.

Ladke voi heikent&a kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin lddkehoidon aikana. La&kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Epirubicin medac sisdltaa natriumia
Tama ladkevalmiste sisaltad natriumia 0,154 mmol (eli 3,54 mg) per 1 ml injektionestettd. Epirubicin
medacin eri pakkauskoot sisaltdvat seuraavat maarét natriumia:

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

10 ml:n injektiopullo: Tama pakkauskoko sisaltad 35,42 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa).
Tamaé vastaa 1,77 %:ia suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta
aikuiselle.

25 ml:n injektiopullo:  Tama pakkauskoko sisélt&da 88,55 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa).
Tama vastaa 4,43 %:ia suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta
aikuiselle.

50 ml:n injektiopullo: Tama pakkauskoko sisaltdd 177,1 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa).
Tama vastaa 8,86 %:ia suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta
aikuiselle.

100 ml:n injektiopullo: T&mé& pakkauskoko siséltdd 354,21 mg natriumia (ruokasuolan toinen
ainesosa). Tama vastaa 17,71 %:ia suositellusta natriumin
enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.
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3. Miten Epirubicin medacia annetaan

Epirubicin medacia annetaan ainoastaan tdmantyyppisiin hoitoihin erikoistuneen l&&kérin valvonnassa.
Ennen Epirubicin medac -hoitoa ja sen aikana ladkérisi tarkistaa eri laboratorioarvot (esim.
verisoluarvot, veren virtsahappotason, maksan toiminnan) ja seuraa tarkkaan sydamesi toimintaa.
Sydémen toimintoja seurataan usean viikon ajan Epirubicin medac -hoidon jélkeen.

Annettava Epirubicin medac -annos maaraytyy hoidettavan tilan, hoitovasteen ja muiden saamiesi
ladkkeiden mukaan.

Epirubicin medac -annos maéritetddn kehon pinta-alan mukaan. Se lasketaan pituuden ja painon
perusteella.

Suositeltu Epirubicin medac -annos on 60-90 mg kehon pinta-alanelidmetria kohti. Se annetaan
injektiona laskimoon, ts. verisuoneen, 3-5 minuutin kuluessa. Saat injektion kolmen viikon valein.

Pienisoluista keuhkosydpaé hoidettaessa suurempi 120 mg:n annos kehon pinta-alaneliémetria kohti
annetaan injektiona laskimoon 3-5 minuutin kuluessa tai annostellaan infuusiona (tiputus) enintéan
30 minuutin ajan kolmen viikon vélein.

Rintasy®péé hoidettaessa laakarisi paattaa annoksesta ja hoitoaikataulusta.

Annosta pienennetéan, jos valkosolu- ja verihiutalearvot ovat alhaisia, jos sinulla on maksan tai
munuaisten toimintahdirioita tai jos ladketta kaytetdan yhdessd muiden solunsalpaajalaakkeiden
kanssa.

Epirubicin medacia voidaan antaa myds suoraan rakkoon pinnallisen rakkosydvan hoidossa tai syovan
uusiutumisen estamiseksi rakkosyovén kirurgisen poiston jalkeen. La&keannos méaéritetdan
rakkosyopéatyypin mukaan.

Epirubicin medacin liiallisen laimentumisen vélttdmiseksi sinua neuvotaan olemaan juomatta nestetta
12 tuntia ennen hoitoa.

Yleiskuntoasi tarkkaillaan huolellisesti ennen Epirubicin medac -hoitoa, hoidon aikana seka sen
jalkeen.

Jos sinulle annetaan enemman Epirubicin medacia kuin pitaisi

Jos sinulle annetaan Epirubicin medacia enemman kuin tarvitaan, sinulle saattaa ilmaantua oireita,
kuten vaikeita sydanvaivoja, verisolumaarien voimakasta laskua, suun ja mahalaukun limakalvojen
vaikea tulehdus ja vaikeita verenkierto-ongelmia. T&ssé tilanteessa haittavaikutukset voivat olla
tavallista vaikeampia.

Jos sinulla esiintyy tallaisia oireita, Epirubicin medac -hoito lopetetaan vélittdmasti ja oireitasi
hoidetaan. Vaikeiden sydanvaivojen tapauksessa saatetaan kaantya sydanlaéakarin puoleen.
Verisolumdaarien voimakkaan laskun tapauksessa sinulle saatetaan tehda verensiirtoja.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laaketta vahingossa, ota aina
yhteytté l1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 [Suomessa, 112
Ruotsissa]*) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, taimakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Kerro ladkarillesi valittomasti, jos huomaat haittavaikutuksia, jotta voitte keskustella mahdollisista
jatkotoimista.
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Virtsasi voi olla punertavaa yhden tai kahden pdivan ajan sen jalkeen, kun sinulle on annettu
Epirubicin medacia. Tdma on normaalia eika siitd tarvitse olla huolissaan.

Hyvin yleiset: yli 1 potilaalla kymmenesta

Infektio

Verisolutuotannon estyminen luuytimessa (myelosuppressio), vahentynyt valkosolujen maara
(leukopenia), eréiden tiettyjen valkosolumuotojen véhentynyt maéra (granulosytopenia ja
neutropenia), vahentynyt punasolujen maéra (anemia) ja eraiden valkosolujen alhainen pitoisuus
yhdessa kuumeen kanssa (kuumeinen neutropenia), vahentynyt verihiutaleiden méaara
(trombosytopenia)

Limakalvon tulehdus (mukosiitti), suun sisdinen tulehdus (stomatiitti), oksentelu, vetiset
ulosteet tai tihed ulostustarve (ripuli), pahoinvointi, joka voi aiheuttaa ruokahaluttomuutta ja
vatsakipua

Hiustenl&hto, tavallisesti korjaantuva

Virtsan punertava véri 1 — 2 paivén ajan hoidon jalkeen

Kuukautisten poisjadminen

Silmén sidekalvotulehdus (konjunktiviitti), silman sarveiskalvotulehdus (keratiitti)

Kuumat aallot

Iholeesio

Laskimotulehdus (flebiitti)

Epamukavuuden tunne (huonovointisuus), kuume

Tiettyjen entsyymien (nk. transaminaasien) tason muutokset

Virtsarakkoinfektiota (kemiallinen kystiitti), johon joskus liittyy verta virtsassa, on havaittu
rakkoon annon jalkeen

Yleiset: enintdan 1 potilaalla kymmenesta

Nesteen menetys (nestehukka)
Sydamen vajaatoiminta (kongestiivinen sydansairaus). Oireita ovat mm:
o hengenahdistus (dyspnea)
nesteen kertyminen saariin (turvotus)
maksan suurentuminen
nesteen kertyminen vatsaonteloon (askites)
nesteen kertyminen keuhkoihin (keuhkopho)
nesteen kertyminen rintakehén ja keuhkojen véliseen keuhkopussiin (pleuraeffuusio)
o kolmas sydénaéni (galoppirytmi)
Paikalliset kudosihon haittavaikutukset, ihottuma, kutina, ihon ja kynsien varjaytymisen
lisd&ntyminen, ihomuutokset
Punoitus laskimon pinnalla (infuusiokohdan eryteema)
Verenvuoto
Ihon punaisuus
Vilunvéreet
Ruokahalun heikkeneminen/ruokahaluttomuus
Muutokset syddmen toiminnassa ilman mitaan oireita (oireeton vasemman kammion
ejektiofraktion pieneneminen)
Henked uhkaavat epasaannolliset sydamen lyénnit (kammiotakykardia), hidas sydamen
lyontitiheys, syddmen johtoratajérjestelman virhe (AV-katkos, haarakatkos)
Virtsarakkoinfektiota (bakteerien aiheuttama kystiitti), kipua tai polttavaa tunnetta virtsatessa,
verta virtsassa, tihed4 virtsaamistarvetta on havaittu virtsarakkoon annostelun jalkeen
Maha-suolikanavan haavaumat, mahalaukun sydpymat ja leesiot, maha-suolikanavan
verenvuoto, rintalastan takainen kipu, ruokatorven tulehduksen aiheuttamat ruoansulatusvaivat
ja nielemisvaikeus, maha-suolikanavan kipu tai polttava tunne, maha-suolikanavan ja suun
sisdisen limakalvon tulehdus, johon liittyy polttavaa tunnetta ja kipua

O O O O O

Melko harvinaiset: enintédan 1 potilaalla sadasta

Tietyn tyyppiset verisyovat (akuutti lymfaattinen leukemia, akuutti myelooinen leukemia)
Verenmyrkytys (sepsis), keuhkoinfektio (keuhkokuume)
Heikotuksen tunne (astenia)
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. Ihon punoitus (eryteema), nokkosihottuma

. Verisuonitukos

. Verisuonitulehduksen aiheuttama yla- tai alaraajojen turvotus ja kipu, mihin mahdollisesti
liittyy verihyytymia

. Keuhkoveritulppa, joka aiheuttaa rintakipua ja hengastyneisyytta

Harvinaiset: enintaan 1 potilaalla tuhannesta

. Akillinen henkea uhkaava allerginen reaktio. Oireita ovat &killiset allergiaoireet kuten ihottuma,
kutina tai ihon nokkosihottuma, kasvojen, huulien, kielen tai muiden kehon osien turvotus,
hengéstyneisyys, hengityksen vinkuminen tai hengitysvaikeudet, ladkkeen virtsarakon siséista
kayttoa seuraavat allergiset reaktiot

. Veren virtsahappopitoisuuden kohoaminen

. Huimaus

. Sydémeen kohdistuvat haitalliset vaikutukset, kuten muutokset sydanfilmissa (EKG-
muutokset), erilaiset syddmen epasaannollisen sykkeen muodot (rytmihairiot) tai sydanlihaksen
sairaus (kardiomyopatia)

. Siittididen puutos siemennesteessa

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riita

esiintyvyyden arviointiin

. Henke& uhkaava tila, joka ilmenee kun verenpaine on liian alhainen verenmyrkytyksen seurauksena
(septinen sokki)

. Henke& uhkaava tila, kun verenpaine on liian alhainen (sokki)

. Nopea verenpaineen lasku, johon joskus liittyy ihoreaktioita tai ihottumaa (anafylaktinen sokki)

. Kudosten hapenpuutetta voi esiintya luuytimen verisolutuotannon estymisen seurauksena
(myelosuppressio)

. Irronneen verihyytymén aiheuttama verisuonitukos (tromboembolia)

. Laskimon seindmien paksuuntuminen, paikallinen kipu, vaikea ihonalaisen sidekudoksen
tulehdus

. Suun limakalvojen vérjaytymisen lisd&ntyminen

. Valoherkkyyden lisdantyminen, séteilylle altistuneen ihon lisdantynyt herkkyys (myéhéisreaktio
iholle aiheutuneen sateilyn seurauksena)

. Vaikea kudosvaurio, joka on seurausta injektioliuoksen valumisesta ympardivaan kudokseen
. Paansarky
. Kipu

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté 1aékaérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos 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. Epirubicin medacin séilyttdminen

Sailyta jdékaapissa (2°C - 8°C).
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
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Ala kayta tata laaketta injektiopullon etiketissa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
jalkeen (Kayt. viim.). Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattdmien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6.  Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Epirubicin medac sisaltaa
. Vaikuttava aine on epirubisiinihydrokloridi,
. Muut aineet ovat natriumkloridi, suolahappo ja injektionesteisiin kéytettavéa vesi.

1 ml liuosta siséltad 2 mg epirubisiinihydrokloridia.

Yksi 5 ml:n (10 ml:n, 25 ml:n, 50 ml:n, 100 ml:n) injektiopullo siséltdd 10 mg (20 mg, 50 mg, 100 mg,
200 mg) epirubisiinihydrokloridia.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Epirubicin medac on kirkas, punainen liuos.
Se toimitetaan yksittaisissa injektiopulloissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
medac

Gesellschaft fir klinische
Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksa

Puh: +49 4103 8006-0

Faksi: +49 4103 8006-100

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

Norja Epirubicin medac 2 mg/ml injeksjonsveeske, opplgsning

Portugali Epirrubicina medac 2 mg/ml solugdo injectavel

Puola Epimedac 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

Saksa Epimedac 2 mg/ml Injektionslésung

Slovakia Epimedac 2 mg/ml injekény roztok

Suomi Epirubicin medac 2 mg/ml injektioneste, liuos
Epirubicin medac 2 mg/ml injektionsvatska, 16sning

Tanska Epirubicin ”medac” 2 mg/ml injektionsvaske, oplgsning

Yhdistynyt kuningaskunta

(Pohjois-Irlanti) Epirubicin hydrochloride 2 mg/ml solution for injection

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.06.2023.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Epirubicin medacia voidaan laimentaa 5-prosenttisella (50 mg/ml) glukoosi- tai 0,9-prosenttisella
(9 mg/ml) natriumkloridiliuoksella ja annostella infuusiona laskimoon. Infuusioliuos on valmisteltava
valittdmasti ennen kayttoa.
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Injektioneste liuosta varten ei sisalld séilontdaineita, ja kdyttdmaton valmiste on hévitettava
valittomasti paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Y hteensopimattomuudet

Ladkevalmisteen pitkaaikaista kontaktia mink& tahansa emaksisen pH-liuoksen kanssa (mukaan lukien
natriumbikarbonaattiliuokset) on véltettavé, silla se aiheuttaa vaikuttavan aineen hydrolyysia
(degradaatiota). Ainoastaan tdssa osassa mainittuja laimennusnesteitd saa kayttaa.

Laakevalmisteen fysikaalista yhteensopimattomuutta hepariinin kanssa on raportoitu.

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden l&ddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niita, jotka
mainitaan alla olevassa kohdassa.

Kaytonaikainen stabiliteetti

Epirubicin medac voidaan laimentaa aseptisissa olosuhteissa 5-prosenttisella (50 mg/ml) glukoosi- tai
0,9-prosenttisella (9 mg/ml) natriumkloridiliuoksella ja annostella infuusiona laskimoon. Sen on
todettu pysyvan kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 48 tunnin ajan 25 °C:ssa valolta suojattuna.
Mikrobiologisista syista tuote on kuitenkin kdytettava vélittomasti. Jos sita ei kaytetd véalittdmasti,
séilytysajat ja sailytysolosuhteet ennen kayttod ovat kayttajan vastuulla eivatka saa normaalisti ylittaa
24 tuntia 2 °C — 8 °C:ssa, paitsi jos laimennus on suoritettu valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa.

Antineoplastisten aineiden turvallista kasittelya ja havittamista koskevat ohjeet

1. Infuusioliuoksen saa valmistaa ainoastaan koulutettu henkildkunta aseptisissa olosuhteissa.

2. Infuusioliuos tulee valmistaa tarkoitusta varten varatulla aseptisella alueella.

3. Asianmukaisia suojavarusteita (suojakéasineet, -lasit, -takki ja maski) on kaytettava.

4 Varotoimilla on estettéva ladkevalmisteen joutuminen vahingossa silmiin. Mikéli l1a&ketta
joutuu silmiin, huuhtele runsaalla vedelld ja/tai 0,9-prosenttisella (9 mg/ml)
natriumkloridiliuoksella ja kddnny laakarin puoleen.

5. Jos ladkevalmistetta joutuu iholle, pese alue perusteellisesti vedelld ja saippualla tai
natriumbikarbonaattiliuoksella. Ala kuitenkaan hankaa ihoa harjalla. Pese kadet aina kasineiden
poistamisen jalkeen.

6. Kohdetta, johon on roiskunut tai vuotanut ladkeainetta, on kasiteltava laimennetulla

natriumhypokloriittiliuoksella (1 % klooria) mieluiten liottamalla, ja sen jalkeen vedella. Kaikki

puhdistusmateriaalit on havitettava alla annettujen ohjeiden mukaisesti.

Raskaana olevan tyontekijén ei tulisi valmistella sytotoksista valmistetta.

8. Riittavaa huolellisuutta ja varotoimia on noudatettava sytotoksisten ladkevalmisteiden
rekonstituoimiseen ja/tai laimentamiseen kaytettévien tarvikkeiden (ruiskut, neulat jne.)
hévittdmisessa. Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten
mukaisesti.

~
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Bipacksedel: Information till patienten
Epirubicin medac 2 mg/ml injektionsvatska, 16sning
epirubicinhydroklorid

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Epirubicin medac ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du ges Epirubicin medac
Hur du ges Epirubicin medac

Eventuella biverkningar

Hur Epirubicin medac ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

U wd P

1. Vad Epirubicin medac ar och vad det anvands

Epirubicinhydroklorid — den aktiva substansen i Epirubicin medac — tillhér en grupp aktiva substanser
som kallas antracykliner. Dessa cellforstdrande (cytotoxiska) aktiva substanser anvands for behandling
av cancer.

Epirubicin medac anvénds vid behandling av

. brostcancer,

. framskriden &ggstockscancer,

. magcancer,

. smacellig lungcancer (en speciell form av lungcancer),
. ytlig eller mycket lokal cancer i urinblasan.

Epirubicin som finns i Epirubicin 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 ges Epirubicin medac

Du far inte ges Epirubicin medac 2 mg/ml injektionsvéatska, I6sning, om du

. ar allergisk mot epirubicinhydroklorid eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6) eller mot antracykliner (t.ex. doxorubicin och daunorubicin).

. ar allergisk mot antracendioner (lakemedel som anvands for behandling av cancer).

. har en bestaende hamning av blodkroppsproduktionen i benmargen pa grund av tidigare
behandling med andra cytotoxiska lakemedel eller stralbehandling.

. har fatt den maximala dosen av epirubicin eller andra antracykliner (t.ex. doxorubicin och
daunorubicin) och antracendioner (lakemedel som anvénds for behandling av cancer).

. har eller har haft problem med hjértat (t.ex. hjartrytmrubbningar, nedsatt hjartfunktion,
hjartinfarkt, hjartmuskelsjukdom, akut hjartinflammation, instabil karlkramp).

. har allvarliga leverproblem.

. lider av en systeminfektion (infektion som paverkar hela kroppen).

. ammar.

. har en allvarlig inflammation inne i munnen och/eller i magsackens insida.
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Vid anvandning i urinblasan, far du inte ges Epirubicin medac, om

du har urinvagsinfektion.

tumaoren har trangt igenom blasvaggen.

det &r problem med att fora in katetern i blasan.

du lider av blasinfektion.

du har blod i urinen.

din blasa ar ssmmandragen.

det finns kvar stora urinvolymer i blasan efter att du har forsokt tomma den.

Varningar och forsiktighet
Var sarskilt forsiktig (kontrollera med lakaren), om

Barn

din lever eller dina njurar inte fungerar som de ska.

du k&nner obehag nara eller vid injektionsplatsen under infusionen (injektionsvatska, 16sning
kan ha lackt till omgivande vévnad).

ditt antal vita och roda blodkroppar och blodplattar ar nedsatt.

du lider av stomatit eller mukosit (sariga lappar eller munsar).

du tidigare har fatt stralbehandling av brostet eller lakemedel som kan ge biverkningar som
paverkar hjartat.

du nyligen har fatt eller vill fa en vaccination inom kort.

du tidigare har fatt trastizumab (ett lakemedel som anvénds for behandling av cancer).

Sakerheten och effektiviteten av Epirubicin medac pa barn har inte faststallts.

Andra lakemedel och Epirubicin medac
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas taandra
lakemedel, inklusive receptfria lakemedel, i synnerhet foljande:

andra lakemedel som kan paverka hjartat, till exempel andra cancerlakemedel (sasom
5-fluorouracil, cyklofosfamid, cisplatin, taxaner) eller kalciumkanal-blockerare (t.ex. verapamil,
dexverapamil) samt dven pagaende eller tidigare stralbehandling.

andra lakemedel som kan paverka din leverfunktion.

cimetidin (ett lakemedel som vanligen anvands for behandling av magsar och halsbranna);
cimetidin kan forstarka effekten av epirubicin.

paclitaxel (lakemedel mot cancer): det ska ga minst 24 timmar mellan epirubicin- och
paclitaxelbehandlingen.

docetaxel (lakemedel mot cancer).

kinin (l&kemedel som anvénds for behandling av malaria och kramp i benen).

interferon alfa-2b (ett lakemedel som anvénds vid vissa cancerformer och lymfom, och vid vissa
former av hepatit).

lakemedel som kan paverka antalet blodkroppar (till exempel andra cytotoxiska lakemedel,
antibiotika sdsom sulfonamider och kloramfenikol, lakemedel mot epilepsi sasom
difenylhydantoin, lakemedel mot retrovirus — anvands for att behandla HIV-infektioner, samt
smartstillande medel sdsom aminopyrinderivat).

dexrazoxan (anvands for att forebygga kronisk kumulativ kardiotoxicitet orsakad av epirubicin).
trastuzumab. Det kan ta upp till 7 manader innan trastuzumab (ett lakemedel som anvands vid
behandling av vissa cancertyper) forsvinner ur kroppen. Eftersom trastuzumab kan paverka
hjartat ska du inte anvanda epirubicin under upp till 7 manader efter att du har slutat att ta
trastuzumab. Om epirubicin anvénds fore denna tidpunkt ska din hjartfunktion évervakas noga.
antibiotika sa som sulfonamider och vissa diuretika (“vattendrivande tabletter”); kan leda till
forhojda nivaer av urinsyra i blodet.

heparin (lakemedel som forhindrar blodproppar); kan leda till att effekten av bade epirubicin
och heparin forloras.

Om du behéver bli vaccinerad maste du beratta for din lékare att du behandlas med epirubicin innan
du far vacinationen.
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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 ldkemedel.

Epirubicinhydroklorid — den aktiva substansen i Epirubicin medac — kan orsaka missbildningar, sa det
ar viktigt att beratta for lakaren, om du tror att du ar gravid. Det finns en del rapporter fran gravida
kvinnor som visar ett samband mellan epirubicin och hjartproblem hos foster och nyfédda barn,
inklusive rapporter om fosterddd. Du far inte ges Epirubicin medac under graviditet, savida inte din
lakare uttryckligen sager att du ska gora det. Undvik att bli gravid medan du eller din partner tar
Epirubicin medac. Fertila kvinnor ska anvanda ett palitligt preventivmedel under behandling med
epuribicin och under minst 7 manader efter den sista dosen. Méan ska anvanda ett palitligt
preventivmedel under behandling och under minst 4 manader efter den sista dosen. Om du blir gravid
under behandling med Epirubicin medac, bor du séka genetisk radgivning.

Man som vill fa barn i framtiden bor séka rad om frysning av sperma innan behandlingen med
Epirubicin medac startas.

Amning maste avbrytas fore och under behandlingen med Epirubicin medac och under minst 7 dagar
efter den sista dosen, eftersom Epirubicin medac kan skada barn som ammas.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Epirubicin medac kan orsaka episoder av illamaende och krakning, vilket tillfalligt kan férsamra
formagan att framfdra fordon och anvanda maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora 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.

Epirubicin innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 0,154 mmol (3,54 mg) natrium per ml injektionsvatska, Isning. De olika
forpackningsstorlekarna med Epirubicin medac innehaller fljande mangd natrium:

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

10 ml injektionsflaska: Denna forpackning innehaller 35,42 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt). Detta motsvarar 1,77 % av hdgsta rekommenderat
dagligt intag av natrium for vuxna.

25 ml injektionsflaska: Denna forpackning innehaller 88,55 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt). Detta motsvarar 4,43 % av hdgsta rekommenderat
dagligt intag av natrium for vuxna.

50 ml injektionsflaska: Denna forpackning innehaller 177,1 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt). Detta motsvarar 8,86 % av hdgsta rekommenderat
dagligt intag av natrium for vuxna.

100 ml injektionsflaska: ~ Denna forpackning innehaller 354,21 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt). Detta motsvarar 17,71 % av hogsta rekommenderat
dagligt intag av natrium for vuxna.
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3. Hur du ges Epirubicin medac

Epirubicin medac kommer att ges till dig endast under dvervakning av en ldkare, som dr specialiserad
pa denna typ av behandling. Fore och under behandlingen med Epirubicin medac kommer lékaren att
kontrollera olika laboratorieparametrar (t.ex. antalet blodkroppar, urinsyrenivan i blodet, din
leverfunktion) och noga Gvervaka din hjartfunktion. Overvakningen av hjartfunktionen kommer att
fortsétta i flera veckor efter det att behandlingen med Epirubicin medac har avslutats.

Dosen av Epirubicin medac beror pa vilket tillstand du behandlas for, hur du svarar pa behandlingen
och vilka andra lakemedel du tar.

Dosen Epirubicin medac baseras pa din kroppsyta. Denna beraknas utifran din langd och vikt.

Rekommenderad dos Epirubicin medac ar 60 — 90 mg per kvadratmeter kroppsyta. Den ges som en
intravends injektion, dvs. i ett blodkarl, under tre till fem minuter. Du far en injektion var tredje vecka.

Vid behandling av smacellig lungcancer ges en hogre dos pa 120 mg per kvadratmeter kroppsyta
genom injektion i en ven under tre till fem minuter eller som infusion (dropp) i upp till 30 minuter, var
tredje vecka.

For behandling av bréstcancer beslutar lakaren om dos och behandlingsregim.

Dosen reduceras om du har en lag niva av vita blodkroppar och blodplattar i kroppen, om du har
problem med lever eller njurar, eller om lakemedlet anvands i kombination med andra cytotoxiska
lakemedel.

Epirubicin medac kan ocksa ges direkt i blasan for behandling av ytlig blascancer eller for att stoppa
aterfall efter en operation for att avlagsna cancern i blasan. Dosen beror pa vilken typ av blascancer
det rér sig om.

For att undvika odnskad utspadning av Epirubicin medac med urin kommer du att uppmanas att avsta
fran att dricka 12 timmar fére behandlingen.

Ditt allmantillstand kommer att observeras noggrant fore, under och efter behandlingen med
Epirubicin medac.

Om du har fatt for stor mangd av Epirubicin medac

Om du fatt en hogre dos av Epirubicin medac &n vad som krévs, kan du kdnna av symtom som t.ex.
allvarliga problem med hjartat, ett kraftigt minskat antal blodkroppar, allvarlig inflammation inne i
munnen och i magsackens insida och allvarliga cirkulationsproblem. De biverkningar som intréaffar
kan bli allvarligare.

Om sadana symtom uppstar kommer behandlingen med Epirubicin medac omedelbart att stoppas och
dina symtom behandlas. Om du far allvarliga hjartproblem kan en hjartspecialist kontaktas. Om antalet
blodkroppar minskar kraftigt kan du behova blodtransfusioner.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. [112 i Sverige,]*0800 147 111 [i
Finland]*) for bedomning av risken samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

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

Tala omedelbart om for din lakare om du marker nagra biverkningar for att diskutera eventuella
atgarder.
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Under en eller tva dagar efter att du har fatt Epirubicin medac kan kan urinen vara rodfargad. Detta ar
normalt och ingenting att oroa sig over.

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare

. Infektion

. Minskad produktion av blodkroppar i benmargen (myelosuppression), minskat antal vita
blodkroppar (leukopeni), minskat antal av en viss form av vita blodkroppar (granulocytopeni
och neutropeni), minskat antal réda blodkroppar (anemi) och lagt antal av vissa vita
blodkroppar med feber (febril neutropeni), minskat antal blodpléattar (trombocytopeni)

. Inflammation i slemhinna (mukosit), inflammation inuti munnen (stomatit), krékningar, vattnig
avforing eller tata tarmtomningar (diarré), illamaende, vilket kan orsaka aptitforlust och
buksmérta

. Haravfall, normalt reversibelt
. Rodfargning av urinen i 1 till 2 dagar efter behandling

. Utebliven menstruation

. Bindhinneinflammation (konjunktivit), inflammation i égats hornhinna (keratit)

. Varmevallningar

. Hudskada

. Veninflammation (flebit)

. Obehagskansla (sjukdomskénsla), feber

. Forandringar av nivan av vissa leverenzymer (sa kallade transaminaser)

. Blasinfektion (kemisk cystit), ibland med blod i urinen, har observerats efter administrering i
urinblasan

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

. Vétskeforlust (uttorkning)

. Forsdmrad hjartfunktion (kronisk hjértsvikt). Symtom kan vara:
o Andfaddhet (dyspné)

o Vétskeansamling i benen (6dem)
o Leverforstoring
o Vatskeansamling i bukhalan (ascites)
o Vatskeansamling i lungorna (lungddem)
o Vatskeansamling mellan brostkorgsvagg och lungor (pleurala effusioner)
o Etttredje hjartljud (galopprytm)
. Lokal hudtoxicitet i vavnad, utslag, klada, 6kad pigmentering av hud och naglar,
hudférandringar
. Rodnad langs venen (erytem pa infusionsstallet)
. Blodning
. Rodnad av huden
. Frossa
. Aptitforlust/aptitloshet
. Forandringar av hjartfunktionen utan symtom (asymtomatiska minskningar av
vansterkammarens ejektionsfraktion)
. Livshotande oregelbundna hjartslag (kammartakykardi), langsam hjartfrekvens, fel i hjartats
elektriska ledningssystem (AV-block, grenblock)
. Blasinfektion (bakteriell cystit), smarta eller brannande kénsla vid urinering, blod i urinen,
frekvent urinering har observerats efter administrering direkt i urinblasan
. Sar i magtarmkanalen, gastriska erosioner och lesioner, blodning i mag-tarmkanalen, smérta

bakom brostbenet, matsmaltningsbesvar och svarigheter att svélja pa grund av inflammation i
matstrupen, smérta eller brénnande k&nsla mag-tarmkanalen, inflammation i slemhinnan i
mag-tarmkanalen och inuti munnen med brannande k&nsla och smérta

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

. Vissa typer av blodcancer (akut lymfatisk leukemi, akut myeloid leukemi)
. Blodforgiftning (sepsis), infektion i lungorna (pneumoni)

. Svaghetskansla (asteni)

. Hudrodnad (erytem), nasselfeber
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. Tilltdppning av ett blodkarl

. Svullnad och smérta i armar eller ben péa grund av inflammation av ett blodkarl, eventuellt
inklusive blodpropp

. Blodproppar i lungorna vilka orsakar brostsmérta och andnod

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare

. Plotslig livshotande allergisk reaktion. Symtom inkluderar plotsliga tecken pa allergi sasom
hudutslag, klada eller nasselfeber pa huden, svullnad av ansikte, lappar, tunga eller andra delar
av kroppen, andfaddhet, vasande andning eller andningsbesvir, allergiska reaktioner efter att
lakemedlet har administrerats i urinblasan

. Forhojda urinsyranivaer i blodet

. Yrsel

. Toxiska effekter pa hjartat sasom avvikelser pa EKG (elektrokardiogram), olika typer av
oregelbundna hjartslag (arytmier) eller hjartmuskelsjukdom (kardiomyopati)

. Brist pa spermier i sadesvitskan

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvandare

. Livshotande tillstand som uppkommer nar blodtrycket ar for lagt pa grund av blodférgiftning
(septisk chock)

. Livshotande tillstand dar blodtrycket ar for lagt (chock)

. Snabb minskning av blodtrycket, ibland med hudreaktioner eller hudutslag (anafylaktisk chock)

. Otillracklig syretillforsel till vavnader kan intraffa till f6ljd av minskad produktion av
blodkroppar i benmérgen (myelosuppression)

. Tilltdppning av blodkarl genom att en blodpropp har forflyttats (tromboemboli)

. Fortjockningar i venvaggar, lokal smarta, svar cellulit

. Starkare farg pa slemhinnan i munnen

. Okad ljuskanslighet (fotosensitivitet), 6kad kanslighet i bestralad hud (straldermatit)

. Svar vavnadsskada till foljd av lackage av injektionsvatska till omgivande vavnad

. Huvudvérk

. Smarta

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
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 Epirubicin medac ska forvaras

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C).
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Forvaras detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter ”Utg.dat”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen ar epirubicinhydroklorid.
. Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, saltsyra och vatten for injektion.

1 ml 16sning innehaller 2 mg epirubicinhydroklorid.

En 5 ml (10 ml, 25 ml, 50 ml, 100 ml) injektionsflaska innehaller 10 mg (20 mg, 50 mg, 100 mg,
200 mg) epirubicinhydroklorid.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Epirubicin medac ar en klar, rod 16sning.
Den levereras i enskilda injektionsflaskor.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
medac

Gesellschaft fur klinische

Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

Tel.: +49 4103 8006-0

Fax: +49 4103 8006-100

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

Danmark Epirubicin "medac” 2 mg/ml injektionsveeske, oplasning

Finland Epirubicin medac 2 mg/ml injektioneste, liuos
Epirubicin medac 2 mg/ml injektionsvétska, 10sning

Férenade kungariket Epirubicin hydrochloride 2 mg/ml solution for injection

(Nordirland)

Norge Epirubicin medac 2 mg/ml injeksjonsveeske, opplgsning

Polen Epimedac 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

Portugal Epirrubicina medac 2 mg/ml solugdo injectavel

Slovakien Epimedac 2 mg/ml injekény roztok

Tyskland Epimedac 2 mg/ml Injektionslésung

Denna bipacksedel &ndrades senast 22.06.2023.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Epirubicin medac kan spédas ytterligare i 50 mg/ml 5 % glukoslésning eller 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridldsning och administreras som intravends infusion. Infusionslésningen ska prepareras
omedelbart fore anvandningen.

Injektionsvatskan, l16sningen innehaller inga konserveringsmedel, och eventuellt oanvant innehall i
injektionsflaskan ska omedelbart kasseras enligt lokala bestdimmelser.

Inkompatibiliteter
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Langvarig kontakt mellan lakemedlet och I6sning med alkaliskt pH-varde (inklusive
natriumbikarbonatlsningar) ska undvikas, da detta leder till hydrolys (nedbrytning) av den aktiva
substansen. Endast de spadningsmedel som anges i nedanstaende avsnitt far anvandas.

Fysisk inkompatibilitet for lakemedlet med heparin har rapporterats.
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som namns i nedanstaende avsnitt.

Hallbarhet vid anvandning:

Epirubicin medac kan spadas ytterligare, under aseptiska forhallanden, i 50 mg/ml (5 %)
glukoslasning eller 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning och administreras som intravends infusion.
Kemisk och fysisk stabilitet vid anvandning har pavisats i 48 timmar vid 25 °C i morker.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor emellertid produkten anvéndas omedelbart. Om medlet inte anvands
omedelbart &r anvandaren ansvarig for forvaringstider och -férhallanden fore anvandning. Dessa bor
normalt inte dverstiga 24 timmar vid 2 till 8 °C, savida inte spadning skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

Riktlinjer for saker hantering och kassering av antineoplastiska medel

1.  Omen infusionslosning ska beredas ska detta goras av utbildad personal under aseptiska
forhallanden.

2. Beredning av en infusionslsning ska utforas i ett darfor sarskilt avsett aseptiskt omrade.

3. Adekvat skyddskladsel, engangshandskar, skyddsglasdgon, rock och munskydd ska anvandas.

4.  Forsiktighet maste iakttas for att undvika att Iakemedelsprodukten oavsiktligt kommer i kontakt

med 6gonen. Vid dgonkontakt ska man spola med stora mangder vatten och/eller 9 mg/ml

(0,9 %) natriumkloridldsning och kontakta lakare.

5. Vid hudkontakt ska det berérda omradet noggrant tvattas med tval och vatten eller
natriumbikarbonatlosning. Se emellertid till att inte skada huden med en skrubborste. Tvétta
alltid h&nderna nar handskarna har tagits av.

6.  Spill och lackage ska behandlas med utspadd natriumhypokloritlésning (1 % tillgangligt klor),

helst genom bl6tlaggning, och dérefter vatten. Allt rengdringsmaterial ska kasseras enligt

nedanstaende anvisningar.

Gravid personal far inte hantera den cytotoxiska beredningen.

8. Adekvat forsiktighet och noggrannhet ska iakttas vid kassering av foremal (sprutor, nalar mm)
som anvénts for att rekonstituera och/eller spada cytotoxiska ldkemedelsprodukter. Eventuell
oanvand produkt och avfallsmaterial ska kasseras i enlighet med lokala bestimmelser.

~
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